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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2020/2239 DER KOMMISSION
vom 23. Dezember 2020

iiber die Verlingerung der von der United Kingdom Health and Safety Executive ergriffenen

Maflnahme, die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von nach der WHO-empfohlenen

Formulierung 2 hergestellten Handdesinfektionsmitteln gemif} der Verordnung (EU) Nr. 528/2012
des Europiischen Parlaments und des Rates zu gestatten

(Nur der englische Text ist verbindlich)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag iiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 iiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (!), insbesondere auf Artikel 55 Absatz 1
Unterabsatz 3, in Verbindung mit Artikel 131 des Abkommens iiber den Austritt des Vereinigten Konigreichs
GrofSbritannien und Nordirland aus der Europdischen Union und der Europdischen Atomgemeinschaft (2),

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)  Am 30. Mirz 2020 erlieff die United Kingdom Health and Safety Executive (im Folgenden die ,zustindige Behorde*)
gemilS Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 einen Beschluss, mit dem die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von nach der WHO-empfohlenen Formulierung 2 hergestellten
Handdesinfektionsmitteln bis zum 25. September 2020 gestattet wurde (im Folgenden die ,Mafnahme®). Die
zustindige Behorde unterrichtete die Kommission und die zustindigen Behorden der iibrigen Mitgliedstaaten gemaf
Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 2 der genannten Verordnung von dieser Mafinahme und begriindete sie.

(2)  Nach den von der zustindigen Behorde vorgelegten Informationen war die MafSnahme zum Schutz der offentlichen
Gesundheit erforderlich. Am 11. Marz 2020 erklirte die WHO den Ausbruch einer Coronavirus-Krankheit
(COVID-19) zu einer Pandemie. Die Regierung des Vereinigten Konigreichs erklirte das Risiko fiir das Vereinigte
Kénigreich fiir ,hoch®, und am 23. Mdrz 2020 traten restriktive Mafnahmen in Kraft. Die WHO empfiehlt die
Verwendung alkoholhaltiger Handdesinfektionsmittel als Praventivmafnahme gegen die Ausbreitung von
COVID-19 als Alternative zum Hindewaschen mit Wasser und Seife.

(3)  Nach der WHO-empfohlenen Formulierung 2 hergestellte Handdesinfektionsmittel enthalten Propan-2-ol als
Wirkstoff. Propan-2-ol ist zur Verwendung in Biozidprodukten der in Anhang V der Verordnung (EU)
Nr. 528/2012 definierten Produktart 1 (menschliche Hygiene) genchmigt.

(4)  Seit dem Ausbruch der COVID-19-Pandemie ist die Nachfrage nach Handdesinfektionsmitteln im Vereinigten
Konigreich extrem gestiegen, was zu einem aufiergewohnlichen Versorgungsengpass in Bezug auf diese Produkte
gefithrt hat. Vor dem Erlass der Mafnahme waren im Vereinigten Kénigreich nur sechs Handdesinfektionsmittel
gemdfll der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 zugelassen. COVID-19 stellt eine ernsthafte Bedrohung fur die
offentliche Gesundheit im Vereinigten Konigreich dar, und zusitzliche Handdesinfektionsmittel tragen entscheidend
dazu bei, die Ausbreitung der Krankheit einzudimmen.

(5)  Gemif den in der Malnahme festgelegten Bedingungen miissen Unternehmen, die solche Produkte auf dem Markt
bereitstellen wollen, dies der zustindigen Behorde melden, die entscheidet, ob sie die Meldung akzeptiert und die
Genehmigung zur Bereitstellung der Produkte auf dem Markt erteilt.

() ABLL 167 vom 27.6.2012,S. 1.
() ABLL 29 vom 31.1.2020, S. 7.
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(6)  Am 24. Juni 2020 ging bei der Kommission ein begriindeter Antrag der zustindigen Behorde auf Verlingerung der
Mafinahme gemifl Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ein, der durch
zusdtzliche, von der zustindigen Behorde am 3. September 2020 iibermittelte Informationen erginzt wurde. Der
begriindete Antrag wurde aufgrund der Befurchtung gestellt, dass COVID-19 die offentliche Gesundheit tiber den
25. September 2020 hinaus gefihrden koénnte, und unter Beriicksichtigung der Tatsache, dass die Zulassung
zusitzlicher Handdesinfektionsmittel auf dem Markt von entscheidender Bedeutung ist, um die von COVID-19
ausgehende Gefahr einzudimmen.

(7)  Nach Angaben der zustindigen Behorde ist infolge der Lockerung der Lockdown-Mafinahmen und der Riickkehr der
Menschen an den Arbeitsplatz sowie an offentliche Orte eine weitere Zunahme der Nachfrage nach Handdesinfekti-
onsmitteln zu erwarten. Die Verlingerung der Mafinahme ist angesichts des erwarteten Anstiegs der Nachfrage
notwendig. Die Verlingerung wire auch eine der Vorsorgemaffnahmen des Vereinigten Konigreichs fiir den Fall
einer zweiten COVID-19-Welle.

(8)  Dariiber hinaus wiirde die Verlingerung der Maflnahme laut der zustindigen Behorde dazu beitragen, die Nachfrage
nach anderen in Handdesinfektionsmitteln verwendeten Alkoholen zu verringern, vor allem nach Ethanol, das
wihrend der COVID-19-Pandemie von anderen Verwendungszwecken (wie in der Lebensmittelindustrie, der
Medizin oder der Druckfarbenherstellung) abgezweigt wurde.

(9)  Die zustindige Behorde hat alle Unternchmen, deren Meldungen im Rahmen der Maffnahme akzeptiert wurden,
aufgefordert, so bald wie moglich reguldre Produktzulassungen zu beantragen, um Liicken bei der Bereitstellung der
Produkte auf dem Markt so gering wie moglich zu halten. Allerdings sind bei der zustindigen Behorde bislang keine
neuen Antrige auf reguldre Produktzulassungen eingegangen.

(10) Da COVID-19 nach wie vor eine Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit darstellt und diese Gefahr im Vereinigten
Konigreich nicht angemessen eingedimmt werden kann, wenn keine zusitzlichen Handdesinfektionsmittel auf dem
Markt vorhanden sind, ist es angezeigt, der zustindigen Behorde zu gestatten, die Manahme zu verlingern.

(11) Da die Manahme urspriinglich bis zum 26. September 2020 befristet war, sollte dieser Beschluss riickwirkend
gelten.

(12) Die in diesem Beschluss vorgesehenen MafSnahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Biozidprodukte —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die United Kingdom Health and Safety Executive darf die Genehmigung fiir die Bereitstellung auf dem Markt und die
Verwendung von nach der WHO-empfohlenen Formulierung 2 hergestellten Handdesinfektionsmitteln bis zum Ende des
Ubergangszeitraums gemidf dem Abkommen iiber den Austritt des Vereinigten Konigreichs Grofbritannien und
Nordirland aus der Europiischen Union und der Europiischen Atomgemeinschaft bzw. bis zum 30. Marz 2022 — je
nachdem, was friiher eintritt — verldngern.

Fiir Nordirland darf sie diese Genehmigung jedoch bis zum 30. Mirz 2022 verlingern.

Artikel 2
Dieser Beschluss ist an das Vereinigte Kénigreich Grofbritannien und Nordirland gerichtet.

Er gilt ab dem 26. September 2020.

Briissel, den 23. Dezember 2020

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission
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