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1. MSG 002 IND 2019 0601 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

4.2019/0601/D - CO0OC

5. Rozporzadzenie Ministerstwa Spraw Spotecznych, Zdrowia, Mtodziezy, Rodziny i Senioréw kraju zwigzkowego Szlezwik-
Holsztyn: rozporzadzenie kraju zwigzkowego w sprawie zapobiegania zakazeniom w placdwkach medycznych (MedIpVO)

6. § 2 ust. 8 rozporzadzenia kraju zwigzkowego dotyczy produktéw biobéjczych stosowanych jako srodki dezynfekujace w
okreslonych placdwkach medycznych.

7. -

8. Srodki dezynfekujace, ktére stosuje sie w celu ochrony ludzi przed zakazeniami czynnikami chorobotwdrczymi w
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szpitalach, placdwkach opiekunczych i rehabilitacyjnych swiadczacych ustugi opieki medycznej poréwnywalne z tymi
oferowanymi w szpitalach, a takze w placéwkach opieki ambulatoryjnej, placéwkach przeprowadzajacych zabiegi dializy
lub przychodniach, musza by¢ przeznaczone do zapobiegania zakazeniom w tych placéwkach oraz musi by¢ udowodniona
ich skutecznos¢. Skutecznos¢ (antybakteryjna, przeciwwirusowa, drozdzobdjcza, przeciwgruzlicza, przeciwdziatajaca
mykobakteriozie, grzybobdjcza lub przeciwzarodnikowa) wymagana w poszczegdlnych obszarach stosowania musi by¢
potwierdzona przez co najmniej dwa niezalezne od siebie sprawozdania z badan oraz przynalezne ekspertyzy.
Sprawozdania z badah muszg spetnia¢ wymagania w zakresie metodyki badawczej i musza by¢ sporzadzone przez
niezalezne od producentéw, akredytowane instytuty badawcze. Sprawozdania z badan i ekspertyzy muszg by¢ ocenione
pod katem naukowym przez niezalezng komisje ekspertéw.

9. W placéwkach, w ktérych wykonywane sg badania lekarskie i prowadzone jest leczenie pacjentéw, konieczne jest
przeprowadzenie dziatan dezynfekcyjnych. Aby zapewni¢ pacjentom dostateczng ochrone przed zakazeniami, nalezy
koniecznie stosowac silne Srodki dezynfekujgce w réznych obszarach. Poprzez stosowanie skutecznych Srodkéw
dezynfekujacych mozna zapobiec przenoszeniu czynnikéw chorobotwérczych na rekach, produktach medycznych i innych
materiatach oraz poprzez skazone srodowisko pracy. Zwtaszcza w przypadku opornych czynnikéw chorobotwdrczych
wymagane jest stosowanie Srodkéw dezynfekujgcych o udowodnionej skutecznosci, ktére 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 dezynfekgji
rézni sie od sposobu stosowania lekéw przeciwzakaznych i opornos¢ na antybiotyki nie idzie automatycznie w parze z
opornoscig na dezynfekcje, dezynfekcja stanowi wazne narzedzie stuzace 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 pacjentom ochrony przed zakazeniami lezy poza zharmonizowanym
obszarem. Przewidziane w rozporzadzeniu (UE) nr 528/2012 kontrole skutecznosci nie spetniajg szczegélnych wymagan w
zakresie skutecznosci srodkdw dezynfekujacych, ktére musza zostac spetnione w celu ochrony pacjentéw w placdwkach
medycznych. Wymagania te zapewniajg zatem skutecznos¢ produktéw biobdjczych pod katem ich stosowania w celu
ochrony przed zakazeniami.

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

Odniesienia do tekstéw podstawowych: rozporzadzenie w sprawie zapobiegania zakazeniom w placéwkach medycznych
(MedlpVO0):
http://www.gesetze-rechtsprechung.sh.juris.de/jportal/?quelle=jlink&query=MedInfpV+SH&psmI=bsshoprod.psml&max=
true

11. Nie

12. -

13. Nie

14. Nie

15. -

16. Aspekty TBT

Nie - Projekt nie wptynie znaczaco na handel miedzynarodowy.

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