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A BIZOTTSAG (EU) 2021/2184 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2021. december 6.)

2.7

az Egyesiilt Kirdlysig Egészségiigyi és Biztonsdgi Hivatala dltal 6t kézfertGtlenité biocid termék
forgalmazdsinak és felhaszndldsinak engedélyezése érdekében az 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet 55. cikke (1) bekezdésével 6sszhangban hozott intézkedések meghosszabbitasirol

(az értesités a C(2021) 8729. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii szoveg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasarél és felhasznaldsdrél sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (!) és kiilonosen annak 55. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére, Gsszefiiggésben a Nagy-
Britannia és Eszak-lrorszdg Egyesiilt Kiralysaganak az Eurépai Uniobol és az Eurépai Atomenergia-kozosségbdl torténd
kilépésérdl sz616 megallapodashoz csatolt, frorszagrol[Eszak-Irorszagrol szol6 jegyzokonyv 5. cikkének (4) bekezdésével,

mivel:

(1) 2021. mércius 11-én az Egyesiilt Kirlysig Egészségiigyi és Biztonsdgi Hivatala Eszak-lrorszdg Egészségiigyi és
Biztonsdgi Igazgatdsiga nevében eljirva (a tovdbbiakban: az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatdsdga) az 528/2012/EU
rendelet 55. cikke (1) bekezdése els6 albekezdésének megfeleléen hatdrozatot fogadott el a ,Cornells Wellness
Instant Hand Sanitiser Gel”, a ,Cornells Wellness Sports Sanitizer Spray Power Up”, a ,Cornells Wellness Sports
Sanitizer Spray Full Throttle” és a ,Cornells Wellness Instant Hand Sanitizer Spray” kézfert6tlenitd termékek Eszak-
frorszdgban tortén§ forgalmazdsinak és felhaszndldsanak 2021. augusztus 8-ig torténs engedélyezésérdl (a
tovabbiakban: a 2021. mdrcius 11-i intézkedés). 2021. marcius 15-én az Egyesiilt Kiralysdg illetékes hatdsdga
hasonlé hatdrozatot fogadott el, amely 2021. augusztus 2-ig engedélyezte a ,Leucillin Family Sanitiser” kézi
fertétlenits termék forgalmazasat és felhasznaldst Eszak-frorszagban (a tovabbiakban: a 2021. mércius 15-i
intézkedés). Az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatdsdga értesitette a Bizottsdgot és a tobbi tagdllam illetékes hatdsdgait a
2021. mércius 11-i és a 2021. mdrcius 15-i intézkedésrél és azok indokairdl, 6sszhangban az emlitett rendelet 55.
cikke (1) bekezdésének mésodik albekezdésével.

(2)  Azilletékes hat6sdg dltal szolgdltatott informdci6k szerint a 2021. mdrcius 11-i és a 2021. mdrcius 15-i intézkedésre
a népegészségiigy védelme érdekében volt szitkség. 2020. mdarcius 11-én az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO)
bejelentette, hogy a koronavirus-jarvany (Covid19) vildgjarvanynak mindsithetS. Az Egyesiilt Kirdlysdg kormdnya
az Egyesiilt Kirdlysagot érintd kockdzatot ,magasnak” mindsitette, és 2020. mércius 23-dn korlatoz6 intézkedéseket
léptetett hatdlyba. A szappannal és vizzel torténd kézmosds alternativdjaként a WHO alkoholtartalmi
kézfertStlenits szerek hasznélatdt javasolja a Covid19 terjedése elleni megel6z6 intézkedésként.

(3) A ,Cornells Wellness Instant Hand Sanitizer Gel”, a ,Cornells Wellness Sports Sanitizer Spray Power Up”, a ,Cornells
Wellness Sports Sanitizer Spray Full Throttle” és a ,Cornells Wellness Instant Hand Sanitizer Spray” hatéanyagként
propan-2-olt tartalmaz. A ,Leucillin Family Sanitiser” hatéanyagként natrium-hipokloritbdl felszabadulé aktiv klért
tartalmaz. Mind a propdn-2-ol, mind a ndtrium-hipokloritbdl felszabadulé aktiv klér az 528/2012/EU rendelet V.
melléklete szerinti 1. terméktipusba (humdn-egészségiigy) tartozé biocid termékekben valé felhaszndldsdra
jovéhagyott anyag.
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(4) A Covid19 kitorése 6ta az Egyesiilt Kirdlysagban rendkiviil nagy a kereslet a kézfertStlenits szerek irdnt, ami az ilyen
termékek soha nem latott elltdsi hidnydhoz vezetett. A 2021. marcius 11 és a 2021. marcius 15-i intézkedés el6tt
csak néhdny kézfertStlenits szer volt engedélyezve az Egyesiilt Kirdlysdgban az 528/2012/EU rendelet alapjan. A
Covid19 komoly népegészségiigyi veszélyt jelent az Egyesiilt Kirdlysdgban, és terjedésének megel8zése
szempontjabol alapvet fontossdgu, hogy tovabbi kézfertStlenits szerek dlljanak rendelkezésre.

(5) A Bizottsighoz 2021. augusztus 2-dn indokoldssal elldtott kérelem érkezett az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes
hatésdgatél a 2021. mércius 15-i intézkedésnek Eszak-lrorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysigban torténd, az
528/2012/EU rendelet 55. cikke (1) bekezdése harmadik albekezdésének megfelel6 meghosszabbitdsara
vonatkozdan. 2021. augusztus 4-én az illetékes hatdsdg egy hasonld, indokoldssal ellatott kérelmet nyujtott be a
Bizottsighoz a 2021. mdrcius 11-i intézkedés meghosszabbitdsira vonatkozdan. Az indokoldssal elldtott
kérelmeket azon aggalyok alapjdn nyujtottak be, amelyek szerint a Covid19 az ideiglenes engedélyek lejérta utdn is
veszélyeztetheti a népegészséget, ezért a Covidl9 jelentette veszély megfékezéséhez elengedhetetlen a tovabbi
kézfertStlenits szerek forgalomba hozataldnak engedélyezése.

(6) Az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatdsiga szerint a kézfertStlenit6k irdnt tovdbbra is élénk a kereslet, ezért az
intézkedést Eszak-Irorszdg tekintetében indokolt meghosszabbitani az Egyesiilt Kiralysagban.

(7)  Azokat a véllalatokat, amelyek az 528/2012/EU rendelet 55. cikke (1) bekezdésének elsG albekezdésével
osszhangban eltérést alkalmazhatnak a kézfertStlenitGszerek tekintetében, a vildgjarviny WHO dltali kihirdetését
kovetSen arra 0sztonozték, hogy a lehet§ leghamarabb kérelmezzék a termék rendszeres engedélyezését. Az
Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatésdgdhoz azonban a mai napig nem érkezett rendes termékengedélyeztetés irdnti uj
kérelem.

(8)  Mivel a Covid19 tovabbra is veszélyt jelent a népegészségre, és ezt a veszélyt Eszak-rorszdg tekintetében az Egyesiilt
Kirdlysdgban nem lehet megfelelGen kezelni anélkiil, hogy a piacon tovdbbi kézfert6tlenits szerek forgalmazasat
engedélyeznék, helyénvalé lehet6vé tenni az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatdsdga szdmdra az intézkedés Eszak-
[rorszag tekintetében az Egyesiilt Kirdlysagban torténé meghosszabbitasat.

(9)  Tekintettel arra, hogy az intézkedések 2021. augusztus 2-dn, illetve 2021. augusztus 8-dn hatélyukat vesztették,
ennek a hatdrozatnak visszamendleges hatdllyal kell birnia.

(10) Az e hatdrozatban el@irt intézkedések Gsszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsig
véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az Egyesiilt Kirdlysig Egészségiigyi és Biztonsagi Hivatala Eszak-frorszdg Egészségiigyi és Biztonsagi Igazgatésiga nevében
eljarva 2023. februar 10-ig meghosszabbithatja a ,Cornells Wellness Instant Hand Sanitiser Gel”, a ,Cornells Wellness
Sports Sanitizer Spray Power Up”, a ,Cornells Wellness Sports Sanitizer Spray Full Throttle” és a ,Cornells Wellness Instant
Hand Sanitizer Spray” biocid termékek forgalmazdsinak és felhasznildsanak az engedélyezésére iranyuld, Eszak-frorszag
tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdgban hatdlyos intézkedést.

2. cikk

Az Egyesiilt Kirdlysig Egészségiigyi és Biztonsdgi Hivatala Eszak-frorszdg Egészségiigyi és Biztonsagi Hivatala nevében
elidrva 2023. februdr 4-ig meghosszabbithatja a ,Leucillin Family Sanitiser” biocid termék forgalmazdsdnak és
felhaszndldsanak az engedélyezésére irdnyuld, Eszak-frorszdg tekintetében az Egyesiilt Kirdlysdgban hatélyos intézkedést.
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3. cikk

Ennek a hatdrozatnak az Egyesiilt Kiralysignak az — Eszak-frorszdg Egészségiigyi és Biztonsdgi Hivatala nevében eljaré —
Egészségligyi és Biztonsdgi Hivatala a cimzettje.

Az 1. cikket 2021. augusztus 9-t6l kell alkalmazni.

A 2. cikket 2021. augusztus 3-t6l kell alkalmazni.

Kelt Briisszelben, 2021. december 6-dn.

a Bizottsdg részérdl
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja
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