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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2025/495
z dnia 17 marca 2025 r.

w sprawie przedluzenia dzialania podjetego przez belgijski Urzad Federalny ds. Zdrowia,
Bezpieczefistwa Laficucha ZywnoSciowego i Srodowiska polegajacego na pozwoleniu na
udostepnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Interox SG 35 Plus zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012

(Jedynie teksty w jezyku francuskim i niderlandzkim s3 autentyczne)

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
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 30 kwietnia 2024 r. belgijski Urzad Federalny ds. Zdrowia, Bezpieczefistwa taficucha ZywnoSciowego
i Srodowiska (,whasciwy organ Belgii’) przyjal, zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit pierwszy rozporzadzenia (UE)
nr 528/2012, decyzje pozwalajaca do dnia 27 pazdziernika 2024 r. na udostgpnianie na rynku i stosowanie
produktu biobdjczego Interox SG 35 Plus do dezynfekeji izolatoréw w szpitalu uniwersyteckim w Gandawie (,UZ
Gent”) (,dzialanie”). Zgodnie z art. 55 ust. 1 akapit drugi tego rozporzadzenia wlasciwy organ Belgii poinformowat
Komisje 1 wlasciwe organy pozostatych panstw czlonkowskich o podjetym dzialaniu i jego uzasadnieniu.

(2)  Zgodnie z informacjami przekazanymi przez wlasciwy organ Belgii dzialanie bylo konieczne w celu ochrony
zdrowia publicznego. Produkt biobéjczy Interox SG 35 Plus jest stosowany do dezynfekgji izolator6w w UZ Gent.
Eksploatacja izolatoréw szpitalnych wymaga stosowania produktéw biobdjczych do dezynfekgji ich powierzchni
wewnetrznych, a ich dezynfekcja musi zosta zatwierdzona przez dostawcg izolatoréw. Dezynfekcja izolatorow jest
konieczna, aby zapewni¢ przygotowanie sterylnych, a tym samym bezpiecznych produktéw koncowych dla
pacjentow.

(3)  Zatwierdzona metoda dezynfekgji izolatoréw wprowadzona w UZ Gent zaklada stosowanie produktu biobdjczego
Interox SG 35 Plus w drodze automatycznej waporyzacji. Dostgpno$¢ produktu Interox SG 35 Plus jest zatem
niezbedna, aby umozliwi¢ eksploatacje izolatoréw i dalsze $wiadczenie podstawowej opicki dostosowanej do
potrzeb pacjentéw. Zaprzestanie stosowania Interox SG 35 Plus do zatwierdzonej dezynfekeji izolatoréw
oznaczaloby, zZe izolatory musialyby by¢ dezynfekowane recznie. Dezynfekcja reczna wiaze si¢ ze znacznie
wiekszym ryzykiem - dla pacjentow, ze wzgledu na potencjalnie niesterylne preparaty, oraz dla zdrowia
publicznego, biorgc pod uwage role UZ Gent jako szpitala oferujgcego $wiadczenia wysokospecjalistyczne.

(4)  Produkt biobdjczy Interox SG 35 Plus zawiera nadtlenek wodoru jako substancje czynng i jest stosowany w drodze
automatycznej waporyzacji do dezynfekeji wewnetrznych powierzchni izolatoréw. Udzielono pozwolenia unijnego
na Interox SG 35 Plus jako czg$¢ rodziny produktéw biobdjczych ,Interox Biocidal Product Family 1” (}). Produkt
ten jest jednak dopuszczony do dezynfekcji pomieszczen zamknigtych o kubaturze co najmniej 15 m’, natomiast
izolatory w UZ Gent majg objeto$¢ 1,5 m’. Zgodnie z tymczasowym pozwoleniem udzielonym przez wlasciwy
organ Belgii dozwolone jest stosowanie Interox SG 35 Plus na warunkach innych niz warunki zawarte
w podstawowym pozwoleniu.

() Dz.U.L167z27.6.2012,s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528/o0j.
() Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/1232 z dnia 13 lipca 2022 r. udzielajace pozwolenia unijnego na rodzing produktéw
biobdjczych ,INTEROX Biocidal Product Family 1”7 (Dz.U. L 190 z 19.7.2022, s. 7, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2022/

1232/0j).
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(5) W dniu 21 pazdziernika 2024 r. Komisja otrzymala od wiasciwego organu Belgii uzasadniony wniosek o zezwolenie
na przedluzenie 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
obawach, ze zaprzestanie stosowania Interox SG 35 Plus w przypadku braku zatwierdzonych rozwigzan
alternatywnych, ktére moglyby by¢ stosowane w izolatorach w UZ Gent, stanowiloby zagrozenie dla zdrowia
publicznego ze wzgledu na to, ze dostarczanie pacjentom podstawowych sterylnych produktéw dostosowanych do
ich potrzeb nie byloby juz zapewnione. Komisja przeanalizowata informacje zawarte w uzasadnionym wniosku, jak
wskazano powyzej.

(6)  Wlasciwy organ Belgii doradzit UZ Gent skontaktowanie si¢ z posiadaczem pozwolenia unijnego na Interox SG 35
Plus i zwrécenie si¢ do niego z wnioskiem o zmiange w instrukcji stosowania, w ktérej podano kubature
pomieszczenia, ktére ma zostal zdezynfekowane. Taka zmiana, o ile zostalaby zatwierdzona, stanowilaby trwale
rozwigzanie na rzecz przyszlego stosowania przedmiotowego produktu w UZ Gent.

(7)  Niezapewnienie wlasciwej dezynfekcji izolatoréw w UZ Gent moze zagraza¢ zdrowiu publicznemu, a zagrozeniu
temu nie mozna odpowiednio zapobiec poprzez zastosowanie innego produktu biobdjczego lub innych Srodkéw.
Nalezy zatem zezwoli¢ wlasciwemu organowi Belgii na przedtuzenie dzialania o 550 dni.

(8)  Termin obowigzywania dzialania uplynal w dniu 27 pazdziernika 2024 r., dlatego niniejsza decyzja powinna by¢
stosowana z moca wsteczng.

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

Artykut 1
Belgijski Urzad Federalny ds. Zdrowia, Bezpieczefistwa Laficucha Zywnosciowego i Srodowiska moze przedtuzy¢ do dnia
1 maja 2026 r. dzialanie polegajace na pozwoleniu na udostgpnianie na rynku i stosowanie produktu biobdjczego Interox

SG 35 Plus do dezynfekcji izolatoréw w szpitalu uniwersyteckim w Gandawie, pod warunkiem ze zapewni on stosowanie
produktu wylacznie pod jego nadzorem.

Artykut 2

Niniejsza decyzja skierowana jest do belgijskiego Urzedu Federalnego ds. Zdrowia, Bezpieczefistwa taricucha
ZywnoSciowego i Srodowiska.

Niniejsza decyzje stosuje si¢ od dnia 28 paZzdziernika 2024 r.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 marca 2025 r.

W imieniu Komisji
Olivér VARHELYI
Czlonek Komisji
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