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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2025/177
z dnia 15 maja 2024 r.

dotyczaca przedluzenia dzialania podjetego przez maltaniski Urzad ds. Konkurencji i Konsumentéw
polegajacego na pozwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego
Wofasteril® SC super zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 528/2012

(notyfikowana jako dokument nr C(2025) 3083)
(Jedynie tekst w jezyku angielskim i maltafiskim jest autentyczny)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

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

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)~ W dniu 21 czerwca 2023 r. maltafiski Urzad ds. Konkurencji i Konsumentéw (,maltanski wlasciwy organ”) przyjat,
zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE) nr 528/2012, decyzj¢ zezwalajaca na udostepnianie
na rynku i stosowanie na oddziale Scislej izolacji (,High Degree Isolation Unit” (HDIU)) w szpitalu Mater Dei
w Msida produktu biobdjczego Wofasteril® SC super do dnia 18 grudnia 2023 r. (,dzialanie”). Zgodnie z art. 55
ust. 1 akapit drugi tego rozporzadzenia maltanski wilasciwy organ poinformowal Komisje i wlasciwe organy
pozostatych panstw cztonkowskich o podjetym dziataniu i jego uzasadnieniu.

(2)  Zgodnie z informacjami przekazanymi przez maltanski wlasciwy organ dzialanie byto konieczne w celu ochrony
zdrowia publicznego. Produkt biobdjczy Wofasteril® SC super stosuja pracownicy s1uzby zdrowia na oddziale
HDIU do dezynfekcji srodkéw ochrony indywidualnej (SOI) przed ich zdjeciem po wyjciu z sal pacjentéw. Jako ze
na oddziale HDIU przebywaja pacjenci, u ktorych podejrzewa si¢ lub u ktérych stwierdzono choroby
spowodowane czynnikami wysoce zakaznymi, takimi jak wirusy wywolujace wirusowa goraczke krwotoczna,
Srodki odkazajgce maja kluczowe znaczenie dla bezpieczenstwa personelu medycznego.

(3)  Jak wskazat maltafiski whasciwy organ, bezpieczne zarzadzanie pacjentami na oddziale HDIU wymaga
rygorystycznych zasad dotyczacych zakladania i zdejmowania SOl w celu zapewnienia maksymalnego
bezpieczefistwa personelu. W ramach procedury zdejmowania SOI nalezy zdezynfekowaé przed ich usunigciem.
System odkazania zainstalowany w szpitalu Mater Del wykorzystuje w szczegdlnosci Wofasteril® SC super, ktory
zdaniem producenta systemu jest jedynym produktem biobdjczym o udowodnionej skutecznosci dziatania w tym
systemie. Wofasteril® SC super jest zatem niezbedny do prawidtowego funkcjonowania oddzialu HDIU oraz
zagwarantowania bezpieczenstwa personelu.

(4)  Wofasteril® SC super to produkt biobdjczy nalezacy do grupy produktowej 2 (,Srodki dezynfekcyjne lub glonobdjcze
nieprzeznaczone do bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat”), zgodnie z definicjg w zalaczniku V do
rozporzadzenia (UE) nr 528/2012. Wofasteril® SC super zawiera kwas peroksooctowy jako substancj¢ czynna.
Kwas peroksooctowy jest zatwierdzony do stosowania w produktach nalezacych do grupy produktowej 2,
a wniosek o pozwolenie unijne dotyczace Wofasteril® SC super jest obecnie poddawany ocenie.

(5) W dniu 24 listopada 2023 r. Komisja otrzymala od maltaniskiego wlasciwego organu uzasadniony wniosek
o zezwolenie na przedtuzenie dzialania zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 528/2012.
Uzasadniony wniosek zawieral te same informacje, ktére przedstawiono w momencie podejmowania dzialania,
i opieral si¢ on na obawach, ze wobec braku rozwigzan alternatywnych do stosowania w systemie odkazania na
oddziale HDIU w szpitalu Mater Dei zaprzestanie stosowania Wofasteril® SC super uniemozliwitoby wiasciwe
odkazanie SOI pracownikéw shuzby zdrowia i stanowiloby zagrozenie dla zdrowia publicznego ze wzgledu na
wysoce zakazny charakter choréb leczonych na oddziale HDIU. Komisja przeanalizowala informacje zawarte
w uzasadnionym wniosku, jak wskazano powyzej.

() Dz.U.L167 z27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.
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(6)  Brak wiasciwego odkazania SOI pracownikéw stuzby zdrowia na oddziale HDIU w szpitalu Mater Dei moze
zagraza¢ zdrowiu publicznemu, a zagrozeniu temu nie mozna odpowiednio zapobiec poprzez zastosowanie
innego produktu biobdjczego lub innych $rodkéw. Nalezy zatem zezwoli¢ maltanskiemu whasciwemu organowi na
przedluzenie dziatania.

(7)  Termin stosowania dzialania uplyngt w dniu 18 grudnia 2023 r., dlatego tez niniejsza decyzja powinna mieé
zastosowanie z mocg wsteczng.

(8)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji sa zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Produktéw Biobdjczych,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Maltaniski Urzad ds. Konkurencji i Konsumentéw moze przedluzy¢ do dnia 21 czerwca 2025 r. dzialanie polegajace na
zezwoleniu na udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobéjczego Wofasteril® SC super do odkazania Srodkéw
ochrony indywidualnej pracownikéw stuzby zdrowia na oddziale Scistej izolacji w szpitalu Mater Dei w Msida, pod
warunkiem Ze zapewni on stosowanie produktu wylacznie pod jego nadzorem.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do maltafiskiego Urzedu ds. Konkurencji i Konsumentow.

Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia 19 grudnia 2023 r.

Sporzadzono w Brukseli dnia 15 maja 2024 .

W imieniu Komisji
Stella KYRIAKIDES
Czlonek Komisji
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