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II

(Rechtsakte ohne Gesetzescharakter)

BESCHLUSSE

DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2021/1689 DER KOMMISSION
vom 17. September 2021

iiber die Verlingerung der vom bulgarischen Gesundheitsministerium ergriffenen Maflnahme zur
Gestattung der Bereitstellung auf dem Markt und der Verwendung der Biozidprodukte Ecolab
P3-Topax 66/Exona6 P3-Topaks 66 und Ecolab BACFORCE EL 900/Exonaé BAKQOPC EL 900 gemifd
Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021) 6693)
(Nur der bulgarische Text ist verbindlich)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 tiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten (), insbesondere auf Artikel 55 Absatz 1
Unterabsatz 3,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1)~ Am 16. Dezember 2020 erlief} das bulgarische Gesundheitsministerium (im Folgenden ,zustidndige Behorde) einen
Beschluss gemif Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012, mit dem die Bereitstellung
auf dem Markt und die Verwendung der Biozidprodukte Ecolab P3-Topax 66[Exona6 P3-Topaks 66 und Ecolab
BACFORCE EL 900/Exona6 BAKQOPC EL 900 zur Verwendung als Oberflichendesinfektionsmittel bis zum 14. Juni
2021 genehmigt wurde (im Folgenden ,Maflnahme®). Die zustindige Behorde unterrichtete die Kommission und die
zustindigen Behorden der iibrigen Mitgliedstaaten gemif Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 2 der genannten
Verordnung von dieser Maffnahme und begriindete sie.

(2)  Nach den von der zustindigen Behorde vorgelegten Informationen war die Manahme zum Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit erforderlich. Am 11. Mérz 2020 erklarte die Weltgesundheitsorganisation eine Coronavirus-Pandemie
(COVID-19). Die zustindige Behorde empfahl die Verwendung von Oberflichendesinfektionsmitteln mit
nachgewiesener viruzider Wirkung fiir die Desinfektion offentlicher Einrichtungen und Arbeitsplitze als
Vorbeugungsmaffnahme gegen die Ausbreitung von COVID-19.

(3)  Ecolab P3-Topax 66/Exona6 P3-Topaks 66 und Ecolab BACFORCE EL 900/Exona6 BAKQOPC EL 900 enthalten als
Wirkstoff Aktivchlor freigesetzt aus Natriumhypochlorit. Gemaf§ Anhang V der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ist
Aktivchlor freigesetzt aus Natriumhypochlorit fiir die Verwendung in Biozidprodukten fiir Oberflichendesinfektion
der Produktart 2 (Desinfektionsmittel und Algenbekdmpfungsmittel, die nicht fur eine direkte Anwendung bei
Menschen und Tieren bestimmt sind) und der Produktart 4 (Lebens- und Futtermittelbereich) genehmigt.

(4)  Ecolab P3-Topax 66/Ekona6 P3-Topaks 66 und Ecolab BACFORCE EL 900/Exona6 BAKQOPC EL 900 haben eine
nachgewiesene viruzide Wirkung gegen umhiillte Viren gemaf8 der Européischen Norm EN 14476.
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(5)  Seit dem Ausbruch der COVID-19-Pandemie ist die Nachfrage nach Desinfektionsmitteln in Bulgarien enorm
gestiegen, was zu einem beispiellosen Versorgungsengpass bei diesen Produkten auf dem bulgarischen Markt
gefithrt hat. COVID-19 stellt eine ernsthafte Bedrohung fiir die offentliche Gesundheit in Bulgarien dar, und
ausreichende Desinfektionsmittel tragen entscheidend dazu bei, die Ausbreitung der Krankheit einzuddimmen.

(6) Am 11. Mai 2021 ging bei der Kommission ein begriindeter Antrag der zustindigen Behorde auf Verlingerung der
Maflnahme gemif Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ein. Der Antrag wurde
aufgrund der Befiirchtung gestellt, dass COVID-19 die offentliche Gesundheit iiber den 14. Juni 2021 hinaus
gefahrden konnte, und unter Berticksichtigung der Tatsache, dass die Zulassung zusitzlicher Desinfektionsmittel auf
dem Markt von entscheidender Bedeutung ist, um die von COVID-19 ausgehende Gefahr einzudimmen.

(7)  Der zustindigen Behorde zufolge stellt COVID-19 nach wie vor eine Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit dar, und
diese Gefahr kann in Bulgarien aufgrund der unzureichenden Versorgung mit Impfstoffen trotz Mafnahmen wie

Gesichtsmasken, Abstandhalten und Impfungen gegen COVID-19 nicht angemessen bekdmpft werden.

(8)  Uberdies wiirde der zustindigen Behorde zufolge durch die Zulassung zusitzlicher Desinfektionsprodukte auf dem
Markt auch die Erhaltung eines diversifizierten Marktes fiir Desinfektionsmittel ermoglicht und somit die
Begrenzung der mit einem potenziellen Versorgungsengpass mit solchen Produkten verbundenen Risiken.

(9)  Da COVID-19 nach wie vor eine Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit darstellt und diese Gefahr in Bulgarien nicht
angemessen eingedimmt werden kann, wenn keine zusitzlichen Desinfektionsmittel auf dem Markt vorhanden
sind, ist es angezeigt, der zustindigen Behorde zu gestatten, die Mafnahme zu verldngern.

(10) Da die Malnahme bis zum 14. Juni 2021 befristet war, sollte dieser Beschluss riickwirkend gelten.

(11) Die in diesem Beschluss vorgesechenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Biozidprodukte —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1
Das bulgarische Gesundheitsministerium kann die Genehmigung fur die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung
der Biozidprodukte Ecolab P3-Topax 66 /Exona6 P3-Topaks 66 und Ecolab BACFORCE EL 900/Exona6 BAKQOPC EL 900 fiir
die Verwendung als Oberflichendesinfektionsmittel bis zum 17. Dezember 2022 verlangern.

Artikel 2

Dieser Beschluss ist an das bulgarische Gesundheitsministerium gerichtet.

Er gilt ab dem 15. Juni 2021.

Briissel, den 17. September 2021

Fiir die Kommission
Stella KYRIAKIDES
Mitglied der Kommission




	Durchführungsbeschluss (EU) 2021/1689 der Kommission vom 17. September 2021 über die Verlängerung der vom bulgarischen Gesundheitsministerium ergriffenen Maßnahme zur Gestattung der Bereitstellung auf dem Markt und der Verwendung der Biozidprodukte Ecolab P3-Topax 66/Еколаб P3-Topaks 66 und Ecolab BACFORCE EL 900/Еколаб БАКФОРС EL 900 gemäß Artikel 55 Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europäischen Parlaments und des Rates (Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2021) 6693) (Nur der bulgarische Text ist verbindlich) 

