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DECYZJA WYKONAWCZA KOMIS]JI (UE) 2024/1284
z dnia 13 maja 2024 r.

dotyczaca przedluzenia dzialania podjetego przez luksemburska Agencje ds. Srodowiska,
polegajacego na pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Raidox
35 % zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Jedynie tekst w jezyku francuskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie udo-
stepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych ('), w szczegblnosci jego art. 55 ust. 1 akapit trzeci,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dniu 25 sierpnia 2023 r. luksemburska Agencja ds. Srodowiska (,luksemburski whasciwy organ”) przyjeta, zgod-
nie z art. 55 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, decyzj¢ zezwalajaca na udostepnianie na
rynku i stosowanie w izolatorze w szpitalu ,Centre hospitalier de Luxembourg” produktu biobdjczego Raidox 35 %
do dnia 21 lutego 2024 r. (,dzialanie”). Zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit drugi tego rozporzadzenia luksemburski wias-
ciwy organ poinformowal Komisje i wlaiciwe organy pozostalych panistw czlonkowskich o podjetym dziataniu
ijego uzasadnieniu.

(2)  Zgodnie z informacjami przekazanymi przez luksemburski wlasciwy organ dzialanie byto konieczne w celu ochrony
zdrowia publicznego. Produkt biob6jczy Raidox 35 % jest stosowany do dezynfekeji wewnetrznych powierzchni
izolatora w szpitalu Centre hospitalier de Luxembourg.

(3)  Aseptyczne przygotowanie lekéw do wstrzykiwan w szpitalach wymaga sterylnych proceséw produkcyjnych, ktore
przeprowadza si¢ w komorach bezpieczenstwa lub izolatorach. Jak wskazal luksemburski wlasciwy organ, eksploa-
towana wczesniej aparatura w Centre hospitalier de Luxembourg (komora bezpieczenistwa) stala si¢ przestarzata
i zostala zastgpiona izolatorem. Eksploatacja izolatora wymaga stosowania produktéw biobdjczych do dezynfekcji
jego wewnetrznych powierzchni. Cala instalacja — izolator, produkt biobdjczy, urzadzenie parujace stosowane do
dezynfekcji — dostarczana jest w jednym pakiecie i wymaga kompleksowej walidacji. Wedtug dostawcy izolatora Rai-
dox 35 % jest jedynym produktem biobdjczym, ktéry producent instalacji zatwierdzit do celéw dezynfekeji izola-
tora. Jak wskazal luksemburski wlasciwy organ, dostepnos¢ produktu Raidox 35 % jest zatem niezbedna, aby umoz-
liwi¢ eksploatacje izolatora i dalsze Swiadczenie podstawowej opieki dostosowanej do potrzeb pacjentéw. Dostawca
izolatora bada obecnie mozliwo$¢ zastgpienia produktu Raidox 35 % innym produktem biobdjczym. Konieczna
walidacja produktu biobéjczego/urzadzenia parujacego, a nastepnie walidacja na miejscu bedzie wymagac jeszcze
wiecej czasu.

(4)  Raidox 35 % to produkt biobdjczy nalezacy do grupy produktowej 2 (,$rodki dezynfekcyjne lub glonobdjcze nie-
przeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat”), zgodnie z definicja w zalgczniku V do roz-
porzadzenia (UE) nr 528/2012. Raidox 35 % zawiera nadtlenek wodoru jako substancje czynng i jest stosowany
poprzez parowanie w celu dezynfekcji wewnetrznych powierzchni izolatoréw stosowanych w szpitalach. Nadtlenek
wodoru jest zatwierdzony do stosowania w produktach nalezacych do grupy produktowej 2, a wniosek o pozwolenie
unijne dotyczace produktu Raidox 35 % jest obecnie poddawany ocenie.

() Dz.U.L167 z27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.
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W dniu 1 lutego 2024 r. Komisja otrzymala od luksemburskiego wlasciwego organu uzasadniony wniosek o umozli-
wienie przedtuzenia dzialania zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Uzasadniony
wniosek zawieral te same informacje, ktére przedstawiono juz w momencie podjecia dzialania, i opieral si¢ na oba-
wach, ze zaprzestanie stosowania produktu Raidox 35 % w przypadku braku rozwigzan alternatywnych, ktére mog-
tyby by¢ stosowane w izolatorze w Centre hospitalier de Luxembourg, stanowiloby zagrozenie dla zdrowia publicz-
nego, biorgc pod uwage, ze Swiadczenie podstawowej opieki pacjentom nie byloby juz zapewnione. Komisja
przeanalizowala informacje zawarte w uzasadnionym wniosku, jak wskazano powyzej.

Niezapewnienie wilasciwej dezynfekcji izolatora w Centre hospitalier de Luxembourg moze zagrazaé zdrowiu
publicznemu, a zagrozeniu temu nie mozna odpowiednio zapobiec poprzez zastosowanie innego produktu biob6j-
czego lub innych $rodkéw. Nalezy zatem zezwoli¢ luksemburskiemu wlasciwemu organowi na przedtuzenie dziata-
nia 0 550 dni.

Poniewaz termin stosowania dziatania uptynat w dniu 21 lutego 2024 r., niniejsza decyzja powinna mie¢ zastosowa-
nie Z mocg wsteczna.

Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Luksemburska Agencja ds. Srodowiska moze przedhuzy¢ do dnia 25 sierpnia 2025 r. dziatanie polegajace na zezwoleniu na
udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Raidox 35 % do dezynfekcji wewnetrznych powierzchni izola-
tora w Centre hospitalier de Luxembourg, pod warunkiem ze zapewni ona stosowanie produktu wylacznie pod swoim nad-
zorem.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do luksemburskiej Agencji ds. Srodowiska.

Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia 22 lutego 2024 .

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 maja 2024 .

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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