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CINNEADH CUR CHUN FEIDHME ON gCOIMISIIjN
an 15 Bealtaine 2024

maidir le sineadh a chur leis an ngniomhajocht a rinne Udards Gnéthai lomaiochta agus Tomhaltéiri

Mhalta lena gceadaitear an tdirge bithicideach Wofasteril® SC super a chur ar fdil ar an margadh agus

lena gceadaitear a dsdid i gcomhréir le Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus
6n gComhairle

(C/2024[3111)

(Is iad na téacsanna Béarla agus Miltaise amhdin atd bardntiil)

TA AN COIMISIUN EORPACH,
Ag féachaint don Chonradh ar Fheidhmit an Aontais Eorpaigh,

Ag féachaint do Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012 6 Pharlaimint na hEorpa agus 6n gComhairle an 22 Bealtaine 2012 maidir
le tdirgi bithicideacha a chur ar fdil ar an margadh agus a tsdid (!), agus go hdirithe Airteagal 55(1), an triti fombhir, de,

De bharr an mhéid seo a leanas:

(1) An 21 Meitheamh 2023, ghlac Udards Gnéthai lomaiochta agus Tomhalt6iri Mhdlta (tGdards innitil Mhalta), i
gcomhréir le hAirteagal 55(1), an chéad fhomhir, de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012, cinneadh lena gceadaitear an
tirge bithicideach Wofasteril® SC (‘an ghniomhaiocht’) a chur ar fil ar an margadh agus lena gceadaitear a tsaid in
Aonad Ardleibhéil Leithlisithe (HDIU) in Ospidéal Mater Dei i Msida go dti an 18 Nollaig 2023. Chuir Gdarés innitil
Mhélta an Coimisitin agus tidardis innitla na mBallstét eile ar an eolas faoin ngniomhaiocht agus faoin tdar a bhi 1éi
i gcomhréir le hAirteagal 55(1), an dara fomhir, den Rialachan sin.

(2)  De réir na faisnéise a chuir Gidards innitil Mhalta ar fail, bhi g4 leis an ngniomhaiocht chun an tsldinte phoibli a
chosaint. Usdidtear an tdirge bithicideach Wofasteril® SC super chun trealamh cosanta pearsanta (TCP) gairmithe
ctiraim sldinte a dhighalrii sa HDIU, sula mbaineann gairmithe ctraim sldinte an TCP tar éis d6ibh teacht amach as
seomrai na n-othar. Os rud ¢ go bhfreastalaionn an HDIU ar othair a mheastar n6 a deimhniodh a bheith ag fulaingt
6 ghalair arb iad oibredin an-tégalach is ctiis leo, amhail viris is ctis le fiabhras fuilreatha vireasach, td bearta
di-éillithe rithdbhachtach do shébhdilteacht pearsanra ctraim sldinte.

(3)  Mar a thug tGdards innidil Mhdlta le fios, chun othair sa HDIU a bhainistiti go sibhdilte, ni mér socruithe dochta a
bheith ann i dtaobh TCP a chaitheamh agus a bhaint chun an leibhéal sabhdilteachta is airde le haghaidh na foirne a
dirithid. Mar chuid den nés imeachta maidir le héadai a bhaint, t4 TCP le dighalri sula mbaintear é. An céras
di-éillithe atd suitedilte in Ospidéal Mater Dei, usdideann sé Wofasteril® SC super go sonrach, arb ¢, de réir
mhonardir an choérais, an t-aon tdirge bithicideach a cruthaiodh a bheith éifeachtdil leis an gcéras di-éillithe sin. D4
bhri sin, td Wofasteril® SC super riachtanach agus rithdbhachtach chun go mbeidh an HDIU in ann feidhmit go
hiomchui agus chun sdbhdilteacht na foirne atd aige ann a dirithid.

(4)  Is tdirge bithicideach de chinedl tdirge 2 é Wofasteril® SC super (‘dighalrdin agus ailgicidi nach bhfuil ceaptha lena
gcur go direach ar dhaoine nd ar ainmhithe’), mar a shainmhinitear in larscribhinn V a ghabhann le Rialachdn
(AE) Uimh. 528/2012. T4 aigéad sdraicéiteach i Wofasteril® SC mar shubstaint ghnfomhach. T4 aigéad sdraicéiteach
formheasta lena Gsdid i dtdirgi de chinedl tdirge 2 agus td meastdireacht & déanamh faoi lathair ar jarratas ar tidart
Aontais le haghaidh Wofasteril® SC super.

() IOL167,27.6.2012, Ich. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/o0j.
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An 24 Samhain 2023 fuair an Coimisitn iarraidh réastnaithe 6 tdards innitil Mhadlta chun sineadh a cheadt don
ghniomhaiocht i gcomhréir le hAirteagal 55(1), an trfti fomhir, de Rialachdn (AE) Uimh. 528/2012. Airiodh san
iarraidh réastnaithe an fthaisnéis chéanna a cuireadh ar fdil nuair a rinneadh an ghniomhaiocht agus bhi si bunaithe
ar an imni nach bhféadfai di-éillid cui a dhéanamh ar TCP gairmithe ctiraim sldinte dd gcuirfi deireadh le hasdid
Wofasteril® SC Super, in éagmais roghanna eile a bheadh le hiisdid sa chéras di-éillithe ag Ospidéal HDIU in
Ospidéal Mater Dei, agus go mbeadh sé ina bhagairt don tsldinte phoibli, i bhfianaise chinedl an-tégalach na ngalar
a céiredladh sa HDIU. Rinne an Coimisitin anailis ar an bhfaisnéis a dirfodh san iarraidh réastnaithe, mar a leagtar
amach thuas.

D'théadfadh easpa di-éilliti cui TCP gairmithe ctraim sldinte sa HDIU ag Ospidéal Mater Dei an tsldinte phoibli a chur
i mbaol agus ni féidir an chontdirt sin a shrianadh go leordhéthanach tri Gsdid a bhaint as tdirge bithicideach eile n6
ar bhealai eile. D4 bhri sin, is iomchui cead a thabhairt d'ddaras innitil Mhélta sineadh a chur leis an ngniomhaiocht.

Os rud ¢ go ndeachaigh an ghniomhaiocht in éag an 18 Nollaig 2023, ba cheart feidhm chdlghabhalach a bheith ag
an gCinneadh seo.

T4 na bearta dd bhfordiltear sa Chinneadh seo i gcomhréir leis an tuairim 6n mBuanchoiste um Thdirgi Bithicideacha,

TAR EIS AN CINNEADH SEO A GHLACADH:

Airteagal 1

Féadfaidh Udards Gnéthai lomafochta agus Tomhalt6iri Mhalta sineadh go dti an 21 Meitheamh 2025 a chur leis an
ngniomhaiocht lena gceadaitear an tdirge bithicideach Wofasteril® SC a chur ar féil ar an margadh agus lena gceadaitear a
tsdid chun trealamh cosanta pearsanta gairmithe ctraim sldinte a dhi-éillii san Aonad Ardleibhéil Leithlisithe in Ospidéal
Mater Dei in Msida, ar choinnioll go n-dirithionn sé nach n-tsdidtear an tdirge ach faoina mhaoirseacht.

Airteagal 2

Diritear an Cinneadh seo chuig Udards Mhalta um Ghnéthaf lomaiochta agus um Ghnéthai Tomhaltéir.

Beidh feidhm aige 6n 19 Nollaig 2023.

Arna dhéanamh sa Bhruiséil, an 15 Bealtaine 2024.

Thar ceann an Choimisitiin
Stella KYRIAKIDES
Combhalta den Choimisitin
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