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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS (ES) 2016/904
2016 m. birzelio 8 d.

pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 528/2012 3 straipsnio 3 dalj dél ranky
dezinfekcijai naudojamy produkty, kuriy sudétyje yra propan-2-olio

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo,

atsizvelgdama | 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac i jo 3 straipsnio 3 dalj,

kadangi:

(1)  atsizvelgdama | paraiSka, pateikta pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 41 straipsnyje nurodyta Sajungos autori-
zacijos liudijimy i§davimo tvarkg, 2015 m. gruodZio 3 d. Vokietija paprasé Komisijos pagal to reglamento
3 straipsnio 3 dalj nuspresti, ar grupé naudoti paruo$ty produkty, kuriy sudétyje yra propan-2-olio (toliau —
produktai), kurie pateikti rinkai ir skirti naudoti ranky dezinfekcijai, jskaitant Siuo atveju chirurging ranky
dezinfekcijg, ir kuriems turi bati suteikiamas biocidiniy produkty grupés, apibréztos to reglamento 3 straipsnio
1 dalies s punkte, autorizacijos leidimas, yra biocidiniai produktai;

(2)  Vokietija laikési nuomonés, kad produktai yra vaistai pagal Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83 (3),
teigdama, kad pagal numatomas produkty naudojimo paskirtis jais siekiama uzkirsti kelia Zmoniy ligoms,
kadangi jie gali bati naudojami tose srityse ir tais atvejais, kai medicinos pozidriu yra rekomenduojama
dezinfekcija. Vokietijos nuomone, tai ypa¢ pasakytina apie atvejus, kai produktus naudoja sveikatos prieZzitros
specialistai, atlikdami prieSoperacines procediiras, siekiant uzkirsti kelig mikroorganizmy patekimui i chirurging
7aizda;

(3)  produktai skirti kontroliuoti tam tikras bakterijas, virusus ir grybelius, kurie atitinka Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 3 straipsnio 1 dalies g punkte pateikta kenksmingojo organizmo apibréZtj, nes jy poveikis
Zmonéms gali biiti Zalingas;

(4)  kadangi naikinti, sulaikyti, padaryti nekenksmingus bet kokius kenksminguosius organizmus yra biocidiné
funkcija, produktai atitinka to reglamento 3 straipsnio 1 dalies a punkte pateiktg biocidinio produkto apibréztj;

(5)  vadovaujantis Reglamento (ES) Nr. 528/2012 2 straipsnio 2 dalimi svarbu apsvarstyti, ar produktams gali bati
taikoma Direktyva 2001/83/EB, jei jie atitinka tos direktyvos 1 straipsnio 2 dalyje pateiktg vaisto apibrézti;

(6)  jei produktai yra skirti tik sumazinti mikroorganizmy kiekj ant ranky ir su tuo susijusig rizikg perduoti mikroor-
ganizmus nuo potencialiai uZter§ty ranky ir néra naudojami siekiant atkurti, pakoreguoti ar pakeisti fiziologines
funkcijas farmakologiniu, imunologiniu arba metaboliniu biidu arba nustatyti Zmoniy medicinine diagnoze, ir jie
pateikiami kaip neturintys savybiy, padedanciy gydyti Zzmoniy ligas arba uzkirsti joms kelia, produktai neatitinka
vaisty apibréZties pagal Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnio 2 dalj ir todél jiems taikomas Reglamentas (ES)
Nr. 528/2012;

(7)  kadangi 1 tipo produktai, apibrézti Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede, apima produktus, skirtus Zmogaus
higienos tikslams, naudojamus ant Zzmogaus odos ar galvos odos arba naudojant susilie¢iancius su Zmogaus oda
ar galvos oda, kuriy pirminé paskirtis dezinfekuoti odg arba galvos odg, produktai priklauso 1 tipo produktams;

() OLL167,2012627,p.1.
(¥ 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Zmonéms
skirtus vaistus (OLL 311, 2001 11 28, p. 67).
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(8)  Siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomong,

PRIEME S| SPRENDIMA;

1 straipsnis

Produktai, kuriy sudétyje yra propan-2-olio, skirti naudoti ranky dezinfekcijai, jskaitant Siuo atveju chirurging ranky
dezinfekcijg, siekiant sumazinti mikroorganizmy perdavimo rizika, laikomi biocidiniais produktais pagal Reglamento (ES)
Nr. 528/2012 3 straipsnio 1 dalies a punktg ir priskiriami prie 1 produkty tipo, apibréZto to reglamento V priede.

2 straipsnis

Sis sprendimas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Priimta Briuselyje 2016 m. birZelio 8 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
Jean-Claude JUNCKER
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