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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2020/2239
af 23. december 2020

om forleengelse af den foranstaltning, som United Kingdom Health and Safety Executive har truffet

med henblik pd tilladelse til tilgeengeliggorelse pd markedet og anvendelse af produkter til

hénddesinfektion, der folger den WHO-anbefalede formulering 2, i overensstemmelse med Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EU) nr. 528/2012

(Kun den engelske udgave er autentisk)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europzaiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgengeliggorelse
pd markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (!), sarlig artikel 55, stk. 1, tredje afsnit, sammenholdt med
artikel 131 i aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtraden af Den Europziske Union og Det
Europeiske Atomenergifellesskab (), og

ud fra folgende betragtninger:

(1) Den 30. marts 2020 vedtog United Kingdom Health and Safety Executive (»den kompetente myndighed«) i
overensstemmelse med artikel 55, stk. 1, forste afsnit, i forordning (EU) nr. 528/2012 en beslutning om at tillade
tilgeengeliggorelse pd markedet og anvendelse af produkter til hdnddesinfektion, der folger Verdenssundhedsorgani-
sationens (WHO) anbefalede formulering 2, for en periode, der lgber indtil den 25. september 2020
(vforanstaltningen«). Den kompetente myndighed gav Kommissionen og de ovrige medlemsstaters kompetente
myndigheder meddelelse om foranstaltningen og begrundelsen herfor, jf. artikel 55, stk. 1, andet afsnit, i nevnte
forordning.

(2)  Ifelge oplysningerne fra den kompetente myndighed var foranstaltningen nedvendig for at beskytte folkesundheden.
Den 11. marts 2020 erklerede WHO coronavirussygdom (covid-19) for en pandemi. Det Forenede Kongeriges
regering erklerede risikoen for Det Forenede Kongerige for »hgj«, og den 23. marts 2020 tradte restriktioner i kraft.
WHO anbefaler anvendelse af alkoholbaserede hinddesinfektionsmidler som en forebyggende foranstaltning mod
spredningen af covid-19, som et alternativ til at vaske haender med vand og sabe.

(3)  De formulering 2-desinfektionsmidler, som WHO anbefaler, indeholder aktivstoffet propan-2-ol. Propan-2-ol er
godkendst til anvendelse i biocidholdige produkter af produkttype 1 (hygiejne for mennesker) som defineret i bilag V
til forordning (EU) nr. 528/2012.

(4)  Siden udbruddet af covid-19-pandemien har der varet ekstremt stor efterspergsel efter handdesinfektionsmidler i
Det Forenede Kongerige, hvilket har resulteret i en hidtil uset forsyningsknaphed pé disse produkter. Forud for
foranstaltningen var kun 6 hinddesinfektionsmidler godkendt i Det Forenede Kongerige i henhold til forordning
(EU) nr. 528/2012. Covid-19 udger en alvorlig trussel mod folkesundheden i Det Forenede Kongerige, og yderligere
handdesinfektionsmidler spiller en afgerende rolle i kontrollen med spredningen af sygdommen.

(5) I henhold til betingelserne i foranstaltningen skal virksomheder, der har til hensigt at gere disse produkter
tilgeengelige pd markedet, underrette den kompetente myndighed, som afger, om den kan acceptere underretningen
og give tilladelse til tilgeengeliggarelse af produkterne pd markedet.
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(6) Den 24. juni 2020 modtog Kommissionen en begrundet anmodning fra den kompetente myndighed om
videreforelse af foranstaltningen i overensstemmelse med artikel 55, stk. 1, tredje afsnit, i forordning (EU) nr. 528
2012, som blev suppleret af yderligere oplysninger fra den kompetente myndighed den 3. september 2020. Den
begrundede anmodning blev fremsat pa grundlag af bekymringen for, at folkesundheden ville vare i fare pd grund
af covid-19 ogsé efter den 25. september 2020, og under hensyntagen til at tilladelse af yderligere hdnddesinfekti-
onsmidler pd markedet er af afgorende betydning for at modvirke den fare, som covid-19 udger.

(7)  Ifolge den kompetente myndighed forventes der en yderligere stigning i efterspergslen efter hinddesinfekti-
onsmidler, ndr nedlukningsforanstaltningerne lempes, og nér befolkningen vender tilbage til arbejdspladserne og de
offentlige steder. Forlengelsen af foranstaltningen er nedvendig set i lyset af den forventede stigning i eftersporgslen.
Forleengelsen ville ogsd vaere et led i Det Forenede Kongeriges beredskabsforanstaltninger over for en potentiel anden
belge af covid-19.

(8)  Som anfert af den kompetente myndighed ville forleengelsen af foranstaltningen veare med til at lette presset pa
eftersporgslen efter andre former for alkohol, der anvendes i hdnddesinfektionsmidler, primert ethanol, som under
covid-19-pandemien er blevet kanaliseret vaek fra andre anvendelsesomrdder (f.eks. fedevareindustrien og
produktion af medicin og trykfarve).

(9)  Den kompetente myndighed har opfordret alle virksomheder, som har fiet accepteret en underretning under
foranstaltningen, til at anmode om normal produktgodkendelse sd snart som muligt for at minimere huller i
markedsforingen af produkterne. Den kompetente myndighed har dog endnu ikke modtaget nogen nye
ansegninger om normal produktgodkendelse.

(10) Da covid-19 fortsat udger en fare for folkesundheden, og da der ikke pa tilstraekkelig vis kan deemmes op for denne
fare i Det Forenede Kongerige, hvis der ikke er flere tilladte hdnddesinfektionsmidler pd markedet, bor den
kompetente myndighed have tilladelse til at viderefore foranstaltningen.

(11) Eftersom foranstaltningen udlgb den 26. september 2020, ber denne afggrelse vedtages med tilbagevirkende kraft.
(12) Foranstaltningerne i denne afgorelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for Biocidholdige
Produkter —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

United Kingdom Health and Safety Executive kan forlaenge tilladelsen til tilgengeliggorelse pad markedet og anvendelse af
handdesinfektionsmidler, der folger Verdenssundhedsorganisationens (WHO) anbefalede formulering 2, til slutningen af
overgangsperioden i aftalen om Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands udtreeden af Den Europeaiske
Union og Det Europziske Atomenergifallesskab, dog hgjst til den 30. marts 2022.

For Nordirland kan tilladelsen dog forleenges til den 30. marts 2022.

Artikel 2
Denne afggrelse er rettet til Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirland.

Den anvendes fra den 26. september 2020.

Udferdiget i Bruxelles, den 23. december 2020.

Pa Kommissionens vegne
Stella KYRIAKIDES
Medlem af Kommissionen
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