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Vyhlaska Ministerstva socidlnich véci, zdravotnictvi, mladeze, rodiny a
seniori spolkové zemé Slesvicko-Hol$tynsko: Zemska vyhlaska
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Ukonceni odkladné Ih(ty : 03/03/2020 (withdrawn)

Message

Zprava 002

Zprava od Komise - TRIS/(2019) 03382
smérnice (EU) 2015/1535

Preklad zpravy 001

Ozndmeni: 2019/0600/D

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kauuia
€vapn mpobeapiag - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma' jiftahx il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npepBmxaa nepnog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 201903382.CS)
1. MSG 002 IND 2019 0600 D CS 02-12-2019 D NOTIF

2.D

3A. Bundesministerium fur Wirtschaft und Energie, Referat E B 2, 11019 Berlin,
Tel.: 0049-30-2014-6353, Fax: 0049-30-2014-5379, E-Mail: infonorm@bmwi.bund.de

3B. Ministerium fur Soziales, Gesundheit, Jugend, Familie und Senioren, Referat VIII 403,
Adolf-Westphal-StraBe 4, 24143 Kiel

Tel.: 0049 431 988-5447

Fax: 0049 431 988-6185447

E-Mail: Anne.Marcic@sozmi.landsh.de

4.2019/0600/D - CO0OC

5. Vyhléska Ministerstva socialnich vé&ci, zdravotnictvi, mlédeze, rodiny a senior(i spolkové zemé Slesvicko-Hol$tynsko:
Zemska vyhlaska o prevenci prenosnych nemoci (hygienicka vyhl.)

6. § 3 zemské vyhlasky se tyka biocidnich pripravkd, které jsou pouzivany jako dezinfekéni prostfedky osobami, které
profesné nebo komer¢né mimo povolani Iékare a zubniho Iékare vykonavaji na lidech Gkony, pfi kterych méze dojit
k prenosu patogen(.

7. -

8. Dezinfek¢ni pripravky, které se pouzivaji k ochrané lidi pfed infekcemi pfendasenymi patogeny v kadernictvich,
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v kosmetice a zubni kosmetice, pediklre a podologii, pfi tetovani, piercingu, propichovani usi a jinych tUkonech, pfi nichz
se narusuje povrch téla, musi byt kvili prevenci infekci pfi téchto ¢innostech vhodné a prokazatelné G¢inné. U&innost
potrfebnd v dané oblasti (bakteridlni, virdini, levurocidni, tuberkulocidni, mykobaktericidni, fungicidni nebo sporicidni)
musi byt dolozena nejméné dvéma vzajemné nezavislymi zkusebnimi zprdvami a pfislusnymi znaleckymi posudky.
Zkusebni zpravy musi byt vystaveny akreditovanymi zkuSebnimi laboratofemi nezavislymi na vyrobci a musi splfovat
pozadavky na metodiku zkousek. Zkusebni zpravy a znalecké posudky musi byt védecky zhodnoceny nezavislymi
expertnimi komisemi.

9. Pri vykonu (nelékarskych a nestomatologickych) povolani a Zivnosti, pfi nichZ se narusuje povrch téla zakaznikl
takovym zplsobem, Ze mlize dojit k prenosu patogen(, se musi provadét dezinfekce. Aby byli zakaznici dostate¢né
chranéni pred infekcemi, je povinné stanoveno pouziti G¢innych dezinfekénich pripravkl. Pouzitim Géinnych dezinfekénich
pripravk{ Ize zabranit prenosu patogent prostfednictvim rukou, pouzivanych zafizeni, nastrojl nebo jinych predmétd
nebo kontaminaci okolniho prostredi.

Pouziti spolehlivé G¢innych dezinfek¢nich pripravk( s prislusnou certifikaci se vyzaduje zejména pfi vyskytu rezistentnich
patogend. ProtoZe moznost léeni zavaznych infekci je stale vice ztézovana rezistenci vici antibiotik(m, je primarni
prevence infekci pfenasenych témito rezistentnimi patogeny tim dllezitéjsi. Protoze mechanismus plsobeni
dezinfek¢nich pripravkl se lisi od mechanismu plsobeni antiinfektiv a rezistence vaci antibiotikdm neni automaticky
spojena s rezistenci vaci dezinfekénim pripravkim, predstavuje pouziti dezinfekénich pfipravkd ddlezity nastroj pfi
prevenci infekci, zejména v pripadé patogen( s rezistenci a multirezistenci.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich pripravkd na trh
a jejich pouzivani sice predpoklada testovani G¢innosti biocidnich pripravkd v rdmci registrace. Nafizeni (EU) ¢. 528/2012
se vsak zaméruje predevsim na prevenci zbyte¢ného ohroZeni Zivotniho prostredi a zdravi uzivateld biocidnich pripravkd.
Na zajisténi ochrany zékaznikl pred infekcemi se tak harmonizované smérnice nezaméruji. Z hlediska poZadavk{, které
je treba klast kvili ochrané pacientl ve zdravotnickych zafizenich na Gc¢innost dezinfek¢nich pripravkd, testovani
a¢innosti stanovené Nafizenim (EU) ¢. 528/2012 neni postacujici. U¢innost biocidnich pfipravké pfi prevenci infekci je
proto zajisténa stanovenymi pozadavky.

10. Omezeni uvedeni chemické latky, pripravku nebo vyrobku do obéhu

Odkaz na souvisejici texty: Hygienickd vyhl.:
http://www.gesetze-rechtsprechung.sh.juris.de/jportal/?quelle=jlink&query=SeuchV+SH&psml=bsshoprod.psml&max=tr
ue

Spolecné stanovisko asociaci VAH a IHO: https://vah-online.de/files/download/vah-mitteilungen/HM 2017 _01.pdf
11. Ne

12. -

13. Ne

14. Ne

15. -

16. Dohoda TBT

NE - Navrh nema zéasadni vliv na mezindrodni obchod.

Dohoda SPS

NE - Navrh nema zasadni vliv na mezinarodni obchod.
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Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
Fax: +32 229 98043
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



