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A BIZOTTSAG VEGREHAJTASI HATAROZATA
(2024. mdjus 15.)

a Wofasteril® SC super biocid termék forgalmazisinak és felhaszndlisinak engedélyezésével
kapcsolatban a Maltai Versenyiigyi és Fogyasztévédelmi Hatésdg éltal az 528/2012/EU eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel 6sszhangban hozott intézkedés meghosszabbitisirol

(C/2024[3111)

(Csak az angol és a méltai nyelvii szveg hiteles)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl szol6 szerz6désre,

tekintettel a biocid termékek forgalmazasardl és felhasznaldsdrél sz616, 2012. méjus 22-i 528/2012/EU eurdpai parlamenti
és tandcsi rendeletre () és kiilonosen annak 55. cikke (1) bekezdésének harmadik albekezdésére,

mivel:

(1)  2023. jinius 21-én a Maltai Versenyligyi és Fogyasztovédelmi Hatdsdg (a tovdbbiakban: maltai illetékes hatdsag)
az 528/2012/EU rendelet 55. cikke (1) bekezdésének els6 albekezdésével Gsszhangban hatdrozatot fogadott el arrdl,
hogy 2023. december 18-ig engedélyezi a Wofasteril® SC super biocid termék forgalmazdsat és felhaszndlasat a
msidai Mater Dei Kérhdz Fokozott izoldcids egységében (a tovdbbiakban: intézkedés). A maltai illetékes hatdsig
értesitette a Bizottsagot és a tobbi tagdllam illetékes hatdsagait az intézkedésrdl és annak indokairdl, 6sszhangban az
emlitett rendelet 55. cikke (1) bekezdésének mdsodik albekezdésével.

(2) A mdltai illetékes hatdsdg dltal szolgaltatott informacidk szerint az intézkedésre a népegészség védelme érdekében
volt sziikség. A Wofasteril® SC super biocid terméket a Fokozott izoldcids egység egészségiigyi szakemberei egyéni
védGeszkozeinek fertStlenitésére haszndljak, mielStt az egészségiigyi szakemberek a kértermet elhagyva
eltdvolitandk az egyéni véd@eszkozt. Mivel a Fokozott izoldcids egységben olyan betegek tartézkodnak, akik
feltételezhet8en vagy bizonyitottan olyan stlyosan fert6z8 kérokozok dltal okozott betegségekben szenvednek,
mint példdul a virusos vérzéses lazat okozd virusok, a szennyezédésmentesitési intézkedések dontd fontossdgiak az
egészségiigyi személyzet biztonsiga szempontjabol.

(3)  Amint azt a maltai illetékes hat6sdg jelezte, a betegek biztonsdgos kezelése a Fokozott izoldcids egységben az egyéni
védGeszkozok szigora fel- és levételét teszi szitkségessé a személyzet maximdlis biztonsdgdnak biztositdsa érdekében.
A levételi eljards részeként az egyéni védBeszkozt eltdvolitasa el6tt fertétleniteni kell. A Mater Dei Kérhdzban
kialakitott szennyez&désmentesitési rendszer kifejezetten a Wofasteril® SC super terméket haszndlja, amely a
rendszer gyartdja szerint az egyetlen olyan biocid termék, amely hatékonynak bizonyult e szennyez&désmentesitési
rendszerben. A Wofasteril® SC super ezért lényeges és elengedhetetlen a Fokozott izoldciés egység megfelel§
mikodéséhez és személyzete biztonsdganak biztositdsihoz.

(4) A Wofasteril® SC super az 528/2012/EU rendelet V. melléklete szerinti 2. terméktipusba (,nem kozvetleniil
embereken vagy dllatokon vald felhaszndldsra szdnt fertStlenitSszerek és algdsodds elleni szerek”) tartozé biocid
termék. A Wofasteril® SC super hatéanyagként perecetsavat tartalmaz. A perecetsavnak a 2. terméktipusba tartozd
termékekben valé felhasznédldsa jovahagydsra keriilt, és a Wofasteril® SC super uni6s engedélyezése irdnti kérelem
értékelése folyamatban van.

() HLL167.,2012.6.27., 1. 0., ELL: http://data.europa.euleli/reg/2012/528oj
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(5) A Bizottsaghoz 2023. november 24-én indokoldssal ellatott kérelem érkezett a maltai illetékes hatdsigtdl az
intézkedés — 528/2012/EU rendelet 55. cikke (1) bekezdése harmadik albekezdése szerinti — meghosszabbitdsanak
engedélyezése irdnt. Az indokoldssal elldtott kérelem ugyanazokat az informdcidkat tartalmazta, amelyeket az
intézkedés meghozatalakor nytjtottak be, és azon az aggodalmon alapult, hogy a Wofasteril® SC super
haszndlatdnak megsziintetése — a Mater Dei Koérhdz Fokozott izoldcids egységének szennyezédésmentesitési
rendszerében alkalmazandé alternativdk hidnydban — nem tenné lehet6vé az egészségiigyi szakemberek egyéni
védGeszkozeinek megfelel§ szennyezSdésmentesitését, és veszélyt jelentene a népegészségre, tekintettel a Fokozott
izolacios egységben kezelt betegségek rendkivill fert6z8 jellegére. A Bizottsdg a fentieknek megfelelGen elemezte az
indokoléssal elldtott kérelemben szerepl$ informacidkat.

(6) A Mater Dei Kérhdz Fokozott izoldcids egységében az egészségiigyi szakemberek egyéni védGeszkozei megfelels
szennyezGdésmentesitésének hidnya veszélyeztetheti a népegészséget, és ezt a veszélyt mds biocid termékkel vagy
mds eszkozzel nem lehet megfelelen kezelni. Ezért helyénval6 lehetdvé tenni a maltai illetékes hat6sdg szdmdra,
hogy meghosszabbitsa az intézkedést.

(7)  Mivel az intézkedés 2023. december 18-n hatdlydt vesztette, ezt a hatdrozatot visszamendleges hatdllyal kell
alkalmazni.

(8) Az e hatdrozatban el6irt intézkedések Gsszhangban vannak a biocid termékekkel foglalkozé dllandé bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk
A Maltai Versenyiigyi és Fogyasztévédelmi Hatdsdg 2025. jinius 21-ig meghosszabbithatja a Wofasteril® SC super biocid
termék forgalmazdsdnak és felhaszndldsdnak engedélyezésére irdnyuld intézkedését a msidai Mater Dei Korhdz Fokozott

izolaci6s egységében az egészségiigyi szakemberek egyéni védGeszkozeinek szennyezddésmentesitésére, feltéve, hogy
biztositjak, hogy a terméket csak a feliigyelete alatt hasznaljak.

2. cikk

Ennek a hatdrozatnak a Méltai Versenytigyi és Fogyasztvédelmi Hatdsdg a cimzettje.

Ezt a hatdrozatot 2023. december 19-t6] kell alkalmazni.

Kelt Briisszelben, 2024. majus 15-4n.

a Bizottsdg részérdl
Stella KYRIAKIDES
a Bizottsdg tagja
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