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II

(Nelegislativni akty)

ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/1689
ze dne 17. z4ti 2021

o prodlouZeni platnosti opatfeni pfijatého bulharskym Ministerstvem zdravotnictvi povolujiciho

dodivini biocidnich p¥ipravki Ecolab P3-Topax 66/Exonaé P3-Tomakc 66 a Ecolab BACFORCE EL

900/Exona6 BAKQOPC EL 900 na trh a jejich pouZivdni v souladu s &l 55 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012

(ozndmeno pod cislem C(2021)6693)

(Pouze bulharské znéni je zdvazné)

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 dodévani biocidnich
piipravka na trh a jejich pouZivéni ('), a zejména na ¢l. 55 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Dne 16. prosince 2020 pfijalo bulharské Ministerstvo zdravotnictvi (déle jen ,pfislusny orgdn“) v souladu s ¢l. 55
odst. 1 prvnim pododstavcem nafizeni (EU) €. 528/2012 rozhodnuti povolit doddvani biocidnich p#ipravka Ecolab
P3-Topax 66/Exona6 P3-Tonakc 66 a Ecolab BACFORCE EL 900/Ekona6 BAKQOPC EL 900 na trh a jejich pouzivéani
jako ptipravka k dezinfekci povrchti do 14. ¢ervna 2021 (déle jen ,opatfeni®). V souladu s ¢l. 55 odst. 1 druhym
pododstavcem uvedeného nafizeni pislusny orgdn o opatfeni informoval Komisi a pFislusné orgdny ostatnich
Clenskych stitti a zaroven ho odavodnil.

(2)  Podle informaci poskytnutych pfislusnym orgdnem bylo opatieni nezbytné pro ochranu vefejného zdravi. Dne
11. bfezna 2020 vyhldsila Svétovd zdravotnickd organizace pandemii onemocnéni koronavirem (COVID-19).
Piislusny orgdn doporucil jako preventivni opatfeni proti Sifeni onemocnéni COVID-19 pouziti piipravki
k dezinfekci povrchi s prokdzanym virucidnim ti¢inkem pro dezinfekei vefejnych zafizeni a pracovist.

(3)  Ecolab P3-Topax 66/Exona6 P3-Tonakc 66 a Ecolab BACFORCE EL 900/Ekona6 BAKQOPC EL 900 obsahuji jako
ucinnou latku aktivni chlor uvoliiovany z chlornanu sodného. Aktivni chlor uvoliovany z chlornanu sodného je
schvalen pro pouziti v biocidnich ptipravcich k dezinfekci povrcha typu 2 (dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez
nejsou urceny k ptimému pouziti u ¢lovéka nebo zvifat) a typu 4 (oblast potravin a krmiv), jak jsou vymezeny
v piiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.

(4)  Ecolab P3-Topax 66/Ekoma6 P3-Tonakc 66 a Ecolab BACFORCE EL 900/Exona6 BAKQOPC EL 900 maji prokdzany
virucidni G¢inek proti obalenym virim podle evropské normy EN 14476.

() Uf. vést.L167,27.6.2012,s. 1.
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Od vypuknuti pandemie COVID-19 je po dezinfekénich pfipravcich v Bulharsku velmi vysokd poptdvka, coz na
bulharském trhu vedlo k nebyvalym vypadkiim doddvek téchto pfipravki. Onemocnéni COVID-19 pfedstavuje
v Bulharsku vaznou hrozbu pro vefejné zdravi a pro kontrolu jeho Sifeni je zdsadni mit dostate¢né mnozstvi
dezinfek¢nich pFipravka.

Dne 11. kvétna 2021 obdrzela Komise od pifslusného orgdnu v souladu s ¢l. 55 odst. 1 tfetim pododstavcem
naifzeni (EU) & 5282012 odivodnénou zédost o to, aby mohl platnost opatteni prodlouzit. Zadost byla
odvodnéna obavami, Ze onemocnéni COVID-19 by mohlo ohroZovat vefejné zdravi i po 14. cervnu 2021,
a argumentem, Ze povoleni dalSich dezinfekénich piipravkd na trhu je zdsadni pro omezeni nebezpeli, které
onemocnéni COVID-19 predstavuje.

Podle piislusného organu piedstavuje onemocnéni COVID-19 i nadéle nebezpedi pro vefejné zdravi a toto nebezpeci
jesté nelze v Bulharsku odpovidajicim zptsobem fedit, navzdory opatfenim, kterd vyzaduji noSeni rousek,
dodrzovéni fyzického odstupu a ockovani proti COVID-19, a pfi stavu omezenych doddvek ockovacich latek.

Kromé toho by podle piislusného orgdnu povoleni daldich dezinfekénich pfipravkd na trhu rovnéz umoznilo
zachovat diverzifikovany trh s dezinfekénimi p¥ipravky, aby se minimalizovala rizika vyplyvajici z mozného
nedostatku téchto pipravk.

Vzhledem k tomu, Ze onemocnéni COVID-19 pfedstavuje i nadale nebezpedi pro vetejné zdravi a toto nebezpeci
nelze v Bulharsku odpovidajicim zptsobem zvlddnout, nejsou-li na trhu povoleny dalsi dezinfekéni pfipravky, je
vhodné piislusnému orgdnu umoznit platnost opatfeni prodlouzit.

JelikoZ platnost opatfeni skoncila dne 14. ¢ervna 2021, mélo by mit toto rozhodnuti zpétnou t¢innost.

Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni p¥ipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Bulharské Ministerstvo zdravotnictvi mize prodlouZit povoleni pro dodévéni biocidnich pfpravkil Ecolab P3-Topax
66/Exona6 P3-Tonakc 66 a Ecolab BACFORCE EL 900/Exona6 BAKQOPC EL 900 na trh a jejich pouZivani jako p¥ipravka
k dezinfekei povrchii do 17. prosince 2022.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno bulharskému Ministerstvu zdravotnictvi.

Pouzije se ode dne 15. Cervna 2021.

V Bruselu dne 17. z4i{ 2021.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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