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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2016/904
z dnia 8 czerwca 2016 r.

na podstawie art. 3 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012,
w sprawie produktéw zawierajacych propan-2-ol stosowanych do dezynfekcji rak

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobéjczych ('), w szczegblnosci jego art. 3 ust. 3,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W kontekscie wniosku w ramach procedury wydawania pozwolen unijnych, o ktérej mowa w art. 41 rozporza-
dzenia (UE) nr 528/2012, w dniu 3 grudnia 2015 r. Niemcy zwrécily si¢ do Komisji o zadecydowanie, na
podstawie art. 3 ust. 3 tego rozporzadzenia, czy produktami biobdjczymi sg produkty nalezace do grupy
produktéw gotowych do uzycia zawierajagcych propan-2-ol (,produkty”) wprowadzanych do obrotu w celu
stosowania do dezynfekeji ragk, w tym przypadku takze do chirurgicznej dezynfekeji rgk, ktéra ma zostaé
dopuszczona do obrotu jako rodzina produktéw biobéjczych okreslona w art. 3 ust. 1 lit. s) tego rozporza-
dzenia.

(2)  Niemcy uznaly, ze produkty te sa produktami leczniczymi zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (%), twierdzac, Ze z zamierzonego zastosowania produktéw wynika, iZ maja one na celu
zapobieganie chorobom u ludzi, poniewaz mozna je wykorzystywaé w dziedzinach i sytuacjach, w ktérych
dezynfekcja jest zalecana medycznie. Wedlug Niemiec ma to w szczeg6lnosci miejsce w przypadku, gdy produkty
te s uzywane przez pracownikéw stuzby zdrowia w ramach procedury przedoperacyjnej, aby zapobiec ryzyku
przeniesienia mikroorganizméw do rany chirurgicznej.

(3)  Przedmiotowe produkty sa przeznaczone do zwalczania szeregu bakterii, wiruséw i grzybéw, odpowiadajacych
definicji ,organizmu szkodliwego” podanej w art. 3 ust. 1 lit. g) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, mogacych
wykazywal szkodliwe dzialanie na ludzi.

(4)  Poniewaz niszczenie, odstraszanie, unieszkodliwianie organizméw szkodliwych, zapobieganie ich dziataniu lub
zwalczanie ich w jakikolwiek inny sposéb stanowi funkcje biobdjcza, produkty te odpowiadaja definicji produktu
biobdjczego podanej w art. 3 ust. 1 lit. a) tego rozporzadzenia.

(5)  Zgodnie z art. 2 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 istotne jest rozwazenie, czy produkty moga wchodzi¢
w zakres stosowania dyrektywy 2001/83/WE, jezeli odpowiadaja one definicji produktu leczniczego podanej
w art. 1 ust. 2 tej dyrektywy.

(6)  Jezeli produkty sa przeznaczone wylacznie do zmniejszenia iloSci mikroorganizméw na rekach i zwigzanego
z nig ryzyka przeniesienia mikroorganizméw z potencjalnie skazonych rak, a nie sa wykorzystywane w celu
odzyskania, poprawy lub zmiany funkgji fizjologicznych poprzez powodowanie dzialania farmakologicznego,
immunologicznego lub metabolicznego ani w celu stawiania diagnozy leczniczej u ludzi, ani nie sa prezentowane
jako posiadajace wlasciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi, produkty te nie spelniaja definicji
produktu leczniczego podanej w art. 1 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE i w zwiazku z tym wchodza w zakres
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.

(7)  Poniewaz grupa produktowa 1 zdefiniowana w zalaczniku V do rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 obejmuje
produkty stosowane do celéw utrzymania higieny ludzi, stosowane na skérze lub skérze glowy ludzi lub
w kontakcie z taka skéra przede wszystkim w celu dezynfekcji skéry lub skory glowy, produkty te naleza do
grupy produktowej 1.

() Dz.U.L167227.6.2012,s.1.
(*) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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(8)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Produkty zawierajace propan-2-ol stosowane do dezynfekcji rak, w tym przypadku takze do chirurgicznej dezynfekcji
rak, w celu zmniejszenia ryzyka przeniesienia mikroorganizméw uznaje si¢ za produkty biobdjcze zgodnie z art. 3
ust. 1 lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 i nalezace do grupy produktowej 1 zgodnie z definicja w zalaczniku V do
tego rozporzadzenia.

Artyku} 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 8 czerwca 2016 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgcy
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