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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2016/904
ze dne 8. Cervna 2016

podle ¢l. 3 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 o pfipravcich
obsahujicich propan-2-ol pouzivanych pro dezinfekci rukou

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavéni biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouZivdni ('), a zejména na ¢l. 3 odst. 3 uvedeného natizeni,

vzhledem k témto davodam:

(1) V souvislosti se Zadosti podle postupu pro udélovini povoleni Unie uvedeného v ¢ldnku 41 nafizeni (EU)
¢. 528/2012 pozidalo Némecko dne 3. prosince 2015 Komisi, aby na zdkladé ¢l. 3 odst. 3 uvedeného nafizeni
rozhodla, zda se skupina piipravki pfipravenych k pouziti a obsahujicich propan-2-ol (ddle jen ,piipravky®),
které jsou uvddény na trh k pouziti pro dezinfekci rukou, v tomto ptipadé véetné chirurgické dezinfekce rukou,
a které maji byt povoleny jako kategorie biocidnich p¥pravki podle definice v ¢l. 3 odst. 1 pism. s) uvedeného
nafizeni, povazuje za biocidni pfipravky.

(2)  Némecko mad za to, Ze tyto piipravky jsou léCivymi piipravky podle smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES (3), protoze ze zamysleného pouziti danych ptipravkd tdajné vyplyva, Ze jejich cilem je prevence
nemoci u lidi, jelikoz mohou byt pouziviny v oblastech a situacich, kdy se z 1ékaiského hlediska doporucuje
dezinfekce. Podle ndzoru Némecka se jednd zejména o piipady, kdy tyto pfipravky pouzivaji zdravotnicti
pracovnici jakoZto pfedopera¢ni oSetieni, aby zabranili riziku pfenosu mikroorganismt do chirurgické rany.

(3)  Tyto pripravky jsou uréeny k regulaci fady bakterii, virti a hub, které spliiji definici ,$kodlivého organismu®
podle ¢l. 3 odst. 1 pism. g) nafizeni (EU) ¢. 528/2012, nebot mohou mit skodlivy t¢inek na ¢lovéka.

(4)  Vzhledem k tomu, Ze niCeni, odpuzovidni a zneSkodriovani jakéhokoliv $kodlivého organismu, zabrdnéni
ptisobeni tohoto organismu nebo dosaZeni jiného regula¢niho Gcinku na tento organismus je biocidni funkci,
odpovidaji tyto piipravky definici biocidniho ptipravku podle ¢l. 3 odst. 1 pism. a) uvedeného nafizeni.

(5)  V souladu s ¢l. 2 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 528/2012 je nutné zvézit, zda piipravky mohou spadat do oblasti
ptsobnosti smérnice 2001/83(ES, pokud odpovidaji definici 1é¢ivého piipravku podle ¢l. 1 odst. 2 uvedené
smérnice.

(6)  Pokud jsou ptipravky urCeny pouze k tomu, aby omezily mnozstvi mikroorganismd na rukou, a tim i souvisejici
riziko pfenosu mikroorganismil z potencidlné kontaminovanych rukou, a nepouzivaji se k obnové, dpravé ¢i
ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického tcinku
ani za ucelem stanoveni lékafské diagnézy u lidi, a pokud piipravky nejsou piedstaveny s tim, Ze maji lécebné
nebo preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi, neodpovidaji tyto piipravky definici lé¢ivého piipravku
podle ¢l. 1 odst. 2 smérnice 2001/83/ES, a proto spadaji do oblasti plisobnosti nafizeni (EU) &. 528/2012.

(7)  Jelikoz typ p¥ipravku 1, jak je definovan v piiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012, zahrnuje p¥ipravky pouzivané za
tcelem osobni hygieny, které se pouzivaji na lidskou ktizi nebo pokozku hlavy, p¥ipadné s ni prichdzeji do styku,
a jejichz prvoradym tcelem je dezinfekce kaze nebo pokozky hlavy, patif tyto piipravky k typu pfipravku 1.

() Uk vést.L167,27.6.2012,s. 1.
() Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lécivych
piipravki (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, 5. 67).
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(8)  Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni pfipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Pripravky obsahujici propan-2-ol, které jsou urceny k dezinfekci rukou, v tomto piipadé vcetné chirurgické dezinfekce
rukou, za Géelem zmirnéni rizika pfenosu mikroorganismi, se povazuji za biocidni p¥pravky podle ¢l. 3 odst. 1
pism. a) nafizeni (EU) ¢. 5282012 a pati{ k typu pfipravku 1 podle definice v pfiloze V uvedeného nafizeni.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacitym dnem po zvefejnéni v Urednim véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 8. ¢ervna 2016.

Za Komisi
piedseda
Jean-Claude JUNCKER
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