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II

(Akty o charakterze nieustawodawczym)

DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2021 / 1689
z dnia 17 wrze$nia 2021 r.

dotyczaca przedluzenia dzialania podjetego przez bulgarskie Ministerstwo Zdrowia, polegajacego na

pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobéjczych Ecolab P3-Topax

66/Exona6 P3-Tonakc 66 i Ecolab BACFORCE EL 900/Exona6 BAKQOPC EL 900 zgodnie z art. 55
ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2021) 6693)
(Jedynie tekst w jezyku bulgarskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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 szczegdlnosci jego art. 55 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 16 grudnia 2020 r. bulgarskie Ministerstwo Zdrowia (,wlasciwy organ”) przyjelo, zgodnie z art. 55 ust. 1
akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 5282012, decyzje zezwalajaca na udostgpnianie na rynku i stosowanie
produktéw biobdjczych Ecolab P3-Topax 66/Ekona6 P3-Tonakc 66 i Ecolab BACFORCE EL 900/Exona6 BAKQOPC
EL 900 jako produktéw do dezynfekcji powierzchni do dnia 14 czerwca 2021 r. (,dzialanie”). Zgodnie z art. 55
ust. 1 akapit drugi tego rozporzadzenia wlasciwy organ poinformowal Komisj¢ i wlasciwe organy pozostalych pan-
stw cztonkowskich o podjetym dzialaniu i jego uzasadnieniu.

(2)  Zgodnie z informacjami przekazanymi przez wlasciwy organ dziatanie byto konieczne w celu ochrony zdrowia
publicznego. W dniu 11 marca 2020 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia oglosita pandemi¢ choroby koronawiruso-
wej (COVID-19). Whasciwy organ zalecit stosowanie produktéw do dezynfekeji powierzchni o udowodnionej aktyw-
nosci wirusobdjczej w celu dezynfekeji obiektéw publicznych i miejsc pracy jako Srodek zapobiegajacy rozprzestrze-
nianiu si¢ COVID-19.

(3)  Ecolab P3-Topax 66 Exona6 P3-Tonakc 66 i Ecolab BACFORCE EL 900/Exona6 BAKQOPC EL 900 zawierajg jako sub-
stancje czynng aktywny chlor uwalniany z podchlorynu sodu. Zatwierdza si¢ aktywny chlor uwalniany z podchlo-
rynu sodu do stosowania w produktach biobdjczych do dezynfekcji powierzchni nalezgcych do grupy produktowej
2 (Srodki dezynfekcyjne lub glonobdjcze nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat)
i grupy produktowej 4 (Srodki odkazajgce powierzchnie majace kontakt z Zywnoscig i paszami), zdefiniowanych
w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(4)  Ecolab P3-Topax 66 Exona6 P3-Tonakc 66 i Ecolab BACFORCE EL 900/Exona6 BAKQOPC EL 900 maja udowodniong
aktywno$¢ wirusobdjczg przeciwko wirusom ostonkowym zgodnie z norma europejska EN 14476.
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(50 Od wybuchu pandemii COVID-19 popyt na produkty do dezynfekcji w Bulgarii jest bardzo wysoki, co doprowa-
dzito do bezprecedensowego niedoboru takich produktéw na bulgarskim rynku. COVID-19 stanowi powazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego w Bulgarii — aby ograniczy¢ jego rozprzestrzenianie sig, kluczowe znaczenie
ma dysponowanie dostateczng ilo$cig produktéw do dezynfekdji.

(6) W dniu 11 maja 2021 r. Komisja otrzymata od wlasciwego organu uzasadniony wniosek o zezwolenie na przedhu-
zenie dzialania zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wniosek ztozono w zwiazku
z obawami, ze po dniu 14 czerwca 2021 r. COVID-19 moze nadal stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego,
oraz biorac pod uwage, Ze dopuszczenie do obrotu dodatkowych produktéw do dezynfekeji ma kluczowe znaczenie
dla ograniczenia zagrozenia stwarzanego przez COVID-19.

(7)  Wedlug wlasciwego organu COVID-19 nadal stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego i nie mozna jeszcze odpo-
wiednio zaradzi¢ temu zagrozeniu w Bulgarii — pomimo $rodkéw wymagajacych noszenia masek ochronnych,

utrzymywania dystansu fizycznego i szczepienia przeciwko COVID-19 — w warunkach ograniczonej podazy szcze-
pionek.

(8)  Ponadto zdaniem wlasciwego organu dopuszczenie do obrotu dodatkowych produktéw do dezynfekeji pozwolitoby
réwniez na utrzymanie zréznicowanego rynku produktéw do dezynfekeji w celu zminimalizowania ryzyka zwigza-
nego z potencjalnym niedoborem takich produktéw.

(9)  Poniewaz COVID-19 nadal stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego i nie mozna odpowiednio ograniczy¢ jego
rozprzestrzeniania w Bulgarii z powodu braku dodatkowych dopuszczonych do obrotu produktéw do dezynfekcji,

nalezy zezwoli¢ wlasciwemu organowi na przedtuzenie dzialania.

(10) Zwazywszy, ze termin podejmowania dzialania uplyngl z dniem 14 czerwca 2021 r., niniejsza decyzja powinna
mieé moc wsteczng.

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

Artykut 1
Bulgarskie Ministerstwo Zdrowia moze przedtuzy¢ zezwolenie na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw biob6j-

czych Ecolab P3-Topax 66/Ekona6 P3-Tomakc 66 i Ecolab BACFORCE EL 900/Exona6 BAKQOPC EL 900 do stosowania jako
produkty do dezynfekecji powierzchni do dnia 17 grudnia 2022 r.

Artykut 2
Niniejsza decyzja skierowana jest do bulgarskiego Ministerstwa Zdrowia.

Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia 15 czerwca 2021 r.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 wrze$nia 2021 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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