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C[2024/3111 21.5.2024

DECIZJONI TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI
tat-15 ta’ Mejju 2024

dwar l-estensjoni tal-azzjoni li hadet l-Awtorita Maltija ghall-Kompetizzjoni u l-Affarijiet tal-
Konsumatur (MCCAA) li tippermetti t-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodott bijoc¢idali Wofasteril® SC
super f’konformita mar-Regolament (UE) Nru 528/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill

(C[2024/3111)
(It-testi bl-Ingliz u bil-Malti biss huwa awtentiku)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) Nru 5282012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Mejju 2012 dwar
it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodotti bijocidali (), u b’'mod partikolari I-Artikolu 55(1), it-tielet subparagrafu, tieghu,

Billi:

(1) Fil-21 ta’ Gunju 2023, fkonformitd mal-Artikolu 55(1), l-ewwel subparagrafu tar-Regolament (UE) Nru 528/2012,
l-Awtorita Maltija ghall-Kompetizzjoni u l-Affarijiet tal-Konsumatur (‘l-awtorita kompetenti Maltija”) adottat
decizjoni li tippermetti, sat-18 ta’ Dicembru 2023, it-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodott bijocidali Wofasteril® SC
super (‘l-azzjoni”) fil-High Degree Isolation Unit (HDIU) tal-Isptar Mater Dei, l-Imsida. Fkonformita mal-
Artikolu 55(1), it-tieni subparagrafu, ta’ dak ir-Regolament, l-awtorita kompetenti Maltija infurmat lill-Kummissjoni
u lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri l-ohra bl-azzjoni u bil-gustifikazzjoni ghaliha.

(2)  Skont l-informazzjoni li tat l-awtorita kompetenti Maltija, l-azzjoni kienet mehtiega biex tithares is-sahha pubblika.
I-prodott bijocidali Wofasteril® SC super jintuza ghad-dizinfezzjoni tat-taghmir protettiv personali (PPE) tal-
professjonisti tal-kura tas-sahha fI-HDIU, qabel ma I-PPE jitnehha mill-professjonisti tal-kura tas-sahha wara li
johorgu mill-kmamar tal-pazjenti. Peress li I-HDIU takkomoda pazjenti suspettati jew ikkonfermati li ged isofru
minn mard ikkawzat minn agenti infettivi hafna, bhal viruses li jikkawzaw deni emorragiku virali, il-mizuri ta’
dekontaminazzjoni huma krugjali ghas-sikurezza tal-persunal tal-kura tas-sahha.

(3)  Kif indikat mill-awtorita kompetenti Maltija, il-gestjoni sikura tal-pazjenti fl-HDIU tirrikjedi li I-PPE jintlibes u
jitnezza’ b'mod sikur biex tigi Zgurata s-sikurezza massima tal-persunal. Bhala parti mill-procedura ta’ meta
jitnezza’, il-PPE ghandu jigi dizinfettat qabel ma jitnehha. Is-sistema ta’ dekontaminazzjoni installata fl-Isptar Mater
Dei tuza specifikament il-Wofasteril® SC SC super, li, skont il-manifattur tas-sistema, huwa l-uniku prodott bijocidali
li wera li huwa effikaci fdik is-sistema ta’ dekontaminazzjoni. Il-Wofasteril® SC super huwa ghaldagstant essenzjali u
indispensabbli sabiex I-HDIU jiffunzjona kif imiss u biex tigi Zgurata is-sikurezza tal-persunal tieghu.

(4)  I-Wofasteril® SC super huwa prodott bijocidali tat-tip ta’ prodott 2 (“dizinfettanti u alkacidi mhux mahsuba ghall-
applikazzjoni diretta fuq il-bnedmin jew l-annimali”), kif definit fl-Anness V tar-Regolament (UE) Nru 528/2012.
I-Wofasteril® SC super fih l-acidu peracetiku bhala sustanza attiva. L-acidu peracetiku huwa approvat ghall-uzu fi
prodotti tat-tip ta’ prodott 2, u bhalissa qed tigi evalwata applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-Unjoni ghall-
Wofasteril® SC super.

() GUL167,27.6.2012, p. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2012/528]0j.
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Fl-24 ta’ Novembru 2023, il-Kummissjoni rceviet talba motivata minghand l-awtorita kompetenti Maltija biex
tippermetti l-estensjoni tal-azzjoni fkonformita mal-Artikolu 55(1), it-tielet subparagrafu, tar-Regolament (UE)
Nru 528/2012. It-talba motivata kienet tinkludi l-istess informazzjoni li kienet ipprovduta meta ttiehdet l-azzjoni u
saret minhabba li kien hemm il-biza’ li t-twaqgif tal-uzu tal-Wofasteril® SC super, fin-nuqqas ta’ alternattivi li jistghu
jintuzaw fis-sistema ta’ dekontaminazzjoni fI-HDIU fl-Isptar Mater Dei, ma jippermettix id-dekontaminazzjoni
xierqa tal-PPE tal-professjonisti tal-kura tas-sahha u jikkostitwixxi theddida ghas-sahha pubblika, minhabba
n-natura infettiva hafna tal-mard ittrattat fl-HDIU. Il-Kummissjoni analizzat l-informazzjoni inkluza fit-talba
motivata, kif deskritt hawn fugq.

In-nuqqas ta’ dekontaminazzjoni xierqa tal-PPE tal-professjonisti tal-kura tas-sahha fl-HDIU fl-Isptar Mater Dei jista’
jipperikola s-sahha pubblika, u dak il-periklu ma jistax jigi kkontrollat b'mod adegwat bl-uzu ta’ prodott bijocidali
iehor jew b'mezzi ohra. Ghaldagstant jixraq li l-awtorita kompetenti Maltija tithalla testendi l-azzjoni.

Billi l-azzjoni skadiet fit-18 ta’ Dicembru 2023, jenhtieg li din id-Decizjoni tapplika b’'mod retroattiv.

[-mizuri previsti fdin id-Decizjoni huma fkonformita mal-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Prodotti
Bijocidali,

ADOTTAT DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

L-Awtorita Maltija ghall-Kompetizzjoni u I-Affarijiet tal-Konsumatur tista’ testendi sal-21 ta’ Gunju 2025 l-azzjoni li
tippermetti t-tqeghid fis-suq u l-uzu tal-prodott bijocidali Wofasteril® SC super ghad-dekontaminazzjoni ta’ Taghmir
Protettiv Personali tal-professjonisti tal-kura tas-sahha fil-High Degree Isolation Unit tal-Isptar Mater Dei, I-Imsida, dment li
tizgura li l-prodott jintuza biss taht is-supervizjoni taghha.

Artikolu 2

Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Awtorita Maltija ghall-Kompetizzjoni u I-Affarijiet tal-Konsumatur.

Ghandha tapplika mid-19 ta’ Dicembru 2023.

Maghmul fi Brussell, it-15 ta’ Mejju 2024.

Ghall-Kummissjoni
Stella KYRIAKIDES
Membru tal-Kummissjoni
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