L 25/20 Euroopa Liidu Teataja 4.2.2022

KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2022/155,
31. jaanuar 2022,

milles kisitletakse biotsiidi ,,Clinisept + Skin Disinfectant turul kittesaadavaks tegemist ja

kasutamist vdimaldava Uhendkuningriigi too6tervishoiu ja tdoohutuse ameti voetud meetme

kehtivuse pikendamist vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EL) nr 528/2012
artikli 55 l1oikele 1

(teatavaks tehtud numbri C(2022) 457 all)

(Ainult ingliskeelne tekst on autentne)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta médrust (EL) nr 528/2012, milles kisitletakse
biotsiidide turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist, () eriti selle artikli 55 16ike 1 kolmandat 16iku, koostoimes
Suurbritannia ja P8hja-liri Uhendkuningriigi Euroopa Liidust ja Euroopa Aatomienergiaithendusest viljaastumise lepingu
lirimaa ja PGhja-lirimaa protokolli artikli 5 16ikega 4,

ning arvestades jargmist:

(1)  Uhendkuningriigi todtervishoiu ja tddohutuse amet (edaspidi ,Uhendkuningriigi pidev asutus®), kes tegutseb P&hja-
lirimaa to6tervishoiu ja tooohutuse ameti nimel, vottis 5. mail 2021 kooskdlas méddruse (EL) nr 528/2012 artikli 55
1ike 1 esimese 13iguga vastu otsuse lubada kuni 1. novembrini 2021 turul kittesaadavaks teha ja kasutada biotsiidi
,Clinisept + Skin Disinfectant* (edaspidi ,meede*). Uhendkuningriigi padev asutus teavitas meetmest ja selle votmise
pohjendustest komisjoni ja liikmesriikide padevaid asutusi kdnealuse médaruse artikli 55 16ike 1 teise 16igu kohaselt.

(2)  Uhendkuningriigi padeva asutuse esitatud teabe kohaselt oli meede vajalik rahvatervise kaitseks. Maailma Terviseor-
ganisatsioon (WHO) teatas 11. martsil 2020, et koroonaviirushaiguse (COVID-19) puhangut vdib edaspidi pidada
pandeemiaks. Uhendkuningriigi valitsus hindas ohtu Uhendkuningriigile suureks ja 23. martsil 2020 joustusid
piiravad meetmed. WHO soovitab kasutada alkoholiphiseid kite desinfektsioonivahendeid kui ennetavat meedet
COVID-19 leviku tokestamiseks alternatiivina kite pesemisele seebi ja veega.

(3)  ,Clinisept + Skin Disinfectant* sisaldab toimeainena naatriumhiipokloritist vabanenud aktiivkloori. Naatriumhiipo-
kloritist vabanenud aktiivkloori kasutamine mairuse (EL) nr 528/2012 V lisas médratletud tooteliiki 1 (inimeste
hiigieen) kuuluvates biotsiidides on heaks kiidetud.

(4)  Alates COVID-19 pandeemiast on Uhendkuningriigis olnud kite desinfektsioonivahendite jirele suur ndudlus, mis
on pdhjustanud nende toodete enneolematu tarnepuudujddgi. Enne meetme vétmist oli Uhendkuningriigis maaruse
(EL) nr 528/2012 alusel antud luba mdnele iiksikule kite desinfektsioonivahendile. Uhendkuningriigis on COVID-19
tdsine oht rahvatervisele ja tiiendavad kite desinfektsioonivahendid on haiguse leviku ennetamiseks tiliolulised.

(5)  29. oktoobril 2021 sai komisjon Uhendkuningriigi padevalt asutuselt PShja-lirimaa tdétervishoiu ja tédohutuse
ameti nimel pdhjendatud taotluse pikendada Uhendkuningriigis Pohja-lirimaa suhtes vdetavat meedet vastavalt
maéidruse (EL) nr 528/2012 artikli 55 16ike 1 kolmandale l6igule. PShjendatud taotluse aluseks oli mure, et
COVID-19 vdib jitkuvalt ohustada rahvatervist parast 1. novembrit 2021 ning tdiendavate kite desinfektsiooni-
vahendite turule lubamine on COVID-19 p&hjustatud ohtude ohjamiseks darmiselt oluline.
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(6)  Uhendkuningriigi pideva asutuse viitel on noudlus kitepuhastusvahendite jirele endiselt suur, mistdttu on
Uhendkuningriigis Pohja-lirimaa suhtes vdetavat meedet vaja pikendada.

(7)  Ettevotjad, kellele tehti méddruse (EL) nr 528/2012 artikli 55 loike 1 esimese 16igu kohaselt kite desinfitseerimis-
vahendite suhtes erandeid pirast seda, kui WHO pandeemia vilja kuulutas, on julgustatud taotlema tavapirast
turustusluba niipea kui voimalik. Seni ei ole pddev asutus saanud iithtegi uut taotlust tavapirase turustusloa
saamiseks.

(8)  Kuna COVID-19 kujutab endast jitkuvalt ohtu rahvatervisele ja seda ohtu ei saa Uhendkuningriigis Pohja-lirimaal
piisavalt ohjata, kui turule ei ole lubatud tdiendavaid kite desinfektsioonivahendeid, on asjakohane lubada
Uhendkuningriigi padeval asutusel pikendada meetme kehtivusaega Pohja-lirimaa suhtes.

(9)  Arvestades, et meede aegus 1. novembril 2021, peaks kdesolev otsus olema tagasiulatuva mojuga.

(10) Kéesoleva otsusega ette ndhtud meetmed on kooskdlas alalise biotsiidikomitee arvamusega,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Uhendkuningriigi tétervishoiu ja tddohutuse amet, kes tegutseb PShja-lirimaa to6tervishoiu ja tédohutuse ameti nimel,

vdib pikendada Uhendkuningriigis P&hja-lirimaa puhul biotsiidi ,Clinisept + Skin Disinfectant* turul kittesaadavaks
tegemist ja kasutamist voimaldava meetme kehtivust kuni 6. maini 2023.

Artikkel 2

Kdesolev otsus on adresseeritud Uhendkuningriigi to6tervishoiu ja tdoohutuse ametile, kes tegutseb Pohja-lirimaa
tootervishoiu ja tooohutuse ameti nimel.

Seda kohaldatakse alates 2. novembrist 2021.

Briissel, 31. jaanuar 2022

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Stella KYRIAKIDES
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