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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2025/495
ze dne 17. bfezna 2025

o prodlouZeni platnosti opatfeni pfijatého belgickym federdlnim dfadem pro vefejné zdravi,
bezpecnost potravinového fetézce a Zivotni prostiedi povolujiciho doddvini na trh biocidniho
piipravku Interox SG 35 Plus a jeho pouZivini v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) & 528/2012

(Pouze nizozemské a francouzské znéni je zdvazné)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
piipravka na trh a jejich pouzivani ('), a zejména na ¢l. 55 odst. 1 téeti pododstavec uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Dne 30. dubna 2024 belgicky federdlni Gifad pro vefejné zdravi, bezpecnost potravinového fetézce a Zivotni
prostiedi (ddle jen ,belgicky pFislusny orgdn“) piijal v souladu s ¢l. 55 odst. 1 prvnim pododstavcem nafizeni (EU)
¢. 528/2012 rozhodnuti, kterym se do 27. f{jna 2024 povoluje doddvani biocidniho p¥pravku Interox SG 35 Plus
na trh a jeho pouZivani k dezinfekci izoldtort v univerzitni nemocnici v Gentu (dale jen ,nemocnice UZ Gent®) (déle
jen ,opatfeni“). V souladu s ¢l. 55 odst. 1 druhym pododstavcem uvedeného nafizeni informoval belgicky ptislusny
organ o uvedeném opatfeni Komisi a pfislusné organy ostatnich ¢lenskych stitt a zdroven je odiivodnil.

(2)  Podle informaci poskytnutych belgickym piislusnym organem bylo opatfeni nezbytné v zdjmu ochrany vefejného
zdravi. Biocidn{ pfipravek Interox SG 35 Plus se pouzivd k dezinfekci izoldtort v nemocnici UZ Gent. Provoz
izolatori v nemocnici vyzaduje pouziti biocidnich p¥pravki pro dezinfekei vnitinich povrchi izoldtoru a jejich
dezinfekce musi byt validovdna dodavatelem izoldtort. Dezinfekce izoldtord je nezbytnd k zajisténi p¥ipravy
sterilnich a tedy bezpe¢nych koneénych piipravki pro pacienty.

(3)  Validovand metoda dezinfekce pro izoldtory zavedend v nemocnici UZ Gent vyZaduje pouzivani biocidniho
piipravku Interox SG 35 Plus automatickym odpafovanim. Dostupnost piipravku Interox SG 35 Plus je proto
nezbytnd k tomu, aby bylo mozné izoldtory provozovat a pokracovat v poskytovani zakladni péce piizptsobené
potiebdm pacientd. Ukonceni pouZivani ptipravku Interox SG 35 Plus pro validovanou dezinfekei izoldtord by
znamenalo, Ze izoldtory musi byt dezinfikovany ru¢né. Manudlni dezinfekce s sebou nese vyrazné zvysené riziko
pro pacienty kvuli potencidlné nesterilnim p¥ipravkiim a — vzhledem k tloze nemocnice UZ Gent jako nemocnice
poskytujici tercidrni péci — i pro vefejné zdravi.

(4)  Biocidni piipravek Interox SG 35 Plus obsahuje jako acinnou litku peroxid vodiku a aplikuje se automatickym
odpafovanim pro Gcely dezinfekce vnitinich povrchi izoldtord. Povoleni Unie pro Interox SG 35 Plus bylo udéleno
v ramci kategorie biocidnich piipravkt ,Interox Biocidal Product Family 1“ (}). Pfipravek je nicméné povolen pro
dezinfekci prostor o objemu nejméné 15 m® objem izoldtorli v nemocnici UZ Gent v3ak ¢ini 1,5 m’. Docasné
povoleni udélené belgickym pfislusnym orgdnem umoziuje pouzivat Interox SG 35 Plus za jinych podminek, nez
jsou podminky uvedené v povoleni.

() Ut vést. L 167, 27.6.2012, s. 1, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2012/528oj.
() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2022/1232 ze dne 13. Cervence 2022 o udé€leni povoleni Unie pro kategorii biocidnich ptfpravki
LINTEROX Biocidal Product Family 1% UF. vést. L 190, 19.7.2022, s. 7, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2022/1232/o0j.
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(5)  Dne 21. fijna 2024 obdrZzela Komise od belgického piislusného organu odavodnénou zadost, 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 p#i pfijeti opatfeni, a byla zaloZena na obavéch, zZe pferuseni
pouzivani p¥ipravku Interox SG 35 Plus by vzhledem k absenci validovanych alternativ pro izoldtory nemocnice UZ
Gent piedstavovalo hrozbu pro vefejné zdravi, jelikoz by jiz nebylo zajisténo poskytovédni nezbytnych sterilnich
piipravka ptizptisobenych pottebdm pacientil. Komise analyzovala informace obsazené v odiivodnéné zadosti, jak
je uvedeno vyse.

(6)  Belgicky organ doporucil nemocnici UZ Gent, aby se obrdtila na drzitele povoleni Unie pro Interox SG 35 Plus
a pozddala ho, aby pozddal o zménu tykajici se pokynt pro pouziti, které zahrnuji objem prostoru, ktery mé byt
dezinfikovan. Tato zména, pokud by byla povolena, by pfedstavovala trvalé feseni pro budouci pouziti dotceného
piipravku v nemocnici UZ Gent.

(7)  Absence fddné dezinfekce izoldtort v nemocnici UZ Gent by mohla ohrozit vefejné zdravi a tomuto nebezpedi nelze
odpovidajicim zptsobem zabranit pouzitim jiného biocidniho p¥ipravku nebo jinymi prosttedky. Je proto vhodné
umoznit belgickému pFislusnému orgdnu prodlouzit platnost opatfeni o 550 dnl.

(8)  Jelikoz platnost opatfeni skoncila dne 27. fijna 2024, mélo by se toto rozhodnuti pouZit se zpétnou pisobnosti.

(9)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro biocidni piipravky,
PRJALA TOTO ROZHODNUTY:

Cldnek 1
Belgicky federdlni tfad pro vefejné zdravi, bezpecnost potravinového fetézce a Zivotni prostiedi smi prodlouzit do
1. kvétna 2026 platnost opatieni, kterym se povoluje doddvéni na trh a pouzivani biocidniho p¥pravku Interox SG 35

Plus pro dezinfekci izoldtor v univerzitni nemocnici v Gentu, pokud zajisti, Ze se ptipravek pouzivd pouze pod jeho
dohledem.

Cldnek 2

Toto rozhodnuti je ur¢eno belgickému federdlnimu tfadu pro vefejné zdravi, bezpecnost potravinového Fetézce a Zivotni
prostiedi.

Pouzije se ode dne 28. fijna 2024.

V Bruselu dne 17. bfezna 2025.

Za Komisi
Olivér VARHELYI
clen Komise
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