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KOMISIJAS ISTENOSANAS LEMUMS
(2024. gada 15. maijs),

ar ko pagarina pasakumu, ar kuru Maltas Konkurences un patérétaju lietu iestade saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 atlauj piedavat tirgii un lietot biocidu Wofasteril®
SC super

(C/2024/3111)

(Autentisks ir tikai teksts anglu un maltiesu valoda)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 528/2012 (2012. gada 22. maijs) par biocidu piedavasanu
tirgd un lietoSanu (') un jo Ipasi tas 55. panta 1. punkta treso dalu,

ta ka:

(1)  2023. gada 21. junija Maltas Konkurences un patérétaju lietu iestade (“Maltas kompetenta iestade”) saskana ar
Regulas (ES) Nr. 528/2012 55. panta 1. punkta pirmo dalu pienéma lémumu atlaut lidz 2023. gada 18. decembrim
piedavat tirgli un Msidas Mater Dei slimnicas Augstas pakapes izolacijas vieniba (APIV) lietot biocidu Wofasteril® SC
super (“pasakums”). Maltas kompetenta iestade atbilstosi minétas regulas 55. panta 1. punkta otrajai dalai informéja
Komisiju un pargjo dalibvalstu kompetentas iestades par $o pasakumu un sniedza ta pamatojumu.

(2)  Saskapa ar Maltas kompetentas iestades sniegto informaciju pasakums bija nepieciesams, lai aizsargatu sabiedribas
veselibu. Biocidu Wofasteril® SC super izmanto veselibas apriipes specidlistu individualo aizsarglidzeklu (IAL)
dezinfekcijai APIV, pirms veselibas apriipes specialisti tos nonem péc izieSanas no pacientu telpam. Ta ka APIV tiek
uzpemti pacienti, par kuriem ir aizdomas vai par kuriem ir apstiprinats, ka vini cie$ no slimibam, ko izraisijusi loti
infekciozu slimibu ierosinataji (pieméram, virusi, kuri izraisa virusu hemoragisko drudzi), veselibas apriipes
personala drogibai arkartigi svarigi ir dekontaminacijas pasakumi.

(3)  Ka noradijusi Maltas kompetenta iestade, lai garantétu maksimalu personala dro$ibu, pacientu droSas apripes
vajadzibam APIV ir nepiecieSams stingri ievérot IAL uzvilk$anas un novilk§anas procediiru. Novilk$anas procedira
paredz, ka IAL pirms nopemsanas ir jadezinficé. Mater Dei slimnica uzstadita dekontaminacijas sistéma izmanto
tiesi Wofasteril® SC super, un, ka norada sistémas izstradatajs, tas ir vienigais biocids, kura efektivitate 3aja
dekontaminacijas sistéma ir pieradita. Tapéc Wofasteril® SC super ir APIV pienacigai darbibai un personala drosibas
garantésanai batisks un neaizstajams lidzeklis.

(4)  Wofasteril® SC super ir Regulas (ES) Nr. 528/2012 V pielikuma definéta 2. produkta veida biocids (“Dezinfekcijas
lidzekli un algicidi, kas nav paredzéti tieai pieméro$anai cilvekiem un dzivniekiem”). Biocids Wofasteril® SC super ka
aktivo vielu satur peroksietikskabi. Peroksietikskabe ir apstiprinata lietosanai 2. produkta veida biocidos, un paslaik
tiek izvertéts pieteikums uz Wofasteril® SC super Savienibas atlauju.
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2023. gada 24. novembri Komisija no Maltas kompetentas iestades sanéma pamatotu pieprasijumu, kura saskana ar
Regulas (ES) Nr. 528/2012 55. panta 1. punkta treSo dalu ir lagta atlauja pasakumu pagarinat. Pamatotaja
pieprasijuma ir ieklauta ta pati informacija, kas sniegta pasakuma veikSanas laika, un tas pamatots ar bazam, ka
Wofasteril® SC super lietoSanas partrauksana, nepastavot alternativam, ko varétu izmantot Mater Dei slimnicas APIV
dekontaminacijas sistéma, nelautu pienacigi dekontaminét veselibas apriipes specidlistu [AL un raditu
apdraudéjumu sabiedribas veselibai, nemot véra, ka APIV arstétas slimibas ir loti infekciozas. Komisija ir
izanaliz&jusi pamatotaja pieprasijuma ieklauto informaciju, ka izklastits ieprieks.

Veselibas apriipes specialistiem paredzéto IAL pienacigas dekontaminacijas tritkums Mater Dei slimnicas APIV var
apdraudét sabiedribas veselibu, un So apdraudéjumu nav iesp&jams pienacigi ierobezot, izmantojot citu biocidu vai

citus lidzeklus. Tapéc ir lietderigi atlaut Maltas kompetentajai iestadei pasakumu pagarinat.

Nemot véra, ka pasakuma termins beidzas 2023. gada 18. decembr, $is léemums bitu japieméro ar atpakalejosu

speku.

Saja lémuma noteiktie pasakumi ir saskana ar Biocidu pastavigas komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Pasakumu, ar ko biocidu Wofasteril® SC super atlauj piedavat tirgi un lietot veselibas apriipes specialistu individualo
aizsarglidzek]u dekontaminésanas vajadzibam Msidas Mater Dei slimnica, Maltas Konkurences un patérétaju lietu iestade
drikst pagarinat lidz 2025. gada 21. jinijam ar noteikumu, ka ta nodrosina, lai sis biocids tiktu lietots tikai tas uzraudziba.

2. pants

Sis lemums ir adreséts Maltas Konkurences un patérétaju lietu iestadei.

Lémumu pieméro no 2023. gada 19. decembra.

Brisele, 2024. gada 15. maija

Komisijas varda —
Komisijas locekle
Stella KYRIAKIDES
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