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A BIZOTTSAG (EU) 2020/2239 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2020. december 23.)

az Egyesiilt Kirdlysdg Egészségiigyi és Biztonsdgi Hivatala dltal a WHO dltal javasolt 2. 6sszetételnek

megfeleld kézfertStlenitd szerek forgalmazisinak és felhaszndldsinak az 528/2012/EU eurdpai

parlamenti és tandcsi rendelet szerinti engedélyezése érdekében hozott intézkedés
meghosszabbitdsirél

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasdrdl és felhasznaldsdrél sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 55. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére, Osszefiiggésben a Nagy-
Britannia és Eszak-lrorszdg Egyesiilt Kiralysaganak az Eurépai Uniobol és az Eurdpai Atomenergia-kozosségbél torténd
kilépésérdl sz6l6 megdllapodds (2) 131. cikkével,

mivel:

(1) 2020. mércius 30-dn az Egyesiilt Kirdlysdg Egészségiigyi és Biztonsdgi Hivatala (a tovdbbiakban: illetékes hatdsdg) az
528/2012[EU rendelet 55. cikke (1) bekezdésének els6 albekezdésével osszhangban hatdrozatot fogadott el az
Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) altal javasolt 2. dsszetételnek megfeleld kézfertStlenits szerek forgalmazdsanak
és felhaszndldsdnak 2020. szeptember 25-ig torténd engedélyezésérdl (a tovabbiakban: az intézkedés). Az illetékes
hatdsdg értesitette a Bizottsdgot és a tobbi tagallam illetékes hatdsdgait az intézkedésrdl és annak indokairdl,
Osszhangban az emlitett rendelet 55. cikke (1) bekezdésének mésodik albekezdésével.

(2)  Azilletékes hatdsdg dltal szolgaltatott informdcidk szerint az intézkedésre a népegészségiigy védelme érdekében volt
szitkség. 2020. mércius 11-én a WHO koronavirus-jarvanyt (Covid19) jelentett be. Az Egyesiilt Kirdlysdg Korménya
az Egyesiilt Kiralysdgot érint6 kockdzatot ,magasnak” mindsitette, és 2020. mdrcius 23-dn korldtozé intézkedéseket
léptetett hatdlyba. A szappannal és vizzel torténS kézmosds alternativdjaként a WHO alkoholtartalmua
kézfertStlenits szerek hasznélatdt javasolja a Covid19 terjedése elleni megel6z6 intézkedésként.

(3) A WHO dltal javasolt 2. osszetételnek megfelel fertStlenitdszerek hatéanyagként propdn-2-olt tartalmaznak. A
propan-2-ol az 528/2012/EU rendelet V. melléklete szerinti 1. terméktipusba (human-egészségiigy) tartozé biocid
termékekben val6 felhaszndldsara jovahagyott anyag.

(4) A Covid19-vildgjdrvany kitorése ota az Egyesiilt Kirdlysagban rendkiviil nagy a kereslet a kézfert6tlenits szerek irdnt,
ami az ilyen termékek soha nem latott elldtdsi hidnyahoz vezetett. Az intézkedés el6tt csak 6 kézfertStlenitd szer volt
engedélyezett az Egyesiilt Kiralysdgban az 528/2012/EU rendelet alapjan. A Covid19 komoly népegészségiigyi
veszélyt jelent az Egyesiilt Kiralysdgban, és terjedésének megfékezése szempontjabdl alapvetd fontossdgt, hogy
tovabbi kézfertStlenits szerek dlljanak rendelkezésre.

(5) Az intézkedésben meghatdrozott feltételeknek megfelelGen az ilyen termékeket forgalmazni kivané vallalkozdsoknak
értesiteniiik kell az illetékes hatdsdgot, amely eldonti, hogy elfogadja-e az értesitést, és engedélyezi-e a termékek piaci
forgalmazdsit.
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(6)  2020. junius 24-én az illetékes hatdsagtol indokoldssal ellatott kérelem érkezett a Bizottsighoz az 528/2012/EU
rendelet 55. cikke (1) bekezdése harmadik albekezdésének megfelelGen, amelyben az intézkedés meghosszabbitdsdt
kérték, és amelyet az illetékes hatdsdg altal 2020. szeptember 3-dn benydjtott tovabbi informacidk egészitettek ki.
Az indokoldssal ellatott kérelmet azon aggdlyok alapjin nyujtottdk be, amelyek szerint a Covid19 2020.
szeptember 25. utdn is veszélyeztetheti a népegészségiigyet, ezért a Covid19 jelentette veszély megfékezéséhez
elengedhetetlen tovabbi kézfertStlenitd szerek forgalomba hozataldnak engedélyezése.

(7) Az illetékes hatésdg szerint a kézfert6tlenitd szerek irdnti kereslet tovabbi novekedése vdrhaté a korldtozd
intézkedések enyhitését, valamint az emberek munkdaba val6 visszatérését és a nyilvanos helyekre valé latogatdsat
kovetSen. Az intézkedés meghosszabbitdsira a kereslet varhaté novekedése miatt van sziitkség. A meghosszabbitds
egyben az Egyesiilt Kirdlysdg dltal a Covidl9 esetleges mdsodik hullimara vonatkozéan tett felkésziiltségi
intézkedések részét is képezné.

(8)  Tovabbd, amint azt az illetékes hatosdg megdllapitotta, az intézkedés kiterjesztése segitene enyhiteni a kézfertStlenits
szerekben hasznélt egyéb alkoholok — els@sorban az etanol — irdnti keresletre nehezed§ nyomdst, amelyeket a
Covid19-vildgjarvany sordn mds céli (példaul élelmiszeripar, orvostudomdny, nyomdafesték-gyartds) felhasznalds
helyett ezen a téren hasznositottak.

(9) Az illetékes hat6sdg valamennyi vallalkozdst, amelynek az értesitését az intézkedés keretében elfogadtdk, arra
osztonzott, hogy a lehetd leghamarabb kérjék a termékek rendszeres engedélyezését a termékek forgalmazdsdban
fellépd hidnyok minimalizaldsa érdekében. Az illetékes hatésdghoz azonban a mai napig nem érkezett 4j, rendszeres
termékengedélyezés irdnti kérelem.

(10) mivel a Covid19 tovabbra is veszélyt jelent a népegészségiigyre, és ezt a veszélyt az Egyesiilt Kirdlysdgban nem lehet
megfelelGen kezelni anélkiil, hogy a piacon tovabbi kézfertStlenit szerek forgalmazdsat engedélyeznék, helyénvald
lehetdvé tenni az illetékes hatdsdg szdmaéra az intézkedés kiterjesztését.

(11) Tekintettel arra, hogy az intézkedés 2020. szeptember 26-dn hatdlydt vesztette, ennek a hatdrozatnak
visszamendleges hatéllyal kell birnia.

(12) Az e hatdrozatban el@irt intézkedések Osszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Az Egyesiilt Kiralysig Egészségiigyi és Biztonsdgi Hivatala a Nagy-Britannia és Eszak-rorszdg Egyesiilt Kiralysiganak az
Eurdpai Uniobdl és az Eurdpai Atomenergia-kozosségbdl torténd kilépésérdl szolé megallapoddsban emlitett dtmeneti

id@szak végéig, de legkésébb 2022. marcius 30-ig meghosszabbithatja az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) dltal ajanlott
2. osszetételnek megfelel§ kézfertStlenits szerek forgalmazdsara és felhasznaldsara vonatkozo engedélyt.

Eszak-rorszdg esetében azonban ezt az engedélyt 2022. mércius 30-ig hosszabbithatja meg.

2. cikk
Ennek a hatdrozatnak Nagy-Britannia és Eszak-rorszdg Egyesiilt Kirdlysiga a cimzettje.

Ezt a hatdrozatot 2020. szeptember 26-t0l kell alkalmazni.

Kelt Briisszelben, 2020. december 23-4dn.

a Bizottsdg részérdl
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja
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