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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2020/2239
z dnia 23 grudnia 2020 r.

w sprawie przedluzenia dzialania podejmowanego przez Urzad Zjednoczonego Krélestwa ds.

Zdrowia i Bezpieczefistwa, polegajacego na udostepnianiu na rynku i stosowaniu produktéw do

dezynfekcji ragk opracowanych na podstawie zalecanej przez WHO postaci uzytkowej 2 zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 5282012

(Jedynie tekst w jezyku angielskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych (1), w szczegblnosci jego art. 55 ust. 1 akapit trzeci w zwigzku
z art. 131 Umowy o wystgpieniu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii P6lnocnej z Unii Europejskiej i Euro-
pejskiej Wspolnoty Energii Atomowej (%),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 30 marca 2020 r. Urzad Zjednoczonego Krdlestwa ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa (,wlasciwy organ”) przyjal,
zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, decyzje zezwalajacg na udostepnianie na
rynku i stosowanie produktéw do dezynfekcji ragk opracowanych na podstawie zalecanej przez WHO postaci uzyt-
kowej 2 do dnia 25 wrzesnia 2020 r. (,dziatanie”). Zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit drugi tego rozporzadzenia wias-
ciwy organ poinformowal Komisje i wlasciwe organy innych panistw cztonkowskich o podjetym dziataniu i jego uza-
sadnieniu.

(2)  Zgodnie z informacjami przekazanymi przez wlaSciwy organ dzialanie byto konieczne w celu ochrony zdrowia
publicznego. W dniu 11 marca 2020 r. WHO oglosita pandemi¢ COVID-19. Rzad Zjednoczonego Krélestwa uznat
to ryzyko za ,wysokie”, a w dniu 23 marca 2020 r. weszly w zycie ograniczenia. WHO zaleca stosowanie plynéw
do dezynfekcji rgk na bazie alkoholu jako $rodka zapobiegajacego rozprzestrzenianiu si¢ COVID-19, stanowigcego
alternatywe dla mycia rak mydlem i woda.

(3)  Srodki dezynfekcyjne opracowane na podstawie zalecanej przez WHO postaci uzytkowej 2 zawieraja propan-2-ol
jako substancje czynng. Propan-2-ol jest zatwierdzony do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do
grupy produktowej 1 (higiena ludzi) zdefiniowanej w zalgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(4)  Od wybuchu pandemii COVID-19 w Zjednoczonym Krélestwie popyt na plyny do dezynfekeji rak jest niezwykle
wyskoki, co doprowadzilo do bezprecedensowego niedoboru takich produktéw. Przed podjeciem dzialania w Zjed-
noczonym Krélestwie na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zatwierdzonych bylo jedynie 6 rodzajow ply-
néw do dezynfekgji rak. COVID-19 stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego w Zjednoczonym Kréle-
stwie, a dodatkowe plyny do dezynfekeji rak maja kluczowe znaczenie dla ograniczenia jego rozprzestrzeniania sie.

(5)  Zgodnie z okreslonymi w dzialaniu warunkami przedsigbiorstwa, ktére zamierzaja udostepnic takie produkty na
rynku, musza powiadomi¢ o tym wiasciwy organ, ktéry podejmuja decyzje, czy przyjac zgloszenie i udzieli¢ zezwo-
lenia na udostgpnienie produktéw na rynku.
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(6) W dniu 24 czerwca 2020 r. Komisja otrzymata od wlasciwego organu uzasadniony wniosek o przedtuzenie dziata-
nia zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 5282012, ktéry to wniosek zostal uzupelniony
dodatkowymi informacjami przedlozonymi wlasciwemu organowi w dniu 3 wrze$nia 2020 r. Uzasadniony wniosek
zlozono w zwiazku z obawami, ze po dniu 25 wrze$nia 2020 r. COVID-19 moze nadal stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia publicznego oraz biorgc pod uwage, ze dopuszczenie do obrotu dodatkowych plynéw do dezynfekeji rak
ma kluczowe znaczenie dla ograniczenia zagrozenia stwarzanego przez COVID-19.

(7)  Wedlug wlasciwego organu oczekiwany jest dalszy wzrost zapotrzebowania na $rodki do dezynfekcji rak w zwigzku
ze zagodzeniem $rodkéw izolacji oraz powrotem ludzi do pracy i do miejsc publicznych. Przedtuzenie dziatania jest
konieczne z uwagi na spodziewany wzrost popytu. Przedtuzenie to bytoby réwniez czgscig srodkéw zapewniajacych
gotowo$¢ Zjednoczonego Krélestwa na wypadek potencjalnej drugiej fali COVID-19.

(8)  Ponadto, jak stwierdzit wlasciwy organ, przedtuzenie dzialania przyczynitoby si¢ do zmniejszenia presji na popyt na
inne alkohole stosowane w plynach do dezynfekgji rgk, gtéwnie etanol, ktére w czasie pandemii COVID-19 zostaly
przesunigte z innych zastosowarn (takich jak przemyst spozywczy, medycyna, produkgja farb drukarskich).

(9)  Wlasciwy organ zachecit wszystkie przedsigbiorstwa, ktérych zgloszenia zostaly przyjete w ramach dzialania, do jak
najszybszego ubiegania si¢ o zwykle zezwolenie na produkt w celu zmniejszenia luk we wprowadzaniu produktéw
do obrotu. Do tej pory wlasciwy organ nie otrzymat jednak zadnych nowych wnioskéw o zwykle zezwolenie na
produkt.

(10) Poniewaz COVID-19 nadal stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego i nie mozna odpowiednio ograniczy¢ jego
rozprzestrzeniania w Zjednoczonym Kroélestwie ze wzgledu na brak dopuszczenia do obrotu dodatkowych plynéw
do dezynfekcji rak, nalezy zezwoli¢ wlasciwemu organowi na przedtuzenie dzialania.

(11) Zwazywszy, ze termin podejmowania dzialania uplynal z dniem 26 wrzesnia 2020 r., niniejsza decyzja powinna
mie¢ moc wsteczna.

(12)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobéjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Urzad Zjednoczonego Krélestwa ds. Zdrowia i Bezpieczefistwa moze przedtuzy¢ zezwolenie na udostgpnianie na rynku
i stosowanie plynéw do dezynfekcji rak na podstawie zalecanej przez WHO postaci uzytkowej 2 do kofica okresu prze-
jSciowego, o ktéorym mowa w Umowie o wystgpieniu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocnej
z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspdlnoty Energii Atomowej, lub do dnia 30 marca 2022 r., w zaleznosci od tego, co
nastapi wezesnie;.

Irlandia Pénocna moze jednak przedtuzy¢ to zezwolenie do dnia 30 marca 2022 r.

Artykut 2
Niniejsza decyzja skierowana jest do Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej Brytanii i Irlandii Pélnocne;j.

Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ od dnia 26 wrze$nia 2020 r.

Sporzadzono w Brukseli dnia 23 grudnia 2020 .

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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