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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2024/1284
ze dne 13. kvétna 2024

o prodlouZeni platnosti opatfeni pfijatého lucemburskou agenturou pro Zivotni prostiedi
povolujiciho dodivini biocidniho pfipravku Raidox 35% na trh a jeho pouZivini v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 528/2012

(Pouze francouzské znéni je zdvazné)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvéni biocidnich
piipravkd na trh a jejich pouZivéni ('), a zejména na ¢l. 55 odst. 1 tieti pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1) Dne 25. srpna 2023 piijala lucemburskd agentura pro Zivotni prostiedi (déle jen ,lucembursky p¥islusny orgdn®)
v souladu s ¢l. 55 odst. 1 prvnim pododstavcem nafizeni (EU) ¢. 528/2012 rozhodnuti, kterym se do 21. tinora
2024 povoluje doddvani biocidniho pfipravku Raidox 35% na trh a jeho pouzivani v izoldtoru nemocnice Centre
hospitalier de Luxembourg (déle jen ,opatfeni“). V souladu s ¢l. 55 odst. 1 druhym pododstavcem uvedeného
nafizeni informoval lucembursky pfislusny orgin o uvedeném opatfeni Komisi a pfislusné orgdny ostatnich
¢lenskych stdtti a zdroveri je odtivodnil.

(2)  Podle informaci poskytnutych lucemburskym piislusnym orgdnem bylo opatfeni nezbytné v zdjmu ochrany
vetejného zdravi. Biocidni ptipravek Raidox 35% se pouziva k dezinfekci vnitfnich povrchi izoldtoru v nemocnici
Centre hospitalier de Luxembourg.

(3)  Aseptickd piiprava injekénich pomticek v nemocnicich vyZaduje sterilni vyrobni postupy, které se provadéji ve
v nemocnici Centre hospitalier de Luxembourg (skiiii biologické bezpecnosti) zastaralo a bylo nahrazeno
izolatorem. Provoz izoldtort vyZaduje pouziti biocidnich ptipravka pro dezinfekci vniténich povrcha izolatoru.
Uplné zafizeni — izolator, biocidni p¥ipravek, odpafovaci zaifzeni pouzité k dezinfekci — se dodavé v jednom baleni
a vyzaduje komplexni valida¢ni proces. Podle dodavatele izoldtoru je piipravek Raidox 35% jedinym biocidnim
piipravkem, ktery vyrobce daného zafizeni validoval pro dezinfekci izolatoru. Jak uvedl lucembursky ptislusny
organ, dostupnost piipravku Raidox 35% je proto nezbytnd k tomu, aby bylo mozné izoldtor provozovat
a pokracovat v poskytovéni zékladni péce pfizpiisobené potiebdm pacientti. Dodavatel izoldtoru v soucasné dobé
zkoumd mozZnost nahradit pfipravek Raidox 35% jinym biocidnim pfipravkem. Pozadovand validace biocidniho
piipravku [ odpatovaciho zafizeni a nislednd validace na misté bude jesté vyzadovat ur¢ity Cas.

(4)  Raidox 35% je biocidni ptipravek typu 2 (,dezinfekéni prostiedky a algicidy, jez nejsou urceny k pouziti u clovéka
nebo zvifat), jak je definovdn v p¥iloze V nafizeni (EU) ¢. 528/2012. Raidox 35% obsahuje jako t¢innou latku
peroxid vodiku a aplikuje se odpafovdnim pro twclely dezinfekce wvnitfnich povrchil izoldtord pouZivanych
v nemocnicich. Peroxid vodiku je schvélen pro pouziti v pfipravcich typu 2 a Zddost o povoleni Unie pro Raidox
35% je v soucasné dobé pfedmétem hodnoceni.

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.
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Dne 1. tinora 2024 obdrzela Komise od lucemburského piislusného orgdnu odiivodnénou Zzidost, aby mohl
prodlouzit platnost opatfeni v souladu s ¢l. 55 odst. 1 tfetim pododstavcem nafizeni (EU) ¢. 528/2012.
Odtvodnénd zddost obsahovala tytéZ informace, které byly poskytnuty pii pfijeti opatieni, a byla zaloZena na
obavdch, Ze preruSeni pouzivani pfipravku Raidox 35% by vzhledem k absenci alternativ pro izoldtor nemocnice
Centre hospitalier de Luxembourg pfedstavovalo hrozbu pro vefejné zdravi, jelikoz by jiz nebylo zajisténo
poskytovani zdkladni péce pacientim. Komise analyzovala informace obsazené v odtivodnéné Zadosti, jak je
uvedeno vyse.

Absence fadné dezinfekce izoldtoru v nemocnici Centre hospitalier de Luxembourg by mohla ohrozit vefejné zdravi
a tomuto nebezpeci nelze odpovidajicim zptisobem zabranit pouzitim jiného biocidntho pipravku nebo jinymi
prostfedky. Je proto vhodné umoznit lucemburskému pfislusnému orgdnu prodlouzit platnost opatfeni o 550 dnl.

Jelikoz platnost opatteni skoncila dne 21. tnora 2024, mélo by se toto rozhodnuti pouZit se zpétnou tcinnosti.

Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro biocidni pfipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Lucemburskd agentura pro Zivotni prostfedi smi do 25. srpna 2025 prodlouzit platnost opatfeni, kterym se povoluje
dodévani biocidniho pFpravku Raidox 35% na trh a jeho pouzivini pro dezinfekci vnitfnich povrchi izoldtoru
v nemocnici Centre hospitalier de Luxembourg, pokud zajisti, Ze se ptipravek pouZziva pouze pod jejim dohledem.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je urceno lucemburské agentute pro Zivotni prostied.

Pouzije se ode dne 22. tinora 2024.

V Bruselu dne 13. kvétna 2024.

Za Komisi
Stella KYRIAKIDES
clenka Komise
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