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KOMISIJOS IGYVENDINIMO SPRENDIMAS
2024 m. geguzés 15 d.

dél veiksmo, kurio émési Maltos konkurencijos ir vartotojy reikaly tarnyba ir kuriuo pagal Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 leidZiama tiekti rinkai ir naudoti biocidinj
produkty ,,Wofasteril® SC super, pratgsimo

(C/2024[3111)

(Tekstas autentiskas tik angly ir maltie¢iy kalbomis)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama | Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2012 m. geguzés 22 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) Nr. 528/2012 dél biocidiniy
produkty tiekimo rinkai ir jy naudojimo ('), ypac j jo 55 straipsnio 1 dalies trecia pastraipa,

kadangi:

(1) 2023 m. birzelio 21 d. Maltos konkurencijos ir vartotojy reikaly tarnyba (toliau — Maltos kompetentinga institucija)
priémeé sprendima pagal Reglamento (ES) Nr. 528/2012 55 straipsnio 1 dalies pirma pastraipg leisti iki 2023 m.
gruodzio 18 d. tiekti rinkai ir naudoti biocidinj produkta ,Wofasteril® SC super” grieztos izoliacijos skyriuje
ligoninéje ,Mater Dei“ Msidoje (toliau — veiksmas). Pagal to reglamento 55 straipsnio 1 dalies antrg pastraipa Maltos
kompetentinga institucija informavo Komisija ir kity valstybiy nariy kompetentingas institucijas apie veiksma ir jj
pagrindé;

(2)  remiantis Maltos kompetentingos institucijos pateikta informacija, veiksmas buvo bitinas siekiant apsaugoti
visuomenés sveikatg. Biocidinis produktas ,Wofasteril® SC super naudojamas grieztos izoliacijos skyriuje sveikatos
priezitiros specialisty asmeninéms apsaugos priemonéms (toliau — AAP) dezinfekuoti prie§ sveikatos priezitros
specialistams nusiimant AAP i$¢jus i§ palatos. Kadangi grieztos izoliacijos skyriuje laikomi pacientai, kuriems yra
jtariamos arba nustatytos ligos, kurias sukelia labai uzkre¢iami ligos sukéléjai, pvz., virusing hemoraging karstlige
sukeliantys virusai, nukenksminimo priemonés yra labai svarbios sveikatos prieZitiros darbuotojy saugai;

(3)  kaip nurodé Maltos kompetentinga institucija, siekiant saugiai elgtis su grieztos izoliacijos skyriuje esanciais
pacientais, AAP reikia uZsidéti ir nusiimti laikantis griezty reikalavimy, kad bty uztikrintas didZiausias darbuotojy
saugumas. AAP turi biti dezinfekuojamos pries jas nusiimant — tai yra vienas i§ AAP nusiémimo tvarkos veiksmy.
Ligoningje ,Mater Dei“ jdiegtoje priemoniy nukenksminimo sistemoje konkreciai naudojamas ,Wofasteril® SC
super, kuris, sistemos gamintojo teigimu, yra vienintelis biocidinis produktas, kuris, kaip jrodyta, yra veiksmingas
$iai nukenksminimo sistemai. Todél ,Wofasteril® SC super” yra labai svarbus ir bitinas, kad grieztos izoliacijos
skyrius tinkamai veikty ir uZtikrinty savo darbuotojy sauga;

(4)  ,Wofasteril® SC super” yra 2-o tipo biocidinis produktas (dezinfekantai ir algicidai, kurie néra skirti tiesiogiai naudoti
Zmonéms ar gyviinams), kaip apibrézta Reglamento (ES) Nr. 528/2012 V priede. ,Wofasteril® SC super” sudétyje yra
veikliosios medziagos peracto riigsties. Peracto riigstj leidZiama naudoti 2-o tipo produktams gaminti ir $iuo metu
vertinama paraiSka suteikti ,Wofasteril® SC super” Sgjungos autorizacijos liudijima;

() OLL167,20126 27, p. 1, ELL http:|/data.europa.cu/eli/reg/2012/528/o0j.
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2023 m. lapkri¢io 24 d. Komisija gavo pagrista Maltos kompetentingos institucijos praSymg, pateikta remiantis
Reglamento (ES) Nr. 528/2012 55 straipsnio 1 dalies trecia pastraipa, leisti pratesti §j veiksmg. Pagristame praSyme
pateikta ta pati informacija, kuri buvo pateikta tuo metu, kai buvo imtasi veiksmo, ir jis buvo grindziamas
susirfipinimu, kad nutraukus ,Wofasteril® SC super” naudojima, nesant alternatyvy, kurias bty galima naudoti
nukenksminimo sistemoje ligoninés ,Mater Dei“ grieZtos izoliacijos skyriuje, nebiity galima tinkamai nukenksminti
sveikatos priezitiros specialisty AAP ir kilty pavojus visuomenés sveikatai, atsizvelgiant i labai uzkre¢iamas grieztos
izoliacijos skyriuje gydomas ligas. Kaip nurodyta pirmiau, Komisija i$nagrinéjo i pagrista praSyma itraukta
informacijs;

ligoninéje ,Mater Dei“ nesant tinkamo sveikatos prieZitros specialisty AAP nukenksminimo, gali kilti pavojus
visuomenés sveikatai ir §io pavojaus negalima tinkamai suvaldyti naudojant kitg biocidinj produktg ar kitomis
priemonémis. Todél tikslinga leisti Maltos kompetentingai institucijai pratesti 3j veiksmag;

atsizvelgiant i tai, kad veiksmo galiojimas baigési 2023 m. gruodzio 18 d., sis sprendimas turéty bati taikomas
atgaline data;

Siame sprendime nustatytos priemonés atitinka Biocidiniy produkty nuolatinio komiteto nuomone,

PRIEME 3] SPRENDIMA;:

1 straipsnis

Maltos konkurencijos ir vartotojy reikaly tarnyba gali iki 2025 m. birZelio 21 d. pratesti veiksmg, kuriuo leidZiama tiekti
rinkai ir naudoti biocidinj produkta ,Wofasteril® SC super®, skirtg sveikatos priezitiros specialisty asmeninéms apsaugos
priemonéms nukenksminti grieztos izoliacijos skyriuje ligoninéje ,Mater Dei“ Msidoje, jeigu ji uZtikrina, kad produktas

biity naudojamas tik jai prizitirint.

2 straipsnis

Sis sprendimas skirtas Maltos konkurencijos ir vartotojy reikaly tarnybai.

Jis taikomas nuo 2023 m. gruodzio 19 d.

Priimta Briuselyje 2024 m. geguzés 15 d.

Komisijos vardu
Stella KYRIAKIDES

Komisijos naré
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