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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2021/2184
ze dne 6. prosince 2021

o prodlouzeni platnosti opatfeni pfijatych Ufadem Spojeného krélovstvi pro bezpecnost a ochranu
zdravi povolujicich dodavéni péti biocidnich pfipravki k dezinfekci rukou na trh a jejich pouzivani
v souladu s ¢l. 55 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012

(ozndmeno pod cislem C(2021) 8729)

(Pouze anglické znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévani biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouZivéni (), a zejména na ¢l. 55 odst. 1 tfeti pododstavec uvedeného nafizeni ve spojeni s ¢l. 5
odst. 4 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku k Dohodé o vystoupeni Spojeného kralovstvi Velké Britdnie a Severniho Irska
z Evropské unie a Evropského spolecenstvi pro atomovou energii,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Dne 11. biezna 2021 pfijal Utad Spojeného kralovstvi pro bezpecnost a ochranu zdravi jednajici jménem Ufadu
Severniho Irska pro bezpe¢nost a ochranu zdravi (ddle jen ,pfislusny organ Spojeného krélovstvi) v souladu s ¢l. 55
odst. 1 prvnim pododstavcem nafizeni (EU) ¢. 528/2012 rozhodnuti o povoleni doddvat na trh a pouzivat
v Severnim Irsku dezinfekéni prostfedky na ruce Cornells Wellness Instant Hand Sanitizer Gel, Cornells Wellness
Sports Sanitizer Spray Power Up, Cornells Wellness Sports Sanitizer Spray Full Throttle a Cornells Wellness Instant
Hand Sanitizer Spray do 8. srpna 2021 (ddle jen ,opatieni ze dne 11. bfezna 2021“). Dne 15. bfezna 2021 pfijal
piislusny organ Spojeného kralovstvi podobné rozhodnuti o povoleni dodavat na trh a pouzivat v Severnim Irsku
dezinfekéni prostiedek na ruce Leucillin Family Sanitiser do 2. srpna 2021 (dédle jen ,opatfeni ze dne
15. bfezna 2021%). V souladu s ¢l. 55 odst. 1 druhym pododstavcem uvedeného nafizeni pfislusny orgdn
Spojeného kralovstvi informoval Komisi a piislusné organy clenskych stitd o opatieni ze dne 11. bfezna 2021
a opatfeni ze dne 15. bfezna 2021 a zdrovei je odtivodnil.

(2)  Podle informaci poskytnutych piislusnym orgdnem byla opatfeni ze dne 11. bfezna 2021 a opatfen{ ze dne
15. bfezna 2021 nezbytnd pro ochranu vefejného zdravi. Dne 11. bfezna 2020 Svétovéd zdravotnickd organizace
vyhlésila, Ze rozsifeni onemocnéni COVID-19 Ize oznacit za pandemii. Vlida Spojeného krélovstvi prohldsila riziko
pro Spojené krélovstvi za ,vysoké“ a dne 23. bfezna 2020 nabyla G¢innosti omezujici opatfeni. Jako alternativu
k myti rukou mydlem a vodou doporucuje Svétovd zdravotnickd organizace jako preventivni opatfeni proti ifeni
onemocnéni COVID-19 pouzivani dezinfekénich prostfedkd na ruce na alkoholové bézi.

(3)  Prpravky Cornells Wellness Instant Hand Sanitizer Gel, Cornells Wellness Sports Sanitizer Spray Power Up, Cornells
Wellness Sports Sanitizer Spray Full Throttle a Cornells Wellness Instant Hand Sanitizer Spray obsahuji jako ti¢innou
latku propan-2-ol. Ptipravek Leucillin Family Sanitiser obsahuje jako G¢innou latku aktivni chlor uvoliiovany
z chlornanu sodného. Propan-2-ol i aktivni chlor uvoliovany z chlornanu sodného jsou schvéleny pro pouziti
v biocidnich ptipravcich typu 1 (osobni hygiena), jak jsou vymezeny v piiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012.
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(4)  Od vypuknuti pandemie COVID-19 je po dezinfekénich prostiedcich na ruce ve Spojeném kralovstvi mimotadné
vysokd poptdvka, coz vedlo k nebyvalym vypadkim doddvek téchto vyrobkid. Pfed opatfenim ze dne
11. bfezna 2021 a opatfenim ze dne 15. bfezna 2021 bylo ve Spojeném krélovstvi povoleno v souladu s nafizenim
(EU) ¢. 528/2012 velmi mdlo dezinfekénich prostfedkt na ruce. Onemocnéni COVID-19 piedstavuje vdznou
hrozbu pro vefejné zdravi ve Spojeném krélovstvi a pro prevenci jeho Sifeni jsou zapotiebi daldi dezinfekéni
prostfedky na ruce.

(5) Dne 2. srpna 2021 obdrzela Komise od piislusného orginu Spojeného kralovstvi odivodnénou Zzddost
o prodlouZeni platnosti opatieni ze dne 15. bifezna 2021 ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko
v souladu s ¢l. 55 odst. 1 tfetim pododstavcem nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Dne 4. srpna 2021 obdrzela Komise od
piislusného orgdnu podobnou odtivodnénou zddost tykajici se prodlouzeni opatieni ze dne 11. bfezna 2021.
Zadosti byly odfivodnény obavami, Ze onemocnéni COVID-19 by mohlo ohroZovat veiejné zdravi i po skonceni
platnosti docasnych povoleni, a argumentem, Ze povoleni dalsich dezinfekénich prostiedkit na ruce na trhu je
zdsadni{ pro omezeni nebezpedi, které toto onemocnéni ptedstavuje.

(6)  Podle piislusného orgdnu Spojeného kralovstvi je poptdvka v dodavatelskych fetézcich dezinfekénich prostiedki na
ruce i naddle vysokd, a proto je zapotiebi rozsifit opatfeni ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko.

(7)  Spole¢nostem, které po prohldseni WHO o pandemii obdrzely vyjimky pro dezinfekéni prostredky na ruce
v souladu s ¢€l. 55 odst. 1 prvnim pododstavcem nafizeni (EU) ¢. 528/2012, bylo doporuceno, aby co nejdiive
pozadaly o fddné povoleni pipravki.. Doposud vsak ptislusny orgdn Spojeného krilovstvi zddné nové zddosti
o fadné povoleni ptipravkd neobdrzel.

(8)  Vzhledem k tomu, Ze onemocnéni COVID-19 nadéle pfedstavuje nebezpedi pro vefejné zdravi a toto nebezpeci
nelze ve Spojeném krélovstvi s ohledem na Severni Irsko odpovidajicim zpisobem zvlddnout, nejsou-li na trhu
povoleny dal$i dezinfekéni prostfedky na ruce, je vhodné pfislusnému organu Spojeného krélovstvi umoznit, aby
mohl platnost uvedenych dvou opatieni ve Spojeném kralovstvi s ohledem na Severni Irsko prodlouzit.

(9)  Jelikoz platnost opatfeni skoncila dne 2. srpna 2021, resp. dne 8. srpna 2021, mélo by mit toto rozhodnuti zpétnou
ucinnost.

(10) Opatieni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro biocidni ptipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Utad Spojeného kralovstvi pro bezpecnost a ochranu zdravi jednajici jménem Ufadu Severniho Irska pro bezpecnost
a ochranu zdravi smi do dne 10. dnora 2023 prodlouzit ve Spojeném krélovstvi s ohledem na Severni Irsko platnost
opatteni povolujictho dodavat na trh a pouzivat biocidni ptipravky Cornells Wellness Instant Hand Sanitizer Gel, Cornells
Wellness Sports Sanitizer Spray Power Up, Cornells Wellness Sports Sanitizer Spray Full Throttle a Cornells Wellness
Instant Hand Sanitizer Spray.

Cldnek 2

Utad Spojeného krilovstvi pro bezpeénost a ochranu zdravi jednajici jménem Ufadu Severniho Irska pro bezpecnost
a ochranu zdravi smi do dne 4. tnora 2023 prodlouzit ve Spojeném krélovstvi s ohledem na Severni Irsko platnost
opatieni povolujictho doddvat na trh a pouZivat biocidni ptipravek Leucillin Family Sanitiser.
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Cldnek 3

Toto rozhodnuti je uréeno Ufadu Spojeného krdlovstvi pro bezpecnost a ochranu zdravi jednajicimu jménem Ufadu
Severniho Irska pro bezpe¢nost a ochranu zdravi.

Clanek 1 se pouzije ode dne 9. srpna 2021.

Clanek 2 se pouzije ode dne 3. srpna 2021.

V Bruselu dne 6. prosince 2021.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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