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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2016/904
z 8. jina 2016

podla dénku 3 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 o vyrobkoch
obsahujicich propin-2-ol, ktoré sa pouZzivaji na dezinfekciu rik

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zreteflom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretefom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 z 22. médja 2012 o spristupfiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani ('), a najmé na jeho ¢ldnok 3 ods. 3,

kedZe:

(1) V rdmci Ziadosti podla postupu autorizicie Unie uvedeného v ¢ldnku 41 nariadenia (EU) ¢. 528/2012 poZiadalo
Nemecko 3. decembra 2015 Komisiu, aby podla ¢lanku 3 ods. 3 uvedeného nariadenia rozhodla, ¢i skupina
vyrobkov pripravenych na pouzitie a obsahujiicich propan-2-ol (dalej len ,vyrobky®), umiestnenych na trh na
tucely pouzitia na dezinfekciu rik, v tomto pripade vratane chirurgickej dezinfekcie rik, ktoré sa majii autorizovat
ako skupiny biocidnych vyrobkov podla vymedzenia v ¢ldnku 3 ods. 1 pism. s) uvedeného nariadenia, st
biocidnymi vyrobkami.

(2)  Nemecko usudilo, ze dané vyrobky s lickmi v silade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83[ES (3, kedZe zo zamyslanych pouziti vyrobkov vyplyva, Ze ich cielom je prevencia chorob u ludi,
pretoze mozu byt pouzité v oblastiach a situdcidch, kde sa z lekdrskeho hladiska odportica dezinfekcia. Podla
Nemecka to plati najmd vtedy, ked dané vyrobky pouzivaji zdravotnicki pracovnici pri predoperaénych
oSetreniach, aby sa zabranilo riziku prenosu mikroorganizmov do chirurgickej rany.

(3)  Vyrobky sd urcené na kontrolu niektorych baktérif, virusov a hib, ktoré zodpovedajii vymedzeniu pojmu
,Skodlivy organizmus“ podla ¢cldnku 3 ods. 1 pism. g) nariadenia (EU) ¢. 5282012, kedZe mozu mat skodlivy
u¢inok na ludi.

(4)  KedZe nicenie, odpudzovanie, zneskodiiovanie skodlivych organizmov, zabranenie ich skodlivému dcinku alebo
ochrana proti akémukolvek $kodlivému organizmu je biocidnou funkciou, vyrobky splfiaji vymedzenie pojmu
biocidnych vyrobkov podla ¢ldnku 3 ods. 1 pism. a) uvedeného nariadenia.

(5)  V stlade s ¢lankom 2 ods. 2 nariadenia (EU) ¢ 528/2012 je dolezité zvazit, Ci tieto vyrobky mozu patrit do
rozsahu posobnosti smernice 2001/83/ES, ak zodpovedaji definicii lieku podla ¢ldnku 1 ods. 2 uvedenej
smernice.

(6) Ak st vyrobky urcené vyluéne na obmedzenie mikroorganizmov na rukdch, a tym aj na zniZenie rizika prenosu
mikroorganizmov z potencidlne kontaminovanych rik, a nepouZivaju sa ani na tcely obnovenia, Gpravy alebo
zmeny fyziologickych funkcii prostrednictvom ich farmakologického, imunologického alebo metabolického
Gcinku, ani na Gcely urcenia lekdrskej diagndzy u ludi, ani nie st prezentované bud ako vyrobky s vlastnostami
vhodnymi na liecbu alebo na prevenciu ludskych ochoreni, vyrobky nezodpovedaji definicii lieku podla ¢linku 1
ods. 2 smernice 2001/83/ES, a preto patria do rozsahu pdsobnosti nariadenia (EU) ¢. 528/2012.

(7)  KedZe vyrobky typu 1 sa podla vymedzenia pojmov v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012 vzfahujd na
vyrobky, ktoré sa pouZivaju na osobnt hygienu ¢loveka, aplikujii na [udski pokozku alebo pokozku hlavy alebo
pri kontakte s fou, pricom primdrnym Ucelom je dezinfekcia takejto pokozky, dané vyrobky patria medzi
vyrobky typu 1.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1.
() Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83[ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o humannych liekoch (U.v.ESL 311, 28.11.2001, 5. 67).
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(8)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stilade so stanoviskom Stdleho vyboru pre biocidne vyrobky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Vyrobky s obsahom propdn-2-olu, ktoré sa maji pouzivat na dezinfekciu rik, v tomto pripade vrdtane chirurgickej
dezinfekcie rik, na tcely zniZenia rizika prenosu mikroorganizmov, sa povazujii za biocidne vyrobky v sulade
s ¢lankom 3 ods. 1 pism. a) nariadenia (EU) ¢. 528/2012 a patria medzi vyrobky typu 1 vymedzené v prilohe V k
uvedenému nariadeniu.

Clanok 2

Toto rozhodnutie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

V Bruseli 8. jina 2016

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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