MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 12.05.2020
C. j- MZDR 11853/2020-25/0BP

MZDRX01A8TJ9

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) jako ustfedni spravni ufad pro oblast
uvadéni biocidnich pfipravkld a ucinnych latek na trh a jejich pouzivani podle § 5 odst. 1
pism. i) a f) zadkona €. 324/2016 Sb., o biocidnich pfipravcich a u€innych latkach a o zméné
nékterych souvisejicich zakon( (zakon o biocidech), rozhodlo z moci ufedni
podle ¢lanku 55 a 52 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012, o dodavani
biocidnich pfipravkl na trh a jejich pouzivani (dale jen ,nafizeni ¢. 528/2012%), o povoleni
k uvedeni biocidnich pfipravkt natrh,takto:

Prodluzuje se odkladna lhita pro dodavani pripravku Anti-COVID na trh stanovena
rozhodnutim ¢.j. MZDR 11853/2020-18/OBP, a to do 15.8.2020.

Oduvodnéni:

Pfipravku Anti-COVID bylo udéleno povoleni Ministerstva zdravotnictvi €. CZ-2020-55-04
na zakladé podnétu Ministerstva prlimyslu a obchodu. Ministerstvo primyslu a obchodu
bylo na zakladé usneseni viady €. 196 ze dne 12.3.2020 povéreno zajisténim dezinfeknich
pfipravkll v souvislosti s nepfiznivym vyvojem epidemiologické situace ve vyskytu
onemocnéni COVID-19 zplsobené novym koronavirem s ozna¢enim SARS-CoV-2 v celé
Evropé. Cilem pfijatého opatfeni mélo byt zajisténi dostatku kli€ovych pfipravka osobni
hygieny na uzemi Ceské republiky pro zamezeni §ifeni tohoto onemocnéni.

Ministerstvo zohlednilo zpracovany priizkum trhu v Ceské republice s dezinfek&nimi
pFipravku osobni hygieny a jejich nedostatek na trhu na Gzemi Ceské republiky z diivodu
jejich zvySené potieby, a proto pfistoupilo k povoleni biocidnich pfipravku Anti-COVID
postupem v souladu €l. 55 nafizeni (EU) &. 528/2012 o podminkach dodavani biocidnich
pfipravkl na trh a jejich pouzivani, v platném znéni (dale jen ,nafizeni (EU) €. 528/2012").
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Za uCelem dodrzeni podminek stanovenych €l. 55 nafizeni (EU) €. 528/2012, a to povoleni
pfipravku pro omezené a kontrolované pouziti pod dohledem pfislusného organu, Viada
Ceské republiky pfijala usneseni &. 301 ze dne 26.3.2020, kterym ulozZila Ministerstvu
primyslu a obchodu shromazdovat a vyhodnocovat informace o vySi produkce, strukture
a vySi dodavek na trh pfipravkd osobni hygieny uréenych k dezinfekci rukou dodavanych
na trh na zakladé rozhodnuti vydanych Ministerstvem zdravotnictvi v dobé trvani nouzového
stavu v souladu s ¢l. 55 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012
o podminkach dodavani biocidnich pfipravkl na trh a jejich pouzivani, v platném znéni,
za uCelem posouzeni nezbytnosti trvani vydanych rozhodnuti podle &l. 55 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 na zakladé informaci predkladanych
drziteli povoleni dle vyroku ¢&. Il povoleni &. CZ-2020-55-04 a nasledné bezodkladné
informovat ministra zdravotnictvi o skutecnosti, Zze byla zajiSténa dostate¢na dostupnost
pfipravkl osobni hygieny uréenych k dezinfekci rukou.

Na zakladé podnétu Ministerstva primyslu a obchodu a s ohledem na kapacitni pozadavky
na vyrobu pfipravku Anti-COVID bylo pfistoupeno rozhodnutim ¢&.j. MZDR 11853/2020-
5/0OBP k rozsifeni drziteld povoleni, ktefi byli opravnéni vyrabét biocidni pfipravek.

Dopisem ministra pramyslu a obchodu ze dne 20.4.2020 bylo Ministerstvu zdravotnictvi
v souladu s usnesenim vlady ¢. 301 ze dne 26.3.2020 doporuceno zrusit povoleni
€. CZ-2020-55-04 ke dni 30.4.2020 a stanovit odkladnou |hGtu pro doprodej stavajicich
zasob biocidniho pfipravku ve Ih(ité ¢trnacti dng.

Ministerstvo zdravotnictvi dne 27.4.2020 rozhodlo o skon&eni doby platnosti povoleni
€. CZ-2020-55-04 ke dni 30.4.2020 a stanovilo postupem podle ¢l. 52 nafizeni (EU)
€. 528/2012 odkladnou lhatu pro dodavani na trh do 15.5.2020 a zaroven stanovilo Ihatu pro
pouzivani stavajicich zasob biocidniho pfipravku je mozné do konce skladovatelnosti
vyznaceného na stitku nebo obalu pFipravku.

Ministerstvo zdravotnictvi dne 11.5.2020 obdrzelo zadost Ministerstva primyslu a obchodu
o prodlouzeni odkladné Ihuty pro dodavani pfipravku Anti-COVID na trh do 30.10.2020 s tim
odivodnénim, Zze pomérné znacna Cast stavajicich zasob pfipravku Anti-COVID je tvofena
zasobami v malospotiebitelské siti a dalSi ¢ast je stale drzena v zasobach samotnych
vyrobcu pfipravku, pfiemz doprodej tohoto pfipravku neni mozny realizovat do pavodné
pfedpokladaného terminu 15.5.2020. Ministerstvo primyslu a obchodu rovnéz
argumentovalo predpokladem, Ze spotieba dezinfekEnich pfipravkd bude s postupnym
uvoliovanim restriktivnich opatfeni i nadale zvySena a likvidace stavajicich zasob pfipravku
Anti-COVID muUze v ramci oCekavaného uvolfiovani restriktivnich opatfeni spojenych se
Sifenim viru SARS-CoV-2. Pfipadna likvidace stavajicich zasob pfipravku by tam mohla
negativné ovlivnit dostupnost dezinfekénich pfipravkd na ruce na trhu na uzemi Ceské
republiky.



Ministerstvo zdravotnictvi zastava nazor, ze prodlouzeni odkladné Ihuty do 30.10.2020 by
jiz prekracovalo Ihutu 180 dnu pro dodavani na trh stanovenou ¢l. 55 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012. Ministerstvo zdravotnictvi rovnéz zastava
nazor, ze stavajici zasoby pripravku Anti-COVID, ktery byl povolen na zakladé vyjimky by
mély byt doprodany a spotiebovany v co mozna nejkratdi dobé, aby dalSi spotfeba
biocidnich pripravklli byla zaloZzena na pFipravcich spliujicich standardni podminky
stanovené nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012, popf. zakonem
€. 324/2016 Sb.

Ministerstvo zdravotnictvi védomo si podminek stanovenych ¢&l. 55 odst. 1 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 a divodum, které vedly Ministerstvo
primyslu a obchodu k podani zadosti o prodlouzeni odkladné lhaty, z Easti vyhovélo
a rozhodlo o prodlouzeni odkladné lhaty na dobu pfiméfenou, a to do 15.8.2020.

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA
ministr zdravotnictvi
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