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DECYZJE

DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2021/762
z dnia 6 maja 2021 r.

dotyczaca przedluzenia dzialania podjetego przez irlandzkie Ministerstwo Rolnictwa, Zywnosci

i Gospodarki Morskiej, polegajacego na pozwoleniu na udostgpnianie na rynku i stosowanie

produktéw biobdjczych zawierajacych propan-2-ol do stosowania jako produkty do higieny ludzi
zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2021) 3127)

(Jedynie tekst w jezyku angielskim 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 nastgpuje:

(1) W dniu 18 wrzes$nia 2020 r. irlandzkie Ministerstwo Rolnictwa, Zywnosci i Gospodarki Morskiej (,wtasciwy organ”)
przyjeto, zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, decyzj¢ zezwalajacg na udo-
stepnianie na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych zawierajacych propan-2-ol do stosowania jako produkty
do higieny ludzi do dnia 16 marca 2021 r. (,dzialanie”). Zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit drugi tego rozporzadzenia
wla$ciwy organ poinformowal Komisje i wlasciwe organy pozostatych pafistw cztonkowskich o podjetym dzialaniu
i jego uzasadnieniu.

(2)  Zgodnie z informacjami przekazanymi przez whasciwy organ dziatanie byto konieczne w celu ochrony zdrowia
publicznego. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) zaleca stosowanie plynéw do dezynfekgji rak na bazie alkoholu
jako $rodka zapobiegajacego rozprzestrzenianiu si¢ COVID-19, stanowigcego alternatywe dla mycia rgk mydlem
i woda.

(3)  Zalecana przez WHO posta¢ uzytkowa na bazie propan-2-olu zawiera 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 popyt na ptyny do dezynfekcji rak w Irlandii jest niezwykle wysoki, co doprowa-
dzito do bezprecedensowego niedoboru takich produktéw na irlandzkim rynku. COVID-19 stanowi powazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego w Irlandii — aby ograniczy( jego rozprzestrzenianie sig, kluczowe znaczenie ma
dysponowanie dostateczng ilo$cig produktéw dezynfekcyjnych.

(50 Zgodnie z okre$lonymi w dzialaniu warunkami przedsigbiorstwa, ktére zamierzaja udostepnié takie produkty na
rynku, muszg przedlozy¢ szczegblowe informacje na ich temat wlasciwemu organowi, ktéry podejmie decyzje
o udzieleniu zezwolenia na udostepnienie tych produktéw na rynku.

(6) W dniu 5 lutego 2021 r. Komisja otrzymata od wlasciwego organu uzasadniony wniosek o zezwolenie na przedtu-
zenie dzialania zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wniosek ztozono w zwiazku
z obawami, Ze po dniu 16 marca 2021 r. COVID-19 moze nadal stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego, oraz
biorgc pod uwage, ze dopuszczenie do obrotu dodatkowych produktéw dezynfekcyjnych ma kluczowe znaczenie
dla ograniczenia zagrozenia stwarzanego przez COVID-19.
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(7)  Wedlug wlasciwego organu zapotrzebowanie na produkty dezynfekcyjne do celéw higieny ludzi utrzymuje si¢ na
bardzo wysokim poziomie ze wzgledu na ciagle wystepowanie COVID-19 w Irlandii.

(8)  Wlasciwy organ zachecil wszystkie przedsigbiorstwa, ktére udostepnily swoje produkty na rynku w ramach dziata-
nia, do jak najszybszego ubiegania si¢ o zwykle zezwolenie na produkt w celu zmniejszenia luk we wprowadzaniu
produktéw do obrotu. Niektore przedsigbiorstwa zlozylty wnioski o krajowe zezwolenie na swoje produkty. Na
oceng tych wnioskéw potrzeba jednak duzo czasu.

(9)  Poniewaz COVID-19 nadal stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego i nie mozna odpowiednio ograniczy¢ jego
rozprzestrzeniania w Irlandii z powodu braku dodatkowych dopuszczonych do obrotu produktéw dezynfekcyjnych,
nalezy zezwoli¢ wlasciwemu organowi na przedtuzenie dzialania.

(10) Zwazywszy, ze termin podejmowania dziatania uptynat z dniem 17 marca 2021 r., niniejsza decyzja powinna mieé
moc wsteczng.

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

Artykut 1
Irlandzkie Ministerstwo Rolnictwa, Zywnoéci i Gospodarki Morskiej moze przedtuzy¢ do dnia 18 wrze$nia 2022 r. zezwo-

lenie na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktéw biobdjczych zawierajacych propan-2-ol przeznaczonych do sto-
sowania jako produkty do higieny ludzi.

Artykut 2
Niniejsza decyzja skierowana jest do irlandzkiego Ministerstwa Rolnictwa, Zywnosci i Gospodarki Morskiej.

Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia 17 marca 2021 r.

Sporzadzono w Brukseli dnia 6 maja 2021 1.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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