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HATAROZATOK

A BIZOTTSAG (EU) 2022/137 VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2022. januar 28.)

az Egyesiilt Kirdlysig Egészségiigyi és Biztonsdgi Hivatala dltal a ,Mydis” biocid termék

forgalmazdsinak és felhaszndldsinak engedélyezésével kapcsolatban az 528/2012/EU eurdpai

parlamenti és tandcsi rendelet 55. cikke (1) bekezdésével osszhangban hozott intézkedés
meghosszabbitdsirol

(az értesités a C(2022) 408. szdmii dokumentummal tortént)

(Csak az angol nyelvii széveg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasdrdl és felhasznaldsdrél sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre (') és kiilonosen annak 55. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére, Osszefiiggésben a Nagy-
Britannia és Eszak-lrorszdg Egyesiilt Kirdlysdgdnak az Eur6pai Uniobol és az Eurdpai Atomenergia-kozosségbdl torténd
kilépésérsl sz616 megallapodashoz csatolt, frorszagrol[Eszak-Irorszagrol szol6 jegyzokonyv 5. cikkének (4) bekezdésével,

mivel:

(1)~ 2021. mdrcius 11-én az Egyesiilt Kirdlysig Egeszsegugyl és Biztonsdgi Hivatala (a tovdbbiakban: az Egyesiilt
Kiralysag illetékes hatosdga) Eszak-Irorszdg Egészségiigyi és Biztonsagi Hivatala nevében eljarva az 528/2012/EU
rendelet 55. cikke (1) bekezdése els6 albekezdésével osszhangban hatdrozatot fogadott el a ,Mydis” kézfert6tlenitd
biocid termék Eszak-frorszdgban valé forgalmazdsinak és felhaszndldsinak 2021. augusztus 21-ig torténd
engedélyezésérdl (a tovabbiakban: intézkedés). Az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatdsaga értesitette a Bizottsdgot és a
tagdllamok illetékes hatdsdgait az intézkedésrdl és annak indokairl, 6sszhangban az emlitett rendelet 55. cikke (1)
bekezdésének mdsodik albekezdésével.

(2) Az Egyesiilt Kiralysdg illetékes hatosdga dltal szolgaltatott informdcidk szerint az intézkedésre a népegészségiigy
védelme érdekében volt szikség. 2020. mdrcius 11-én az Egészségiigyi Vildgszervezet (WHO) bejelentette, hogy a
koronavirus-jdrvany (Covid19) a tovabbiakban vildgjarvinynak minGsithetS. Az Egyesiilt Kirdlysdg kormdnya az
Egyesult Kirdlysagot érint§ kockdzatot ,magasnak” mindsitette, és 2020. mdrcius 23-dn korlatozé intézkedéseket
léptetett hatdlyba. A szappannal és vizzel torténS kézmosds alternativdjaként a WHO alkoholtartalmua
kézfertStlenits szerek hasznélatdt javasolja a Covid19 terjedése elleni megel6z6 intézkedésként.

(3) A ,Mydis” hatéanyagként hipoklorossavbdl felszabadul6 aktiv klort tartalmaz. A hipoklérossavbél felszabaduld
aktiv klor az 528/2012[EU rendelet V. melléklete szerinti 1. terméktipusba (humdn-egészségiigy) tartozé biocid
termékekben val6 felhaszndldsdra jovahagyott anyag.

(4) A Covid19 kitorése 6ta az Egyesiilt Kirdlysagban rendkiviil nagy a kereslet a kézfertStlenits szerek irdnt, ami az ilyen
termékekben mutatkozé példatlan ellatasi hidnyhoz vezetett. Az intézkedés eltt csak kevés kézfertStlenitd szer volt
engedélyezve az Egyesiilt Kirdlysdgban az 528/2012/EU rendelet alapjan. A Covid19 komoly népegészségiigyi
vesz€lyt jelent az Egyesiilt Kirdlysagban, és terjedésének megelGzése szempontjabdl alapvet§ fontossdgt, hogy
tovabbi kézfert6tlenits szerek alljanak rendelkezésre.
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(5) A Bizottsighoz 2021. augusztus 17-én indokoldssal elldtott kérelem érkezett az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes
hat6sigdtol, amely az intézkedésnek az Egyesiilt Kirdlysigban torténd meghosszabbitasit kérte Eszak-frorszdg
tekintetében, az 528/2012/EU rendelet 55. cikke (1) bekezdése harmadik albekezdésének megfelelGen. Az
indokolassal ellatott kérelmet azon aggalyok alapjan nytjtottdk be, amelyek szerint a Covid19 2021. augusztus 21.
utdn is veszélyeztetheti a népegészséget, ezért a Covid19 jelentette veszélyek megfékezéséhez elengedhetetlen a
tovabbi kézfert6tlenits szerek forgalomba hozatalanak engedélyezése.

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

(7)  Azokat a villalatokat, amelyek az 528/2012/EU rendelet 55. cikke (1) bekezdésének els6 albekezdésével
osszhangban eltérést alkalmazhatnak a kézfertStlenitGszerek tekintetében, a vildgjarvany WHO altali kihirdetését
kovetSen arra 6sztonozték, hogy a lehet6 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-Irorszag tekintetében az Egyesiilt
Kirdlysdgban nem lehet megfelelSen kezelni anélkiil, hogy a piacon tovabbi kézfertStlenits szerek forgalmazdsat
engedélyeznék, helyénvald lehet6vé tenni az Egyesiilt Kirdlysdg illetékes hatésdga szdmdra az intézkedés Eszak-
[rorszag tekintetében az Egyesiilt Kirdlysagban torténé meghosszabbitasat.

(9)  Tekintettel arra, hogy az intézkedés 2021. augusztus 21-én hatdlydt vesztette, ennek a hatdrozatnak visszamendleges
hatéllyal kell birnia.

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

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
Az Egyesiilt Kirdlysig Egészségiigyi és Biztonsdgi Hivatala Eszak-frorszdg Egészségiigyi és Biztonsa’gi Hivatala nevében

elidrva 2023. februdr 23-ig meghosszabbithatja a ,Mydis” biocid termék forgalmazdsinak és felhaszndldsdnak az
engedélyezésére irdnyuld, Eszak-lrorszdg tekintetében az Egyesiilt Kiralysagban hatalyos intézkedést.

2. cikk

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

Ezt a hatdrozatot 2021. augusztus 22-t6l kell alkalmazni.

Kelt Briisszelben, 2022. janudr 28-an.

a Bizottsdg részérél
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja
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