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1. MSG 002 IND 2019 0600 D PL 02-12-2019 D NOTIF

2.D

3A. Bundesministerium flr 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 fiir Soziales, Gesundheit, Jugend, Familie und Senioren, Referat VIIl 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. Rozporzadzenie Ministerstwa Spraw Spotecznych, Zdrowia, Mtodziezy, Rodziny i Senioréw kraju zwigzkowego Szlezwik-
Holsztyn: rozporzadzenie kraju zwigzkowego w sprawie zapobiegania chorobom zakaznym (HygieneVO)

6. § 3 rozporzadzenia kraju zwigzkowego dotyczy produktéw biobdjczych stosowanych jako $rodki dezynfekujgce przez
osoby niebedace lekarzami, w tym stomatologami, ktére pracuja z ludzmi i ktérych dziatalnos¢ zawodowa lub zarobkowa
jest obarczona ryzykiem przenoszenia zarazkdw chorobotwdrczych na cztowieka.

7. -
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8. Srodki dezynfekujace, ktére stosuje sie w celu ochrony ludzi przed zakazeniami zarazkami chorobotwérczymi we
fryzjerstwie, kosmetyce i stomatologii estetycznej, pielegnacji stép i podologii, a takze podczas wykonywania tatuazy,
piercingu i przektuwania uszy lub innych czynnosci, ktére wigzg sie z uszkodzeniem powierzchni skéry, musza by¢
przeznaczone do zapobiegania zakazeniom podczas tych czynnosci oraz musi by¢ udowodniona ich skutecznos¢.
Skutecznos$¢ (antybakteryjna, przeciwwirusowa, drozdzobdjcza, przeciwgruzlicza, przeciwdziatajgca mykobakteriozie,
grzybobdjcza lub przeciwzarodnikowa) wymagana w poszczegdinych obszarach stosowania musi by¢ potwierdzona przez
co najmniej dwa niezalezne od siebie sprawozdania z badan oraz przynalezne ekspertyzy. Sprawozdania z badan musza
by¢ sporzadzone przez niezalezne od producentdw, akredytowane instytuty badawcze i musza spetnia¢ wymagania w
zakresie metodyki badawczej. Sprawozdania z badan i ekspertyzy musza by¢ ocenione pod katem naukowym przez
niezalezng komisje ekspertéw.

9. Podczas wykonywania zawodéw i ustug (nielekarskich i niestomatologicznych), ktére moga wigzac sie z uszkodzeniem
powierzchni skéry klientéw w sposéb, ktéry moze powodowad przeniesienie zarazkéw chorobotwdérczych na klientéw,
konieczne jest przeprowadzenie dziatan dezynfekcyjnych. Aby zapewni¢ klientom dostateczna ochrone przed
zakazeniami, nalezy koniecznie stosowac silne $rodki dezynfekujace. Poprzez stosowanie skutecznych Srodkéw
dezynfekujacych mozna zapobiec przenoszeniu zarazkéw chorobotwérczych na rekach, wykorzystywanych urzadzeniach,
narzedziach lub innych przedmiotach albo poprzez skazone Srodowisko pracy.

Zwtaszcza w przypadku opornych czynnikéw chorobotwdérczych wymagane jest stosowanie srodkdw dezynfekujgcych o
udowodnionej skutecznosci, ktdére zostaty poddane odpowiedniej kontroli. Poniewaz opornos¢ na antybiotyki coraz
bardziej utrudnia mozliwosci leczenia ciezkich zakazen, tym wazniejsze jest wczesniejsze zapobieganie zakazeniom tymi
opornymi patogenami. Poniewaz sposéb przeprowadzania dezynfekcji rézni sie od sposobu stosowania lekéw
przeciwzakaznych i opornos¢ na antybiotyki nie idzie automatycznie w parze z opornoscia na dezynfekcje, dezynfekcja
stanowi wazne narzedzie stuzgce zapobieganiu zakazeniom w szczegdlnosci opornymi i wieloopornymi patogenami.

Co prawda rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 528/2012 z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie
udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych wymaga przeprowadzenia kontroli skutecznosci produktéw
biobdjczych w ramach procedury udzielania pozwolenia na takie produkty, celem tego rozporzadzenia jest jednak przede
wszystkim unikniecie niepotrzebnych zagrozen dla srodowiska naturalnego oraz dla zdrowia uzytkownikéw produktéw
biobdjczych. W zwigzku z tym zapewnienie klientom ochrony przed zakazeniami lezy poza zharmonizowanymi
przepisami. Przewidziane w rozporzgdzeniu (UE) nr 528/2012 kontrole skutecznosci nie spetniajg szczegdlnych wymagan
w zakresie skutecznosci srodkdw dezynfekujacych, ktére musza zostac spetnione w celu ochrony pacjentéw w
placéwkach medycznych. Wymagania te zapewniajg zatem skutecznos¢ produktéw biobdjczych pod katem ochrony przed
zakazeniami.

10. Ograniczenie we wprowadzaniu do obrotu substancji, preparatu badZ wyrobu chemicznego

Odniesienia do tekstéw podstawowych: rozporzgdzenie w sprawie zapobiegania chorobom zakaznym (HygieneVO):
http://www.gesetze-rechtsprechung.sh.juris.de/jportal/?quelle=jlink&query=SeuchV+SH&psml=bsshoprod.psml&max=tr
ue

Wspdlne stanowisko VAH i IHO: https://vah-online.de/files/download/vah-mitteilungen/HM 2017 01.pdf

11. Nie

12. -

13. Nie

14. Nie

15. -

16. Aspekty TBT
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Nie - Projekt nie wptynie znaczaco na handel miedzynarodowy.
Aspekty SPS

Nie - Projekt nie wptynie znaczgco na handel miedzynarodowy.
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