MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 17.03.2020
C.j. MZDR 11853/2020-5/0BP

A MEARERNR AR

MZDRX019I3TS

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) jako Ustfedni spravni Gfad pro oblast
uvadeéni biocidnich pfipravku a ucinnych latek na trh a jejich pouzivani podle § 5 odst. 1
pism. i) zakona €. 324/2016 Sb., o biocidnich pfipravcich a G¢innych latkach a o zméné
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o biocidech), rozhodlo z moci Ufedni
podle ¢lanku 55 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012, o dodavani
biocidnich pfipravku na trh a jejich pouzivani (dale jen ,nafizeni ¢. 528/2012"), o povoleni
k uvedeni biocidnich pfipravku natrh,takto:

Z mimoradnych ddvodu danych nepfiznivym vyvojem epidemiologické
situace ve vyskytu onemocnéni COVID-19 zplisobené novym koronavirem
s oznacenim SARS-CoV-2 v Evropé se povoluje dodavat na trh biocidni
pripravek Anti-COVID urCeny pro osobni hygienu pro dezinfekci rukou
obsahujici G¢innou latku ethanol ve sloZeni dle specifikace Svétové
zdravotnické organizace, dle pfilohy tohoto rozhodnuti — souhrnu vlastnosti
biocidniho pfipravku, na dobu trvani nouzového stavu dle usneseni viady
€. 194 ze dne 12. bfezna 2020.

. VSem dotéenym subjektim se uklada, aby v intervalu sedmi dni predkladal

Ministerstvu primyslu a obchodu informace o vysi produkce, struktufe a vysi
dodavek na trh pfipravki osobni hygieny uréenych k dezinfekci rukou
dodavanych na trh na zakladé tohoto rozhodnuti.

Toto rozhodnuti se vydava z diivodu rozsifeni vyctu drziteli povoleni, ktefi
jsou opravnéni povoleny pfipravek Anti-COVID dodavat na trh na tuzemi Ceské
republiky.

. Timto rozhodnutim se rusi a nahrazuje rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi

ze dne 15. 03. 2020, ¢j. MZDR 11853/2020-1/OBP, PID: MZDRX019GUS5L.
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Odulvodnéni:

Povoleni je vydavano v souvislosti s nepfiznivym vyvojem epidemiologické situace
ve vyskytu onemocnéni COVID-19 zpusobené novym koronavirem s oznacenim SARS-
CoV-2 v Evropé. Cilem opatieni je zajisténi dostatku klic¢ovych pfipravku osobni hygieny na
uzemi Ceské republiky pro zamezeni $ifeni tohoto onemocnéni a na zakladé podnétu
Ministerstva prumyslu a obchodu, které bylo povéreno zajisténim dezinfekénich pfipravka
podle usneseni viady €. 196 ze dne 12.3.2020.

Vzhledem k probihajici epidemii chfipky a zpravidla nikoli zavaznému prub&hu onemocnéni,
véetné Uvodniho bezpriznakového obdobi, Ize olekavat, Ze se toto onemocnéni bude dale
vyznamné na Uzemi Ceské republiky $ifit.

Ministerstvo dale zohlednilo trvajici nedostatek dezinfek&nich pfipravku na ruce na trhu na
uzemi Ceské republiky z dvodu jejich zvy$ené potfeby, a proto pfistoupilo k povoleni
biocidnich pripravkl dle vyroku |. tohoto rozhodnuti podle ¢l 55 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 o podminkach dodavani biocidnich
pfipravku na trh a jejich pouzivani, v platném znéni, a k rozsifeni vyctu drzitell povoleni
opravnénych dodavat uvedeny pripravek na trh na Uzemi Ceské republiky dle vyroku
Il. tohoto rozhodnuti.

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA
ministr zdravotnictvi
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