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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS (EU) 2026/ 1126 DER KOMMISSION
vom 26. Mai 2026

iiber die Verlingerung der von der maltesischen Behorde fiir Wettbewerb und Verbraucherschutz (Malta
Competition and Consumer Affairs Authority) ergriffenen Mafnahme zur Gestattung der Bereitstellung
auf dem Markt und der Verwendung des Biozidprodukts Wofasteril® SC super gemif§ der Verordnung
(EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates

(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen C(2026) 3265)

(Nur der englische und der maltesische Text sind verbindlich)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europiischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) Nr. 528/2012 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. Mai 2012 tiber die
Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung von Biozidprodukten ('), insbesondere auf Artikel 55 Absatz 1
Unterabsatz 3,

in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Am 22. Juni 2025 erlief§ die maltesische Behorde fiir Wettbewerb und Verbraucherschutz (im Folgenden ,zustindige
maltesische Behorde®) gemafl Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 einen Beschluss,
mit dem die Bereitstellung auf dem Markt und die Verwendung des Biozidprodukts Wofasteril® SC super in der
Sonderisolierstation (High Degree Isolation Unit, HDIU) des ,Mater Dei Hospital“ in Msida bis zum 19. Dezember
2025 gestattet wurde (im Folgenden ,Mafnahme®). Die zustindige maltesische Behorde unterrichtete die
Kommission und die zustindigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten gemafl Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 2
der genannten Verordnung von dieser Mafinahme und begriindete diese.

(2)  Nach den von der zustindigen maltesischen Behorde vorgelegten Informationen war die Manahme zum Schutz der
offentlichen Gesundheit erforderlich. Das Biozidprodukt Wofasteril® SC super wird in der Sonderisolierstation von
Angehorigen der Gesundheitsberufe zur Desinfektion der personlichen Schutzausriistung (PSA) verwendet, bevor sie
nach dem Verlassen der Krankenzimmer die PSA ablegen. Da sich in der Sonderisolierstation Patienten befinden, bei
denen eine durch hochinfektiose Erreger — wie etwa das virale himorrhagische Fieber auslosende Viren —
hervorgerufene Erkrankung vermutet wird oder bereits bestdtigt wurde, sind Dekontaminationsmafsnahmen fur die
Sicherheit des Gesundheitspersonals unerlisslich.

(3) Wie die zustindige maltesische Behorde erkldrte, erfordert das sichere Patientenmanagement in der Sonderiso-
lierstation einen strengen Ablauf beim An- und Ablegen der PSA, damit ein Hochstmafl an Sicherheit fiir das
Personal gewihrleistet ist. Vor dem Ablegen der PSA muss diese desinfiziert werden. Bei dem im ,Mater Dei
Hospital“ installierten Dekontaminationssystem kommt speziell Wofasteril® SC super zum Einsatz, das nach
Angaben des Systemherstellers das einzige Biozidprodukt mit nachgewiesener Wirksamkeit bei diesem Dekontamina-
tionssystem ist. Wofasteril® SC super ist somit von grofSter Bedeutung und unverzichtbar, um das ordnungsgeméifle
Funktionieren der Sonderisolierstation und die Sicherheit des Personals zu gewihrleisten.

(4)  Bei Wofasteril® SC super handelt es sich um ein Biozidprodukt der Produktart 2 (,Desinfektionsmittel und
Algenbekdmpfungsmittel, die nicht fiir eine direkte Anwendung bei Menschen und Tieren bestimmt sind“) gemaf§
der Definition in Anhang V der Verordnung (EU) Nr. 528/2012. Wofasteril® SC super enthilt als Wirkstoff
Peressigsdure. Peressigsdure ist zur Verwendung in Produkten der Produktart 2 genehmigt. Die Bewertung eines
Antrags auf eine Unionszulassung fir Wofasteril® SC super ist abgeschlossen, und die Europiische
Chemikalienagentur wird voraussichtlich bis Ende 2026 gemaf8 Artikel 44 Absatz 3 der genannten Verordnung eine
Stellungnahme zur Genehmigung dieses Wirkstoffs abgeben.
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(5) Am 1. Dezember 2025 ging bei der Kommission ein begriindeter Antrag der zustdndigen maltesischen Behorde auf
Verlingerung der Maffnahme gemif§ Artikel 55 Absatz 1 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) Nr. 528/2012 ein. Der
begriindete Antrag enthielt dieselben Informationen, die auch bei Ergreifung der Maflnahme tibermittelt worden
waren, und stiitzte sich auf Bedenken, dass im Fall einer Einstellung der Verwendung von Wofasteril® SC super
mangels Alternativen fiir das Dekontaminationssystem in der Sonderisolierstation des ,Mater Dei Hospital“ eine
ordnungsgemifle Dekontamination der PSA von Angehorigen der Gesundheitsberufe nicht moglich wire, was
angesichts der hohen Infektiositit der in der Sonderisolierstation behandelten Erkrankungen eine Bedrohung der
offentlichen Gesundheit darstelle. Die Kommission hat die Informationen in dem begriindeten Antrag wie oben
dargelegt analysiert.

(6)  Eine nicht ordnungsgemife Dekontamination der PSA von Angehorigen der Gesundheitsberufe in der Sonderiso-
lierstation des ,Mater Dei Hospital“ konnte die offentliche Gesundheit gefihrden, und diese Gefahr kann durch die
Verwendung eines anderen Biozidprodukts oder auf andere Weise nicht in der erforderlichen Weise eingeddmmt
werden. Daher sollte es der zustdndigen maltesischen Behorde gestattet werden, die Manahme zu verlingern.

(7)  Da die Mafnahme bis zum 19. Dezember 2025 befristet war, sollte dieser Beschluss riickwirkend gelten.
(8)  Die in diesem Beschluss vorgesechenen Mafinahmen entsprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses fiir
Biozidprodukte —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die maltesische Behorde fiir Wettbewerb und Verbraucherschutz (Competition and Consumer Affairs Authority) darf die
Mafnahme zur Gestattung der Bereitstellung auf dem Markt und der Verwendung des Biozidprodukts Wofasteril® SC super
fir die Dekontamination der personlichen Schutzausriistung von Angehorigen der Gesundheitsberufe in der Sonderiso-
lierstation des ,Mater Dei Hospital“ in Msida bis zum 23. Juni 2027 verldngern, sofern sie sicherstellt, dass das Produkt
ausschlieflich unter ihrer Aufsicht verwendet wird.

Artikel 2

Dieser Beschluss ist an die maltesische Behorde fiir Wettbewerb und Verbraucherschutz (Competition and Consumer Affairs
Authority) gerichtet.

Er gilt ab dem 20. Dezember 2025.

Briissel, den 26. Mai 2026

Fiir die Kommission
Olivér VARHELYI
Mitglied der Kommission
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