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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2021/106
z dnia 28 stycznia 2021 r.

w sprawie przedluzenia dzialania podjetego przez francuskie Ministerstwo Transformacji

Ekologicznej, zezwalajacego na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw do dezynfekcji

zawierajacych propan-2-ol zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2021) 380)

(Jedynie tekst w jezyku francuskim 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 szczegblnosci jego art. 55 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 13 marca 2020 r. francuskie Ministerstwo Transformacji Ekologicznej (,wlasciwy organ”) przyjeto, zgodnie
z art. 55 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, decyzj¢ (zmieniong nastepnie w dniu 29 czerwca
2020 r.) zezwalajacg na udostepnianie na rynku i stosowanie produktéw do dezynfekeji zawierajacych propan-2-ol
do celéw higieny ludzi (grupa produktowa 1, jak okre$lono w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012)
na okres do dnia 31 grudnia 2020 r. (,dzialanie”). Wlasciwy organ poinformowal Komisj¢ i wlasciwe organy pozos-
tatych panstw cztonkowskich o podjetym dzialaniu i jego uzasadnieniu, zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit drugi tego
rozporzadzenia.

(2)  Zgodnie z informacjami przekazanymi przez wlaSciwy organ dzialanie byto konieczne w celu ochrony zdrowia
publicznego. W dniu 11 marca 2020 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) oglosita pandemi¢ COVID-19.
W dniu 22 marca 2020 r. parlament francuski przyjal ustawe oglaszajaca stan zagrozenia zdrowia publicznego.
WHO i francuskie Ministerstwo Zdrowia zalecajg stosowanie plynéw do dezynfekeji rak na bazie alkoholu jako
Srodka zapobiegajacego rozprzestrzenianiu si¢ choroby COVID-19, stanowigcego alternatywe dla mycia rak mydlem
i wodg. Posta¢ uzytkowa produktu objeta dzialaniem jest zgodna z postacig uzytkowa na bazie propan-2-olu zale-
cang przez WHO.

(3)  Zalecana przez WHO posta¢ uzytkowa na bazie propan-2-olu zawiera propan-2-ol jako substancj¢ czynng. Propan-
2-ol jest zatwierdzony do stosowania w produktach biobdjczych nalezacych do grupy produktowej 1 (higiena ludzi)
zdefiniowanej w zatgczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(4)  Od wybuchu pandemii COVID-19 popyt na ptyny do dezynfekcji rak we Francji jest niezwykle wysoki, co doprowa-
dzito do bezprecedensowego niedoboru takich produktéw. Przed podjeciem dzialania nie bylo we Francji zadnych
zatwierdzonych na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 plynéw do dezynfekeji rak. COVID-19 stanowi
powazne zagrozenie zdrowia publicznego we Francji, a dodatkowe produkty do dezynfekcji majg kluczowe znacze-
nie dla zapobiegania rozprzestrzenianiu si¢ tej choroby, jesli wzigé pod uwage, ze mycie ragk mydlem i wodg nie
zawsze jest mozliwe.

(50 W dniu 10 wrzesnia 2020 r. Komisja otrzymata od wlasciwego organu uzasadniony wniosek o przedtuzenie dziala-
nia zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wniosek ztozono w zwigzku z obawami,
ze po dniu 31 grudnia 2020 r. COVID-19 moze nadal stanowi¢ zagrozenie zdrowia publicznego oraz bioragc pod
uwage, ze dopuszczenie do obrotu dodatkowych ptynéw do dezynfekeji ma kluczowe znaczenie dla ograniczenia
zagrozenia stwarzanego przez COVID-19, ktérego nie mozna powstrzymac innymi $rodkami.
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(6)  Wedlug wlasciwego organu oczekuje si¢ dalszego wzrostu popytu na produkty do dezynfekcji. Pomimo istnienia
alternatyw opartych na etanolu, wlasciwy organ uwaza, ze konieczne jest utrzymanie na rynku zréznicowanej oferty
produktéw do dezynfekcji w celu zminimalizowania ryzyka zwiazanego z potencjalnymi niedoborami surowcow.

(7)  Wlasciwy organ zachecil podmioty, ktore skorzystaly z tego dzialania, do jak najszybszego ubiegania si¢ o zwykle
zezwolenie na produkt. Jeden podmiot potwierdzit zamiar ubiegania si¢ o zwykle zezwolenie na $rodek dezynfeku-
jacy na bazie propan-2-olu.

(8)  Poniewaz COVID-19 nadal stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego we Francji, a zagrozenia tego nie mozna
odpowiednio powstrzymaé z powodu braku dodatkowych dopuszczonych do obrotu produktéw do dezynfekeji,
nalezy zezwoli¢ wlasciwemu organowi na przedtuzenie dzialania na okres nieprzekraczajacy 550 dni, poczawszy
od dnia nastgpujacego po uplywie pierwszego 180-dniowego okresu od decyzji wlasciwego organu z dnia
13 marca 2020 .

(9)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktow Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:
Artykut 1

Francuskie Ministerstwo Transformacji Ekologicznej moze przedtuzy¢ dzialanie zezwalajace na udostgpnianie na rynku
i stosowanie produktéw do dezynfekcji zawierajacych propan-2-ol do celéw higieny ludzi do dnia 13 marca 2022 r.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do francuskiego Ministerstwa Transformacji Ekologiczne;.

Sporzadzono w Brukseli dnia 28 stycznia 2021 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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