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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEBESLUT
av den 15 maj 2024

om forlingning av den atgird som Maltas myndighet f6r konkurrens- och konsumentfrigor vidtagit
for att i enlighet med Europaparlamentets och ridets foérordning (EU) nr 5282012 tillita
tillhandahéllande pa marknaden och anvindning av biocidprodukten Wofasteril® SC super

(C2024/3111)
(Endast de engelska och maltesiska texten ir giltig)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahéllande
pa marknaden och anvindning av biocidprodukter ('), sdrskilt artikel 55.1 tredje stycket, och

av foljande skal:

(1)  Den 21 juni 2023 antog Maltas myndighet for konkurrens- och konsumentfragor (Maltas behoriga myndighet), i
enlighet med artikel 55.1 forsta stycket i forordning (EU) nr 528/2012, ett beslut om att tilldta tillhandahéllande pa
marknaden och anvindning av biocidprodukten Wofasteril ® SC super pd hogisoleringsenheten vid Mater Dei
Hospital i Msida till och med den 18 december 2023 (dtgirden). Maltas behoriga myndighet har i enlighet med
artikel 55.1 andra stycket i den forordningen informerat kommissionen och 6vriga medlemsstaters behoriga
myndigheter om dtgirden och skilen for denna.

(2)  Enligt den information som Maltas behoriga myndighet har limnat var dtgirden nodvindig for att skydda
folkhalsan. Biocidprodukten Wofasteril ® SC super anvinds for desinfektion av personlig skyddsutrustning for
hilso- och sjukvérdspersonal pa en hogisoleringsenhet innan den personliga skyddsutrustningen tas av efter att
hilso- och sjukvdrdspersonalen har kommit ut ur patientens rum. Eftersom en hogisoleringsenhet tar emot
patienter som misstdnks eller har bekriftats lida av sjukdomar som orsakas av mycket smittsamma dmnen, sdsom
virus som orsakar viral hemorragisk feber, dr saneringsdtgirder mycket viktiga for hélso- och sjukvérdspersonalens
sikerhet.

(3)  Sasom Maltas behoriga myndighet har angett krdver en siker hantering av patienter pa en hogisoleringsenhet strikta
rutiner for hur man tar av och pd personlig skyddsutrustning for att garantera storsta mojliga sikerhet for
personalen. Som en del av rutinerna ska den personliga skyddsutrustningen desinficeras innan den tas av. I det
saneringssystem som anviands pd sjukhuset Mater Dei anvinds specifikt Wofasteril ® SC super, som enligt
tillverkaren av systemet 4r den enda biocidprodukt som har visat sig fungera effektiv med detta saneringssystem.
Wofasteril® SC super dr darfor mycket viktig och oumbirlig for att hogisoleringsenheten ska kunna fungera
dndamalsenligt och for att sakerstilla personalens sikerhet.

(4)  Wofasteril® SC super dr en biocidprodukt av produkttyp 2 (desinfektionsmedel och algicider som inte 4r avsedda att
anvindas direkt pd manniskor eller djur) som definieras i bilaga V till forordning (EU) nr 528/2012. Wofasteril® SC
super innehdller perdttiksyra som verksamt dmne. Perittiksyra ar godkint for anvindning i produkttyp 2 och en
ansokan om unionsgodkinnande av Wofasteril® SC super haller for nirvarande pa att utvirderas.
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Den 24 november 2023 tog kommissionen emot en motiverad begiran frdn Maltas behoriga myndighet om att fa
atgarden forlingd i enlighet med artikel 55.1 tredje stycket i forordning (EU) nr 528/2012. Den motiverade begiran
inneholl samma information som limnades nir dtgirden vidtogs och grundade sig pd farhdgor for att om
anviandningen av Wofasteril ® SC super avbrots skulle, i avsaknad av alternativ som kan anvindas i saneringssystemet
pa hogisoleringsenheten vid sjukhuset Mater Dei, en ordentlig sanering av hilso- och sjukvardspersonalens
personliga skyddsutrustning inte kunna goras, vilket skulle utgora ett hot mot folkhilsan med tanke pd den mycket
smittsamma karaktdren hos de sjukdomar som behandlas pd hogisoleringsenheten. Kommissionen analyserade
informationen i den motiverade begiran, sésom beskrivs ovan.

Avsaknaden av ordentlig sanering av personlig skyddsutrustning for hilso- och sjukvédrdspersonal pa hogisolering-
senheten vid sjukhuset Mater Dei kan utgora en fara for folkhdlsan och denna fara kan inte undanrdjas i tillricklig
utstrickning genom anvindning av en annan biocidprodukt eller pd annat sitt. Det dr dirfor lampligt att ldta Maltas
behoriga myndighet forlinga dtgirden.

Med tanke pa att dtgarden lopte ut den 18 december 2023 bor detta beslut ha retroaktiv verkan.

De atgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga med yttrandet frén stindiga kommittén for biocidprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Maltas myndighet for konkurrens- och konsumentfragor far forlinga atgirden till och med den 21 juni 2025 for att tillita
tillhandahéllande pd marknaden och anvindning av biocidprodukten Wofasteril ® SC super for sanering av personlig
skyddsutrustning for hélso- och sjukvardspersonal pa hogisoleringsenheten vid sjukhuset Mater Dei i Msida, forutsatt att
myndigheten sakerstller att produkten endast anvinds under dess tillsyn.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till Maltas myndighet f6r konkurrens- och konsumentfragor.

Det ska tillimpas frén och med den 19 december 2023.

Utfardat i Bryssel den 15 maj 2024.
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Ledamot av kommissionen
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