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DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 15 de maio de 2024

relativa a prorrogacdo da acio empreendida pela Autoridade da Concorréncia e do Consumidor de

Malta para autorizar a disponibilizacio no mercado e a utilizacio do produto biocida Wofasteril® SC

super em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho

(C/2024[3111)

(Apenas fazem fé os textos nas linguas inglesa e maltesa)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo
a disponibilizacdo no mercado e a utilizagio de produtos biocidas ('), nomeadamente o artigo 55.°, n.° 1, terceiro paragrafo,

Considerando o seguinte:

(1)  Em 21 de junho de 2023, a Autoridade da Concorréncia e do Consumidor de Malta («autoridade competente
maltesa») adotou, em conformidade com o artigo 55.° n. 1, primeiro pardgrafo, do Regulamento (UE)
n.° 528/2012, uma decisdo que autoriza, até 18 de dezembro de 2023, a disponibilizacio no mercado e a utilizacio
do produto biocida Wofasteril® SC super, na Unidade de Isolamento de Alto Nivel (UIAN), do Hospital Mater Dei, em
Msida («a¢do»). Em conformidade com o artigo 55.°, n.° 1, segundo pardgrafo, do referido regulamento, a autoridade
competente maltesa informou a Comissdo e as autoridades competentes dos outros Estados-Membros sobre a a¢io,
fundamentando-a.

(2)  Segundo as informagdes fornecidas pela autoridade competente maltesa, a agdo era necessdria para proteger a satide
publica. O produto biocida Wofasteril® SC super é utilizado para a desinfecdo do equipamento de protegdo
individual (EPI) dos profissionais de satide na UIAN, antes de ser retirado por esses profissionais depois de sairem do
quarto dos doentes. Uma vez que a UIAN acolhe doentes suspeitos ou confirmados de doencas causadas por agentes
altamente infeciosos, tais como virus que causam febre hemorragica viral, as medidas de descontamina¢io sio
cruciais para a seguranga dos profissionais de sadde.

(3)  Tal como indicado pela autoridade competente maltesa, a gestio segura dos doentes na UIAN exige préticas
rigorosas de colocagio e retirada do EPI para garantir a maxima seguranga do pessoal. No processo de retirada, o
EPI deve ser desinfetado antes de ser removido. O sistema de descontaminacdo instalado no Hospital Mater Dei
utiliza especificamente Wofasteril® SC super, que, segundo o fabricante do sistema, ¢ o tinico produto biocida que
demonstrou ser eficaz com este sistema de descontaminagio. O Wofasteril® SC super é, pois, essencial e
indispensavel para garantir o funcionamento adequado da UIAN e a seguranga do respetivo pessoal.

(4) O Wofasteril® SC super é um produto biocida do tipo 2 («desinfetantes e algicidas ndo destinados a aplicagdo direta
em seres humanos ou animais»), tal como definido no anexo V do Regulamento (UE) n.° 528/2012. Este produto
contém écido peracético como substincia ativa. O dcido peracético foi aprovado para utilizagdo em produtos do
tipo 2 e estd em curso a avaliagio de um pedido de autorizagdo da Unido relativo ao Wofasteril® SC super.
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(5)  Em 24 de novembro de 2023, a Comissdo recebeu um pedido fundamentado da autoridade competente maltesa
para autorizar a prorrogacio da a¢do em conformidade com o artigo 55.°, n.° 1, terceiro pardgrafo, do Regulamento
(UE) n.° 528/2012. O pedido fundamentado incluia as mesmas informagdes fornecidas aquando da agdo e tinha
como justificacdo a preocupagio de que a interrup¢io da utilizagio do Wofasteril® SC super, na auséncia de
alternativas a utilizar no sistema de descontaminacdo na UIAN do Hospital Mater Dei, ndo permitiria uma
descontaminagdo adequada do EPI dos profissionais de satide e constituiria uma ameaga para a satide publica, dada
a natureza altamente infeciosa das doencas tratadas nessa unidade. A Comissio analisou as informacdes incluidas
no pedido fundamentado, tal como acima referido.

6) A falta de descontaminacio adequada do EPI dos profissionais de satide na UIAN do Hospital Mater Dei pode por em
¢ q p p podep
perigo a satde publica e ndo é possivel conter adequadamente esse perigo utilizando outro produto biocida ou
outros meios. Por conseguinte, ¢ adequado permitir que a autoridade competente maltesa prorrogue a agio.

(7)  Uma vez que a agdo expirou em 18 de dezembro de 2023, a presente decisdo deve aplicar-se retroativamente.

(8)  As medidas previstas na presente decisio estdo em conformidade com o parecer do Comité Permanente dos
Produtos Biocidas,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°
A Autoridade da Concorréncia e do Consumidor de Malta pode prorrogar até 21 de junho de 2025 a agdo destinada a
permitir a disponibiliza¢do no mercado e a utilizacio do produto biocida Wofasteril® SC super, para a descontaminagdo do

equipamento de protecdo individual dos profissionais de satide da Unidade de Isolamento de Alto Nivel, do Hospital Mater
Dei, em Msida, desde que garanta que o produto s6 ¢ utilizado sob a sua supervisio.

Artigo 2.
O destinatdrio da presente decisdo é a Autoridade da Concorréncia e do Consumidor de Malta.

A presente decisdo ¢é aplicdvel a partir de 19 de dezembro de 2023.

Feito em Bruxelas, em 15 de maio de 2024.

Pela Comissdo
Stella KYRIAKIDES
Membro da Comissdo
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