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KOMISJONI RAKENDUSOTSUS (EL) 2016/904,
8. juuni 2016,

kite desinfitseerimiseks kasutatavate propaan-2-ooli sisaldavate toodete kohta vastavalt Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miiruse (EL) nr 528/2012 artikli 3 13ikele 3

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. mai 2012. aasta méidrust (EL) nr 528/2012, milles kasitletakse
biotsiidide turul kittesaadavaks tegemist ja kasutamist, (') eriti selle artikli 3 1iget 3,

ning arvestades jargmist:

(1)  Médruse (EL) nr 528/2012 artiklis 41 osutatud liidu loa taotlemise menetluse raames palus Saksamaa
3. detsembril 2015 komisjonil kdnealuse médruse artikli 3 16ike 3 kohaselt otsustada, kas rithm turule lastud
kasutusvalmeid propaan-2-ooli sisaldavad tooteid (edaspidi ,tooted), mis on ette ndhtud kite desinfitseerimiseks,
sealhulgas antud juhul kirurgiliseks kite desinfitseerimiseks, ning millele taotletakse luba kui sama médruse
artikli 3 I6ike 1 punktis s madratletud biotsiidiperele, on biotsiidid.

(2)  Saksamaa leidis, et kdnealused tooted on Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU (}) kohased
ravimid, viites, et toodete sihtotstarve osutab sellele, et nende eesmirk on ennetada haigusi inimestel, kuna neid
tooteid vdib kasutada sellistes valdkondades ja olukordades, kus desinfitseerimine on meditsiiniliselt soovitatav.
Saksamaa sonul on need tooted ravimid eelkdige olukorras, kus tervishoiutootajad kasutavad neid operatsioo-
nieelses protseduuris, et viltida mikroorganismide levikut kirurgilisse haava.

(3)  Tooted on ette nihtud mitmete bakterite, viiruste ja seente torjeks, mis vastavad mdairuse (EL) nr 528/2012
artikli 3 I1dike 1 punktis g esitatud mdiratlusele ,kahjulik organism“ ning millel v3ib olla inimesi kahjustav maju.

(4)  Kuna kahjulike organismide hivitamine, tdrjumine, kahjutuks muutmine, nende toime drahoidmine v&i muul
viisil nende vastu vditlemine on biotsiiditoime, siis vastavad tooted kdnealuse médruse artikli 3 1dike 1 punktis a
esitatud biotsiidi mairatlusele.

(5)  Madruse (EL) nr 528/2012 artikli 2 Idike 2 kohaselt on oluline kaaluda, kas tooted voivad kuuluda direktiivi
2001/83/EU kohaldamisalasse, kui nad vastavad konealuse direktiivi artikli 1 1dikes 2 sitestatud ravimi
midratlusele.

(6)  Kui tooted on ette nihtud iiksnes kdte mikroorganismidega saastatuse vahendamiseks ning sellega seotud
mikroorganismide voimaliku edasikandmise riski vahendamiseks saastunud kitega ning neid ei kasutata inimestel
fusioloogilise talitluse taastamiseks, parandamiseks vdi modifitseerimiseks farmakoloogilise, immunoloogilise voi
ainevahetusliku toime avaldamise kaudu v&i meditsiiniliseks diagnoosimiseks ning kui tooteid ei ole esitatud kui
inimeste haigusi ravivaid voi ennetavaid vahendeid, ei vasta need tooted direktiivi 2001/83/EU artikli 1 1dikes 2
esitatud ravimi médratlusele ja kuuluvad seega mairuse (EL) nr 528/2012 kohaldamisalasse.

(7)  Kuna mdairuse (EL) nr 528/2012 V lisas madratletud tooteliiki 1 kuuluvad biotsiidid hdlmavad inimeste hiigieeni
otstarbel kasutatavaid tooteid, mis kantakse inimese nahale vi peanahale v6i mis puutuvad kokku inimese naha
vO3i peanahaga ja mille esmaeesmirk on naha v3i peanaha desinfitseerimine, kuuluvad konealused tooted
tooteliiki 1.

(") ELTL167,27.6.2012,1k 1. .
() Euroopa Parlamendi ja nSukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kasitlevate
ithenduse eeskirjade kohta (EUTL 311, 28.11.2001, lk 67).
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(8)  Kiesoleva otsusega ettendhtud meetmed on kooskdlas alalise biotsiidikomitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Propaan-2-ooli sisaldavad tooted, mida kasutatakse kite desinfitseerimiseks, sealhulgas antud juhul kirurgiliseks kate
desinfitseerimiseks, eesmirgiga vihendada mikroorganismide levimise riski, kisitatakse biotsiididena kooskdlas maaruse
(EL) nr 528/2012 artikli 3 16ike 1 punktiga a ja need kuuluvad konealuse mairuse V lisas madratletud tooteliiki 1.

Artikkel 2

Kéesolev otsus joustub kahekiimnendal pieval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Briissel, 8. juuni 2016

Komisjoni nimel
president
Jean-Claude JUNCKER
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