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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT (EU) 2020/2239
av den 23 december 2020

om férlingning av den édtgiird som Forenade kungarikets arbetsmiljomyndighet (Health and Safety

Executive) vidtagit fér att i enlighet med Europaparlamentets och ridets férordning (EU)

nr 528/2012 tillita tillhandahallande pd marknaden och anvindning av handdesinfektionsmedel
enligt den formulering 2 som rekommenderas av Virldshilsoorganisationen

(Endast den engelska texten ir giltig)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvindning av biocidprodukter (!), sirskilt artikel 55.1 tredje stycket jamf6rd med artikel 131 i avtalet
om Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrade ur Europeiska unionen och Europeiska atomenergige-
menskapen (3, och

av foljande skal:

(1)  Den 30 mars 2020 antog Forenade kungarikets arbetsmiljomyndighet (nedan kallad den behdriga myndigheten) i
enlighet med artikel 55.1 forsta stycket i férordning (EU) nr 528/2012 ett beslut om att tilldta tillhandahallande pa
marknaden och anvindning av handdesinfektionsmedel enligt den formulering 2 som rekommenderas av Virldshal-
soorganisationen (WHO) till och med den 25 september 2020 (nedan kallad dtgirden). Den behoriga myndigheten
har i enlighet med artikel 55.1 andra stycket i den forordningen informerat kommissionen och ovriga
medlemsstaters behoriga myndigheter om &tgirden och skilen for denna.

(2)  Enligt den information som den behoriga myndigheten har limnat var dtgirden n6dvindig for att skydda folkhalsan.
Den 11 mars 2020 forklarade WHO att covid-19 var en pandemi. Forenade kungarikets regering forklarade att
risken for Forenade kungariket var "hog” och den 23 mars 2020 tridde restriktiva atgirder i kraft. WHO
rekommenderar att alkoholbaserade handdesinfektionsmedel anvinds som en férebyggande atgard mot spridning
av covid-19, som ett alternativ till att man tvéttar hinderna med tvdl och vatten.

(3)  De desinfektionsmedel enligt formulering 2 som WHO rekommenderar innehéller propan-2-ol som verksamt dmne.
Propan-2-ol dr godként for anvindning i biocidprodukter i produkttyp 1 (méansklig hygien) enligt definitionen i
bilaga V till férordning (EU) nr 528/2012.

(4)  Efter att covid-19-pandemin br6t ut har det varit mycket stor efterfrigan pd handdesinfektionsmedel i Forenade
kungariket, vilket har resulterat i en aldrig tidigare skddad brist pa sddana produkter. Innan atgirden vidtogs var
endast sex handdesinfektionsmedel godkinda i Foérenade kungariket enligt férordning (EU) nr 528/2012. Covid-19
ar ett allvarligt hot mot folkhilsan i Forenade kungariket och ytterligare handdesinfektionsmedel dr av avgorande
betydelse for att motverka smittspridningen.

(5)  Tenlighet med de villkor som anges i dtgirden méste foretag som har for avsikt att tillhandahalla sddana produkter pa
marknaden anmala detta till den behoriga myndigheten, som beslutar om den ska godta anmilan och tilldta att
produkterna tillhandahlls pd marknaden.
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(6)  Den 24 juni 2020 tog kommissionen emot en motiverad begiran fran den behoriga myndigheten om forldngning av
atgirden i enlighet med artikel 55.1 tredje stycket i forordning (EU) nr 528/2012, vilken den behériga myndigheten
kompletterade med ytterligare information som limnades in den 3 september 2020. Den motiverade begiran
grundades pé farhigor om att covid-19 skulle kunna dventyra folkhalsan dven efter den 25 september 2020 samt
pa det faktum att det ar viktigt att tilldta ytterligare handdesinfektionsmedel pd marknaden for att motverka den fara
som covid-19 utgor.

(7)  Enligt den behoriga myndigheten forvintas efterfrigan pa handdesinfektionsmedel oka ytterligare efter att man ldttat
pa begrinsningarna av rorelsefriheten och nir manniskor atervinder till sina arbeten och besoker allménna platser.
En forlingning av atgirden dr nodvindig med hinsyn till att efterfrigan forvintas 6ka. Forlangningen skulle ocksa
ingd i Forenade kungarikets beredskapsatgarder infor en eventuell andra vag av covid-19.

(8)  En forlingning av dtgirden skulle dessutom, som den behériga myndigheten uppger, bidra till att minska efterfrigan
pa annan alkohol som anvinds i handsprit, i huvudsak etanol, som under covid-19-pandemin har letts om fran
andra anvindningsomraden (t.ex. livsmedelsindustrin, ladkemedel eller tillverkning av tryckfarg).

(9)  Den behoriga myndigheten har uppmanat alla foretag vars anmélan har godtagits inom ramen for atgérden att sd
snart som mojligt ansoka om reguljart produktgodkinnande sé att brister vad giller saluforingen av produkterna
kan minimeras. Hittills har dock inga nya ansokningar om reguljirt produktgodkinnande inkommit till den

behoriga myndigheten.

(10) Eftersom covid-19 fortfarande utgor en fara for folkhdlsan och denna fara inte i tillrdcklig utstrickning kan
motverkas i Forenade kungariket i brist pé ytterligare handdesinfektionsmedel som ér tillitna pd marknaden bor
den behoriga myndigheten fa forlinga dtgarden.

(11) Med tanke pd att dtgirden 16pte ut den 26 september 2020 bor detta beslut ha retroaktiv verkan.

(12) De étgdrder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for biocidprodukter.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forenade kungarikets arbetsmiljomyndighet (Health and Safety Executive) far forlinga tillstandet for tillhandahéllande péd
marknaden och anvindning av handdesinfektionsmedel enligt den formulering 2 som rekommenderas av Varldshilsoorga-
nisationen (WHO) till utgdngen av den 6vergdngsperiod som avses i avtalet om Forenade konungariket Storbritannien och
Nordirlands uttridde ur Europeiska unionen och Europeiska atomenergigemenskapen eller till och med den 30 mars 2022,
beroende p4 vilket som infaller forst.

For Nordirland far dock tillstandet forldngas till och med den 30 mars 2022.

Artikel 2
Detta beslut riktar sig till Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland.

Det ska tillimpas fran och med den 26 september 2020.

Utférdat i Bryssel den 23 december 2020.

Pi kommissionens vignar
Stella KYRIAKIDES
Ledamot av kommissionen
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