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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 15. kvétna 2024

o prodlouZeni platnosti opatfeni piijatého maltskym Ufadem pro hospodiiskou soutéz
a spotiebitelské zilezitosti povolujictho doddvini biocidniho pfipravku Wofasteril® SC super na trh
ajeho pouzivini v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012

(C/2024[3111)

(Pouze anglické a maltské znéni jsou zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodévani biocidnich
piipravka na trh a jejich pouZivéni ('), a zejména na ¢l. 55 odst. 1 tieti pododstavec uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Dne 21. ¢ervna 2023 piijal maltsky Utad pro hospoddiskou soutéz a spotiebitelské zalezitosti (ddle jen ,piislusny
maltsky orgdn®) v souladu s €l. 55 odst. 1 prvnim pododstavcem nafizeni (EU) ¢. 528/2012 rozhodnuti, kterym se
do 18. prosince 2023 povoluje doddvani{ biocidniho pi{pravku Wofasteril® SC super na trh a jeho pouZzivini na
oddéleni s vysokym stupném izolace v nemocnici Mater Dei v Msidé (ddle jen ,opatfeni®). V souladu s ¢l. 55 odst. 1
druhym pododstavcem uvedeného nafizeni informoval maltsky pfislusny orgdn o uvedeném opatfeni Komisi
a piislu$né orgdny ostatnich ¢lenskych statt a zdroveri je odtvodnil.

(2)  Podle informaci poskytnutych pfislusnym maltskym orgdnem bylo opatfeni nezbytné v zdjmu ochrany vefejného
zdravi. Biocidni pfipravek Wofasteril® SC super se pouzivd k dezinfekci osobnich ochrannych prostfedktt (OPP)
zdravotnickych pracovnikii na oddéleni s vysokym stupném izolace pfed tim, nez zdravotni¢ti pracovnici OPP
sejmou po odchodu z mistnost{ pro pacienty. Vzhledem k tomu, Ze oddéleni s vysokym stupném izolace pfijimd
pacienty, u nichZ existuje podezfeni nebo u nichz bylo potvrzeno, Ze trpi onemocnénimi zptsobenymi vysoce
infekénimi ¢initeli, jako jsou viry zptsobujici virovou hemoragickou horecku, maji dekontaminaéni opatfeni
zdsadn{ vyznam pro bezpecnost zdravotnického persondlu.

(3)  Jak uved] pFislusny maltsky orgdn, bezpecna péce o pacienty na oddéleni s vysokym stupném izolace vyzaduje piisné
navlékdni a svlékdni OOP, aby byla zaji§téna maximdlni bezpecnost zaméstnanctl. V rdmci postupu svlékdni musi
byt OOP pied sejmutim vydezinfikovany. Dekontamina¢ni systém instalovany v nemocnici Mater Dei pouzivd
konkrétné Wofasteril® SC super, ktery je podle vyrobce tohoto systému jedinym biocidnim piipravkem, ktery se
s timto dekontamina¢nim systémem ukdzal jako u¢inny. Wofasteril® SC super je proto zdsadni a nepostradatelny,
aby mohlo dané oddéleni s vysokym stupném izolace fddné fungovat a aby byla zajisténa bezpecnost jeho
pracovnikd.

(4)  Wofasteril® SC super je biocidni p¥ipravek typu 2 (,dezinfekéni prostfedky a algicidy, které nejsou urceny
k pfimému pouziti u lidi nebo zvifat?), jak je definovan v pfiloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Piipravek
Wofasteril® SC super obsahuje G¢innou latku peroxyoctovou kyselinu. Peroxyoctova kyselina je schvalena pro
pouziti v pfipravcich typu 2 a zddost o povoleni Unie pro Wofasteril® SC super je v soucasné dobé predmétem
hodnoceni.
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Dne 24. listopadu 2023 obdrzela Komise od piislusného maltského orgdnu odivodnénou Zadost, aby mohl
prodlouzit platnost opatfeni v souladu s ¢l. 55 odst. 1 tfetim pododstavcem nafizeni (EU) ¢. 528/2012.
Odtvodnénd Zadost obsahovala stejné informace, které byly poskytnuty pii pfijeti opatieni, a byla zaloZena na
obavich, 7ze pferuseni pouzivini piipravku Wofasteril® SC super by vzhledem k absenci alternativ pro
dekontaminacni systém oddéleni s vysokym stupném izolace v nemocnici Mater Dei znemoznilo fidnou
dekontaminaci OOP zdravotnickych pracovnikil a s ohledem na vysoce infekéni povahu onemocnéni lé¢enych na
uvedeném oddéleni s vysokym stupném izolace by predstavovalo hrozbu pro vefejné zdravi. Komise analyzovala
informace obsazené v odtivodnéné zddosti, jak je uvedeno vyse.

Absence fddné dekontaminace OOP zdravotnickych pracovniki na oddéleni s vysokym stupném izolace
v nemocnici Mater Dei by mohla ohrozit vefejné zdravi a tomuto nebezpedi nelze odpovidajicim zptisobem
zabranit pouzitim jiného biocidniho pfipravku nebo jinymi prostiedky. Je proto vhodné povolit piislusnému
maltskému orgdnu, aby opatfeni prodlouzil.

Jelikoz platnost opatieni skonéila dne 18. prosince 2023, mélo by se toto rozhodnuti pouzit se zpétnou Gi¢innosti.

Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Maltsky Utad pro hospodéfskou soutéz a spotiebitelské zdleZitosti smi prodlouZit platnost opatieni, kterym se povoluje
dodévani na trh a pouZivani biocidnitho ptipravku Wofasteril® SC super pro dekontaminaci osobnich ochrannych
prostiedkt zdravotnickych pracovniki na oddéleni s vysokym stupném izolace v nemocnici Mater Dei v Msidé do
21. ¢ervna 2025, pokud zajisti, Ze se piipravek pouzivd pouze pod jeho dohledem.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je uréeno maltskému Ufadu pro hospodaiskou soutéz a spotiebitelské zaleZitosti.

Pouzije se ode dne 19. prosince 2023.

V Bruselu dne 15. kvétna 2024.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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