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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2022155
z dnia 31 stycznia 2022 r.

dotyczgca przedluzenia dzialania podjetego przez Urzad Zjednoczonego Krélestwa ds. Zdrowia

i Bezpieczefistwa, polegajacego na pozwoleniu na udost¢pnianie na rynku i stosowanie produktu

biobdjczego Clinisept + Skin Disinfectant zgodnie z art. 55 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2022) 457)

(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 ('), w szczegdlnosci jego art. 55 ust. 1 akapit trzeci w zwiazku
z art. 5 ust. 4 Protokolu w sprawie Irlandii/Irlandii Pélnocnej do Umowy o wystapieniu Zjednoczonego Krélestwa Wielkiej
Brytanii i Irlandii Péinocnej z Unii Europejskiej i Europejskiej Wspdlnoty Energii Atomowe;j,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)~ W dniu 5 maja 2021 r. Urzad Zjednoczonego Krélestwa ds. Zdrowia i Bezpieczefistwa, dzialajacy w imieniu Urzedu
Irlandii Pélnocnej ds.. Zdrowia i Bezpieczenstwa, (,wlasciwy organ Zjednoczonego Krélestwa”) przyjal, zgodnie
z art. 55 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, decyzj¢ zezwalajaca na udostepnianie na rynku
i stosowanie produktu biobéjczego Clinisept + Skin Disinfectant do dnia 1 listopada 2021 r. (,dziatanie”). Zgodnie
z art. 55 ust. 1 akapit drugi tego rozporzadzenia wlasciwy organ Zjednoczonego Krélestwa poinformowat Komisje
i wlasciwe organy pozostatych panistw cztonkowskich o podjetym dziataniu i jego uzasadnieniu.

(2)  Zgodnie z informacjami przekazanymi przez wilasciwy organ Zjednoczonego Krélestwa dzialanie bylo konieczne
w celu ochrony zdrowia publicznego. W dniu 11 marca 2020 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) o$wiad-
czyla, ze chorob¢ koronawirusowg (COVID-19) mozna scharakteryzowac jako pandemig. Rzad Zjednoczonego Kro-
lestwa uznat ryzyko dla Zjednoczonego Krélestwa za ,wysokie”, a w dniu 23 marca 2020 r. weszly w zycie ograni-
czenia. WHO zaleca stosowanie plynéw do dezynfekeji rak na bazie alkoholu jako $rodka zapobiegajacego
rozprzestrzenianiu si¢ COVID-19, stanowigcego alternatywe dla mycia rak mydlem i woda.

(3)  Clinisept + Skin Disinfectant zawiera aktywny chlor uwalniany z podchlorynu sodu jako substancje czynna.
Aktywny chlor uwalniany z podchlorynu sodu jest zatwierdzony do stosowania w produktach biobdjczych nalezg-
cych do grupy produktowej 1, tj. ,higiena ludzi”, zdefiniowanej w zalgczniku V do rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012.

(4)  Od wybuchu pandemii COVID-19 popyt na plyny do dezynfekcji rak w Zjednoczonym Krélestwie jest niezwykle
wysoki, co doprowadzito do bezprecedensowego niedoboru tych produktéw. Przed podjeciem dzialania w Zjednoczo-
nym Krélestwie zatwierdzonych bylto na podstawie rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 zaledwie kilka rodzajéw plynéw
do dezynfekcji ragk. COVID-19 stanowi powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego w Zjednoczonym Krélestwie,
a dodatkowe plyny do dezynfekeji rak maja ogromne znaczenie dla zapobiegania jego rozprzestrzenianiu si¢.

(5) W dniu 29 pazdziernika 2021 r. Komisja otrzymata od wlaiciwego organu Zjednoczonego Krdlestwa uzasadniony
wniosek, zlozony w imieniu Urzgdu ds. Zdrowia i Bezpieczenistwa Irlandii Pélnocnej, o zezwolenie na przedtuzenie
dzialania w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii Pétnocnej zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit trzeci roz-
porzadzenia (UE) nr 528/2012. Uzasadniony wniosek zlozono w zwigzku z obawami, ze po dniu 1 listopada
2021 r. COVID-19 moze nadal stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego, oraz biorgc pod uwage, ze dopuszcze-
nie do obrotu dodatkowych plynéw do dezynfekcji rak ma kluczowe znaczenie dla ograniczenia zagrozen stwarza-
nych przez COVID-19.
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(6)  Wedlug wlasciwego organu Zjednoczonego Krdlestwa popyt na $rodki do dezynfekcji rak pozostaje wysoki,
w zwigzku z czym potrzeba przedtuzy¢ dziatanie w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii Péinocne;.

(7)  Przedsigbiorstwa, ktére uzyskaly odstepstwa dotyczace ptynéw do dezynfekdji rak zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit
pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012 po deklaracji WHO w sprawie pandemii, zacheca si¢ do jak najszyb-
szego wystapienia o zwykle pozwolenie na produkt. Do tej pory wlasciwy organ Zjednoczonego Krélestwa nie
otrzymat jednak zadnych nowych wnioskéw o zwykle pozwolenie na produkt.

(8)  Poniewaz COVID-19 nadal stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego, a zagrozenia tego nie mozna odpowiednio
ograniczy¢ w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii Pélnocnej ze wzgledu na brak dopuszczenia do
obrotu dodatkowych plynéw do dezynfekeji rak, nalezy zezwoli¢ wlasciwemu organowi Zjednoczonego Krélestwa
na przedluzenie dzialania w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii Péinocnej.

(9)  Zwazywszy, ze termin podejmowania dziatania uplynat z dniem 1 listopada 2021 r., niniejsza decyzja powinna mieé
moc wsteczna.

(10)  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, dziatajacy w imieniu Urzedu ds. Zdrowia i Bezpieczenstwa
Irlandii Potnocnej, moze przedluzy¢ do dnia 6 maja 2023 r. dzialanie polegajace na zezwoleniu na udostgpnianie na rynku

i stosowanie produktu biobdjczego Clinisept + Skin Disinfectant w Zjednoczonym Krélestwie w odniesieniu do Irlandii P6t-
nocnej.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do Urzedu ds. Zdrowia i Bezpieczefistwa Zjednoczonego Krolestwa, dzialajacego w imie-
niu Urzedu ds. Zdrowia i Bezpieczenistwa Irlandii Péinocne;.

Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia 2 listopada 2021 r.

Sporzadzono w Brukseli dnia 31 stycznia 2022 r.

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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