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VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (EU) 2025/177
z 15. mdja 2024

o predizeni platnosti opatrenia prijatého Maltsk)"m dradom pre hospodirsku sitaz a spotrebitel'ské
zéleZitosti, ktorym sa povoluje spristupfiovanie biocidneho vyrobku Wofasteril® SC super na trhu
a jeho pouZivanie v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012

[ozndmené pod cislom C(2024)3083]

(Iba anglické a maltské znenie je autentické)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 5282012 z 22. maja 2012 o spristuptiovani biocidnych
vyrobkov na trhu a ich pouZivani (!), a najmi na jeho ¢ldnok 55 ods. 1 treti pododsek,

kedze:

(1)  Maltsky drad pre hospodarsku stifaz a spotrebltelske zdlezitosti (dalej len ,maltsky prislusny orgdn®) prijal 21. jina
2023 v silade s ¢lankom 55 ods. 1 prvym pododsekom nariadenia (EU) ¢. 5282012 rozhodnutie povoht do
18. decembra 2023 spristupiiovanie biocidneho vyrobku Wofasteril® SC super na trhu a jeho pouZivanie na
oddeleni s vysokym stupriom izolécie (dalej len ,HDIU“) v nemocnici Mater Dei v Mside (dalej len ,opatrenie®).
V sulade s ¢lankom 55 ods. 1 druhym pododsekom uvedeného nariadenia informoval maltsky prislusny orgin
Komisiu a prislusné organy ostatnych ¢lenskych $titov o opatreni a dovodoch, ktoré k nemu viedli.

(2)  Podla informécii, ktoré poskytol maltsky prislusny organ, bolo opatrenie nevyhnutné na ochranu verejného zdravia.
Biocidny vyrobok Wofasteril® SC super sa pouziva na dezinfekciu osobnych ochrannych prostriedkov (OOP)
zdravotnickych pracovnikov v HDIU pred tym, ako si zdravotnicki pracovnici vyzle¢t OOP po odchode z izieb
pacientov. Ked7e HDIU prijima pacientov, u ktorych existuje podozrenie alebo sa potvrdilo, Ze trpia chorobami
sposobenymi vysoko infekénymi agensmi, ako st virusy sposobujice virusovi hemoragickd horacku,
dekontaminacné opatrenia st kIi¢ové pre bezpecnost zdravotnickeho persondlu.

(3)  Ako uviedol maltsky prislusny orgdn, bezpecné zaobchddzanie s pacientmi v HDIU si vyzaduje dodrZiavanie
prisnych pravidiel pri obliekani a vyzliekani OOP, aby sa zabezpecila maximélna bezpe¢nost zamestnancov. OOP sa
pred vyzleCenim musia dezinfikovat. Dekontamina¢ny systém nain$talovany v nemocnici Mater Dei pouziva
konkrétne vyrobok Wofasteril® SC super, ktory je podla vyrobcu tohto systému jedinym biocidnym vyrobkom,
ktory sa ukdzal ako G¢inny pri tomto dekontaminacnom systéme. Vyrobok Wofasteril® SC super je preto zdsadny
a nenahraditelny na to, aby HDIU fungovala primeranym spdsobom a aby sa zaistila bezpecnost pre zamestnancov,
ktori v nej pracujd.

(4)  Wofasteril® SC super je biocidny vyrobok typu 2 (,dezinfekéné prostriedky a algicidy, ktoré nie s uréené na priamu
aplikdciu na ludi alebo zvieratd“) podla Vymedzema v prilohe V k nariadeniu (EU) ¢. 528/2012. Wofasteril® SC
super obsahuje kyselinu peroxyoctovi ako d¢innt ldtku. Kyselina peroxyoctovd je schvdlend na pouZivanie vo
vyrobkoch typu 2 a v sicasnosti prebieha hodnotenie Ziadosti o autorizaciu Unie, pokial ide o Wofasteril® SC super.

(5)  Komisii bola 24. novembra 2023 dorucend odoévodnend Ziadost maltského prislusného orgdnu o povolenie
predizenia platnosti opatrenia v stilade s clinkom 55 ods. 1 tretim pododsekom nariadenia (EU) & 528/2012.
Odovodnena ziadost obsahovala rovnaké informécie, aké boli poskytnuté v Case prijatia opatrenia, a bola zalozend
na obavéch, Ze ukoncenie pouzivania vyrobku Wofasteril® SC super, kedZe neexistuja alternativne prostriedky,
ktoré by sa mali pouzivat v dekontaminaénom systéme v HDIU v nemocnici Mater Dei, by neumoznilo riadnu
dekontamindciu OOP zdravotnickych pracovnikov a vzhladom na vysoko infeként povahu chordb liecenych
v HDIU by predstavovalo ohrozenie verejného zdravia. Komisia analyzovala informdcie uvedené v odévodnenej
Ziadosti, ako sa uvadza vyssie.

() U.v.EUL167,27.6.2012,s. 1, ELL: http://data.europa.eu/elifreg/2012/528/0j.
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(6)  Absencia riadnej dekontamindcie OOP zdravotnickych pracovnikov v HDIU v nemocnici Mater Dei by mohla
ohrozit verejné zdravie a toto nebezpecenstvo nemozno primerane zvlidnut pouzitim iného biocidneho vyrobku
alebo inymi prostriedkami. Je preto vhodné umoznit maltskému prislusnému organu predlzit platnost opatrenia.

(7)  Kedze platnost opatrenia uplynula 18. decembra 2023, toto rozhodnutie by sa malo uplatiiovat so spitnou
ucinnostou.

(8)  Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so stanoviskom Staleho vyboru pre biocidne vyrobky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Maltsky trad pre hospodarsku stifaz a spotrebitelské zaleZitosti moze predizit opatrenie, ktorym sa povoluje spristupnenie
biocidneho vyrobku Wofasteril® SC super na trhu a jeho pouZivanie na dekontamindciu osobnych ochrannych
prostriedkov zdravotnickych pracovnikov na oddeleni s vysokym stupfiom izoldcie v nemocnici Mater Dei v Mside do
21.jina 2025, a to za predpokladu, Ze tGrad zabezpedi, aby sa vyrobok pouzival len pod jeho dohladom.

Cldnok 2
Rozhodnutie je uréené Maltskému dradu pre hospodérsku siitaz a spotrebitel'ské zdleZitosti.

Uplatiiuje sa od 19. decembra 2023.

V Bruseli 15. mdja 2024

Za Komisiu
Stella KYRIAKIDES
clenka Komisie
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