ΑΝΑΚΟΙΝΩΣΗ

ΒΙΟΚΤΟΝΑ

Θέμα : Κατά παρέκκλιση τροποποιήσεις αδειών κυκλοφορίας βιοκτόνων  προϊόντων τύπου  2 και τύπου 4, σύμφωνα με το άρθρο 55(1) του Κανονισμού (ΕΕ) 528/2012.

H κυκλοφορία βιοκτόνων προϊόντων στην αγορά της Ευρωπαϊκής Ένωσης διέπεται από τα αναφερόμενα στον Κανονισμό (ΕΕ) 528/2012. Σύμφωνα με το άρθρο 95(3) του Κανονισμού «Με την επιφύλαξη του άρθρου 93, από την 1η Σεπτεμβρίου 2015, δεν διατίθεται στην αγορά βιοκτόνο εάν ο κατασκευαστής ή εισαγωγέας της δραστικής ουσίας/των δραστικών ουσιών που περιέχεται/περιέχονται στο προϊόν, ή κατά περίπτωση, ο εισαγωγέας του βιοκτόνου δεν περιλαμβάνεται στον κατάλογο της παραγράφου 2». Σύμφωνα με το άρθρο 55(1) του ίδιου  Κανονισμού  «Κατά παρέκκλιση από τα άρθρα 17 και 19, η αρμόδια αρχή μπορεί να επιτρέπει, για χρονικό διάστημα που δεν υπερβαίνει τις 180 ημέρες, τη διάθεση στην αγορά ή τη χρήση ενός βιοκτόνου το οποίο δεν πληροί τους όρους αδειοδότησης που καθορίζονται στον παρόντα κανονισμό, για περιορισμένη και ελεγχόμενη χρήση, υπό την εποπτεία της αρμόδιας αρχής, εάν το μέτρο αυτό κρίνεται αναγκαίο λόγω κινδύνου   για τη δημόσια υγεία, την υγεία των ζώων  ή το περιβάλλον, ο οποίος δεν είναι δυνατόν να περιοριστεί με άλλα μέσα».
Η επιδημία του COVID-19, ανακηρύχτηκε από το Γενικό Διευθυντή του Παγκόσμιου Οργανισμού Υγείας (ΠΟΥ) διεθνής έκτακτη ανάγκη για τη δημόσια υγεία. Ενόψει της διαφαινόμενης  έλλειψης σε δραστικές ουσίες που χρησιμοποιούνται  στην παραγωγή απολυμαντικών επιφανειών (ΤΠ2 & ΤΠ4), εξαιτίας της υψηλής ζήτησης και προκειμένου να αντιμετωπιστούν οι αυξανόμενες ανάγκες του κοινού, ο ΕΟΦ ενεργοποιεί τη δυνατότητα τροποποίησης των υφιστάμενων αδειών κυκλοφορίας κατά παρέκκλιση από τα αναφερόμενα στο άρθρο 95 του Κανονισμού 528/2012 επιτρέποντας την προμήθεια τους από παραγωγούς που δεν περιλαμβάνονται στην λίστα του άρθρου 95 του Καν. 528/2012 όπως αυτή αναρτάται στην ιστοσελίδα του ECHA.
O ΕΟΦ προτίθεται να δεχθεί κατά παρέκκλιση τροποποιήσεις ως προς την προσθήκη εναλλακτικών παρασκευαστών δραστικής ουσίας για βιοκτόνα προϊόντα Τ.Π.2 & Τ.Π.4 για τις ακόλουθες δραστικές ουσίες:

	Δραστική ουσία
	CAS number

	Ethanol
	64-17-5

	Propan-1-ol
	71-23-8

	Propan-2-ol
	67-63-0



Οι ελάχιστες προδιαγραφές που πρέπει να πληρούν οι ανωτέρω δραστικές έχουν ως ακολούθως:
Ethanol 
	Παράμετρος
	Όρια Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας*

	Ελάχιστη καθαρότητα αιθανόλης 
	96% v/v
	99,5 % (min)

	Προσμίξεις
	Μέγιστα όρια

	Μεθανόλη
	200 ppm
	200 ppm

	Ακεταλδεϋδη + ακετάλη
	10 ppm
	10 ppm

	Βενζόλιο 
	2 ppm
	2 ppm

	Σύνολο υπόλοιπων προσμίξεων
	300 ppm
	300 ppm

	Μη πτητικά 
	25 ppm
	25 ppm



Propoan-1-ol
	Παράμετρος
	Όρια Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας*

	Ελάχιστη καθαρότητα propanol-1ol
	99,5%
	

	Οποιαδήποτε πρόσμιξη
	˂ 0,1 %
	Συγγενείς ενώσεις, Αέριος Χρωματογραφία

	Σύνολο προσμίξεων
	˂ 0,3 %
	Συγγενείς ενώσεις, Αέριος Χρωματογραφία

	Νερό
	˂ 0,2 %
	




Propoan-2-ol
	Παράμετρος
	Όρια Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας*

	Ελάχιστη καθαρότητα propanol-2ol
	99,0%
	

	Βενζόλιο
	˂ 2 ppm
	Bενζόλιο και συγγενείς ενώσεις, Αέριος Χρωματογραφία

	Σύνολο προσμίξεων
	˂ 0,3 %
	Συγγενείς ενώσεις, Αέριος Χρωματογραφία

	Νερό
	˂ 0,5 %
	


*Σύμφωνα με την ισχύουσα έκδοση της Ευρωπαϊκής Φαρμακοποιίας. 
Οι ανωτέρω τροποποιήσεις των αδειών κυκλοφορίας ως προς την προσθήκη παρασκευαστών δραστικής ουσίας θα έχουν ισχύ 180 ημέρες (6 μήνες) από την ημερομηνία έκδοσής τους και εφόσον εξακολουθεί να υφίσταται άμεσος κίνδυνος εμφάνισης και διασποράς του κορωνοϊού COVID 19, η έλλειψη του οποίου διαπιστώνεται με απόφαση του Υπουργού Υγείας.
Για την προσωρινή τροποποίηση υφιστάμενων αδειών κυκλοφορίας σύμφωνα με τα ανωτέρω, οι ενδιαφερόμενοι θα πρέπει να καταθέσουν σχετικό αίτημα στον ΕΟΦ συνοδευόμενο από:
· Αντίγραφο της ισχύουσας άδειας κυκλοφορίας
· Το απαιτούμενο παράβολο  (500€ +2.4%)
Παρακαλούνται οι ενδιαφερόμενοι μετά την κατάθεση να στείλουν σχετική ενημέρωση στις ακόλουθες ηλεκτρονικές διευθύνσεις:
biocides@eof.gr
avoulgari@eof.gr
morfanou@eof.gr
Για οποιαδήποτε πληροφορία ή διευκρίνιση παρακαλούμε πολύ απευθύνετε τα σχετικά ερωτήματα στις ανωτέρω ηλεκτρονικές διευθύνσεις.
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