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DEZINFEKCNI PRIPRAVKY Z POHLEDU
LEGISLATIVY

Dezinfekéni pripravky k osetreni paznehtu, u nichz je
tento dezinfekéni Ucinek primarni a nikoliv pouze jako
doplnkovy efekt, mohou byt z legislativniho hlediska
zarazeny bud mezi:

VLP (veterinarni lécivé pripravky) dle zakona 378/2007
Sb.,(zakon o 1écivech) — jejich hlavni ucinek je lécebny

biocidni pripravky, jejichz regulace vychazi =z
Narizeni EU 528/2012, (o dodavani biocidnich pripravka
na trh a jejich pouzivani) a dle zakona 324/2016 Sb.
(zakon o biocidech) — jejich hlavni ucinek je biocidni,
tedy urceny k niceni, odpuzovdni a zneskodriovdni
]akehokolw skodlivého organismu, k zabranéni piisobeni
tohoto organismu nebo dosazeni jiného regulacniho
ucinku na tento organismus jakymkoliv zpitsobem jinym
nez pouhym fyzickym nebo mechanickym piisobenim



SEZNAM DDD PRIiPRAVKU SPRAVOVANEHO
USKVBL

Zalozil MVDr. Jiti Skaloud , nyni MVDr. Sarka Vlkova

Seznam vznikl v minulosti za drive danych legislativnich
podminek, kdy systém regulace biocidii nebyl zcela jasné
stanoven

Seznam obsahuje pripravky urcené k DDD a to v
zemeédelskych a potravinarskych provozech, kde muze dojit
ke kontaktu s hospodarskymi ¢1 domacimi zviraty

Seznam pripravka, ke kterym vydal USKVBL stanovisko
zohlednujici jejich vliv na zdravi zvirat

Od 31.12.2022 nebude tento seznam uvadén na strankach
USKVBL

Odkaz na stranky

https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/biocidy/seznam-ddd



https://www.uskvbl.cz/cs/registrace-a-schvalovani/biocidy/seznam-ddd

PLATNA LEGISLATIVA

Narizeni EU ¢. 528/2012

Dodavani biocidnich pripravka na trh a jejich pouzivani

Zakon ¢. 324/2016

Upravuje, ze kompetentnim organem pro regulaci biocidnich
pripravku se stalo Ministerstvo zdravotnictvi

Kontaktni 1udaj na kompetentni organ pro regulaci
biocidnich pripravk:
Ministerstvo zdravotnictvi, oddéleni chemickych latek
a biocidnich pripravku

Vedouci: Ing. Tomas Kucera, biocidy@mzcr.cz


Předvádějící
Poznámky prezentace





DOZOR NAD BIOCIDNIMI PRIPRAVKY

dle § 8 zakona 324/2016 Sb. vykonava kontrolu dodrzovani
povinnosti:

Krajské hygienické stanice — kontroluji dodrzovani
veskerych povinnosti vyplyvajici ze zakona o biocidech
a bilocidniho narizeni, tykajici se dodavani a pouzivani
biocidnich pripravkt z hlediska dopadu na zdravi Lidi

Ceska inspekce Zivotniho prostiedi — kontroluje
spravné oznaceni biocidnich pripravkl, nové kontroluje
1 legalitu biocidnich pripravki dodavanych na
trh(legalni zdroje — schvaleni dodavatelé)

Ministerstvo obrany - organ ochrany verejného
zdravi

Ministerstvo vnitra — organ ochrany verejného zdravi



RoLE USKVBL
( RESP. MINISTERSTVA ZEMEDELSTVTI)

Dle § 5 odst. 324/2016 Sb. (zakon o biocidech) si1
Ministerstvo zdravotnictvi vyzada zavazné stanovisko
Ministerstva zemédélstvi z hlediska ochrany zdravi zvirat.
Toto posouzeni bylo Ministerstvem zemédeéelstvi delegovano

na USKVBL.

Ministerstvo zdravotnictvi v zadosti o vydani zavazného
stanoviska stanovi primeérenou lhutu pro zaslani tohoto
pisemného stanoviska.



REGISTRACE BIOCIDNICH PRiIPRAVKU

V soucasné dobeé existuji dva rezimy uvadéni biocidnich
pripravku na trh v CR:

oznameni: ucinna biocidni latka resp. veskeré ucinné
biocidni latky v daném biocidnim pripravku nebyly jeste
prezkoumany evropskou chemickou agenturou (tzv. ECHA)

Regulace: narodni legislativa Zakon 324/2016 Sb. (zakon
o biocidech)

Postup: nejpozdéjn 15 dnG pred predpokladan m
uvedenim pripravku na trh v CR zadatel oznami
Ministerstvu zdravotnictvi tumysl uvadét biocidni
pripravek na trh

povoleni: biocidni pripravky, jejichz uUcinna latka, resp.
veskeré ucinné latky jiz prosly systémem prehodnocem a
byly schvaleny

Regulace: Narizeni EU ¢. 528/2012 (o dodavani
biocidnich pripravkl na trh a jejich pouzivani)




REGULACE BIOCIDNICH PRIPRAVKU

Biocidni pripravky, které zadatel hodla uvadét na trh, jsou
tedy bud oznameny prostrednictvim informacniho systému,
a jsou-li prijaty Ministerstvem zdravotnictvi, jsou zapsany
do verejné dostupné databaze oznamenych biocidnich
pripravku: http.://ozn.mzcr.cz

biocidni pripravky, které prosly procesem povolovani a byly
povoleny, jsou prostrednictvim Ministerstva zdravotnictvi
vyveéseny na stranky Evropské chemické agentury (ECHA):
http://echa.europa.eu



http://ozn.mzcr.cz/
http://echa.europa.eu/

POSTUP PRI ZJISTOVANI, ZDA DANOU
SUBSTANCI/PRIPRAVEK MOHU POUZIT JAKO
BIOCIDNI PRIPRAVEK:

1/ Biocidni Pripravky

Nazev biocidniho pripravku =zadam do databaze:
https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/ CHLAP/Biocid
+ pro jaky typ biocidniho pripravku — dezinfekcénich
pripravkua se tykaji typy: PT1, PT2, PT3, PT4, PT5-
z toho veterinarni oblast1 PT3 a PT4, odkaz na
jednotlivé typy biocidnich pripravkt: https:/eur-
lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012R0528&from=
EN — priloha V.

Toto je databaze vsech registrovanych biocidnich
pripravka které spravuje Ministerstvo zdravotnictvi.
Zde zadatel o uvedeni daného pripravku na trh musel
dolozit etiketu, navod k pouziti, bezpecnostni list a
protokol o Gi¢innosti daného pripravku.



https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/CHLAP/Biocid
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012R0528&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012R0528&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012R0528&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32012R0528&from=EN

POSTUP PRI ZJISTOVANI, ZDA DANOU
SUBSTANCI/PRIPRAVEK MOHU POUZIT JAKO
BIOCIDNI PRIPRAVEK:

Pokud danou substanci v databazi nenajdu, zadam:
https://echa.europa.eu/cs/information-on-
chemicals/biocidal-products - u kazdého povoleného
pripravku po jeho rozkliknuti (takové to modré oko
rozklinout) se dozvis jakému odpovida typu PT.

Toto je databaze vsech povolenych biocidnich pripravku,
které prosly velkym evropskym povolenim na ECHA —
béhem procesu povolovani zadatel musel dolozit studie
tykajici se kvality pripravku, ucinnosti, bezpecnosti
z hlediska zdravi clovéka, bezpecnost z hlediska
zivotniho prostredi, bezpecnosti z hlediska zdravi
zvirete-pokud dochazi k vlivu na zvire, prip. rezidualni
studie.


https://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals/biocidal-products
https://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals/biocidal-products

POSTUP PRI ZJISTOVANI, ZDA DANOU
SUBSTANCI/PRIPRAVEK MOHU POUZIT JAKO

BIOCIDNI PRIPRAVEK:
2/ Uéinné biocidni latky
Nazev této 1ucinné latky zadam do systému:
https://echa.europa.eu/cs/information-on-
chemicals/biocidal-active-substances, - zde rovneéz najdu
1 pro jaky typ PT byla tato latka schvalena. Pokud zde
tuto latku nenajdu, tak bud tato latka

o Nebyla schvalena jako biocidni ti¢inna latka, nebo

o Nebyl dokoncen proces prehodnocovani dané latky, pak ale
musi byt alespon na Seznamu prehodnocovanych latek, viz
odkaz https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/cs/TXT/PDF/?uri=CELEX:02014R1062-
20170509&from=EN, aby biocidni pripravek s touto ti¢cinnou
latku mohl byt uvadén na trh, a to do doby, nez se dokonci
prehodnocovani této latky.



https://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
https://echa.europa.eu/cs/information-on-chemicals/biocidal-active-substances
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/cs/TXT/PDF/?uri=CELEX:02014R1062-20170509&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/cs/TXT/PDF/?uri=CELEX:02014R1062-20170509&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/cs/TXT/PDF/?uri=CELEX:02014R1062-20170509&from=EN

POSTUP PRI ZJISTOVANI, ZDA DANOU
SUBSTANCI/PRIPRAVEK MOHU POUZIT JAKO
BIOCIDNI PRIPRAVEK:

Jinymi slovy, pokud latka nebude schvalena na ECHA a
nebude ani na tomto seznamu, nemuze byt biocidni
pripravek s touto latkou byt uvadén na trh jako
biocidni pripravek (viz § 13 la z. 324/2016 Sb.,)



DEZINFEKCNI PRIPRAVKY:

Biocid
Calgonit HC
Comfort fix
Deprohoof
Galcup
Pediline
Profarm hoof
Septicare



Déekuji Vam za pozornost
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