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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE (EU) 2016/904
af 8. juni 2016

om propan-2-ol-holdige produkter til hinddesinfektion, jf. artikel 3, stk. 3, i Europa-Parlamentets
og Ridets forordning (EU) nr. 5282012

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 528/2012 af 22. maj 2012 om tilgenge-
liggorelse p& markedet og anvendelse af biocidholdige produkter (), saerlig artikel 3, stk. 3, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I forbindelse med en ansegning under en EU-godkendelsesprocedure omhandlet i artikel 41 i forordning (EU)
nr. 528/2012 anmodede Tyskland den 3. december 2015 Kommissionen om i henhold til artikel 3, stk. 3, i
forordning (EU) nr. 528/2012 at traffe afgerelse om, hvorvidt en gruppe af brugsklare propan-2-ol-holdige
produkter (»produkterne«), der markedsfares til hinddesinfektion, i dette tilfelde ogsd kirurgisk hdnddesinfektion,
og som er godkendt som en familie af biocidholdige produkter som defineret i artikel 3, stk. 1, litra s), i navnte
forordning, er biocidholdige produkter.

(2)  Tyskland finder, at produkterne er legemidler i henhold til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/83/EF (3, og havder, at den patenkte anvendelse af produkterne viser, at de sigter mod at forhindre
sygdomme hos mennesker, da de kan anvendes i omrdder og i situationer, hvor desinfektion anbefales leegefagligt.
Efter Tysklands opfattelse er dette navnlig tilfeldet, nir produkterne anvendes af fagfolk inden for sundheds-
sektoren som en praoperativ procedure for at forebygge risikoen for overforsel af mikroorganismer til sar efter
kirurgiske indgreb.

(3)  Produkterne er beregnet til at bekaempe et antal bakterier, vira og svampe, der lever op til definitionen af
»skadegarere« i artikel 3, stk. 1, litra g), i forordning (EU) nr. 528/2012, da de kan vere skadelige for mennesker.

(4)  Da det at odelegge, afskrakke, uskadeliggere, hindre virkningen af eller bekeempe virkningen af skadegorere pd
anden vis er en biocidfunktion, lever produkterne op til definitionen af et biocidholdigt produkt i ovennevnte
forordnings artikel 3, stk. 1, litra a).

(5)  Ihenhold til artikel 2, stk. 2, i forordning (EU) nr. 528/2012 er det vigtigt at vurdere, om produkterne falder ind
under direktiv 2001/83EF, hvis de lever op til definitionen af et legemiddel, jf. artikel 1, stk. 2, i direktivet.

(6)  Nar produkterne kun anvendes med henblik pa at reducere antallet af mikroorganismer pé hander og dermed
risikoen for at overfere mikroorganismer fra potentielt kontaminerede haender og hverken anvendes med henblik
pa at genoprette, @ndre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udeve en farmakologisk, immunologisk eller
metabolisk virkning eller for at stille en medicinsk diagnose pd mennesker, og ndr produkterne enten ikke
prasenteres som egnet middel til behandling eller forebyggelse af sygdom hos mennesker, lever produkterne ikke
op til definitionen af et legemiddel, jf. artikel 1, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF, og falder derfor ind under
rammerne af forordning (EU) nr. 528/2012.

(7)  Da produkttype 1, jf. bilag V til forordning (EU) nr. 528/2012, dekker hygiejne for mennesker, som anvendes pa
eller i beroring med hud eller hovedbund med det primeare formdl at desinficere huden eller hovedbunden, harer
produkterne til produkttype 1.

(") EUTL 167 af27.6.2012,s. 1.
(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske
leegemidler (EFTL 311 af 28.11.2001, s. 67).
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(8)  Foranstaltningerne i denne afggrelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Det Stdende Udvalg for
Biocidholdige Produkter —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Propan-2-ol-holdige produkter til hdnddesinfektion, herunder i dette tilfaelde kirurgisk handdesinfektion, med det formal
at reducere risikoen for overfersel af mikroorganismer betragtes som biocidholdige produkter i henhold til artikel 3,
stk. 1, litra a), i forordning (EU) nr. 528/2012 og tilhgrer produkttype 1, jf. bilag V til forordningen.

Artikel 2

Denne afgorelse traeder i kraft pad tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

Udferdiget i Bruxelles, den 8. juni 2016.

Pa Kommissionens vegne
Jean-Claude JUNCKER
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