Legislativa
(Zavazna pro dovozce, vyrobee nebo distributory dezinfekénich prostiedkil pro oblast komunalni hygieny,
zdravotnictvi a veterinarniho 1ékatstvi)

Novelizace zakona o biocidech
Ziakon ¢. 86/2009 Sb.
ZAKON
o podminkach uvadéni biocidnich pripravki a u€innych litek na trh

CAST PRVNI
PODMINKY UVADENI BIOCIDNICH
PRIPRAVKU A UCINNYCH LATEK NA TRH

HLAVA |
ZAKLADNI USTANOVENI

(2) Nevztahuje se na:
- Léciva
- Veterinarni pfipravky
- Zdravotnickeé prosttedky (viz dale)
- Potraviny a do nich ptidavané latky, latky uréené k aromatizaci potravin,
- Doplikové latky ke krmeni zvitat, krmiva.
- Materialy a predméty ve styku s potravinami
- Kosmetika
- Pfipravky na ochranu rostlin

§2

Vymezeni zakladnich pojmi

Utinna latka

2. Biocidnim pfipravkem je ucinna latka nebo ptfipravek obsahujici jednu nebo vice ucinnych
latek ve formé, v jaké jsou dodavany uzivateli, uréené k hubeni, odpuzovani, znesSkodnovani,
zabranéni U¢inku nebo dosazeni jiného regula¢niho Gc¢inku na jakykoliv skodlivy organismu
chemickym nebo biologickym zplsobem;

=



Piiloha €. 1 k zakonu €. 120/2002 Sb. v platném znéni (86/2009)

Typ pripravku:

1.Biocidni pripravky osobni hygieny

Pripravky pouzivané v osobni hygiené pro ucely vSeobecné dezinfekce s vyjimkou
pfipravkd s lé¢ivym ucinkem a piipravkd, jejichz primdrni G€inek a ucel pouziti je
kosmeticky a uéinek biocidni je dopliikovy, jako napf. antimikrobidlni mydla,
Sampony proti lupim a ustni vody (nepatii sem: léCivé pfipravky, kosmetické
pfipravky, antimikrobidlni mydla, Sampony proti luptim a ustni voda).

2. Dezinfekéni pripravky pro privatni a profesionalni pouZiti a jiné biocidni pripravky

Ptipravky pro dezinfekci ovzdusi, povrchil, materilli, zatizeni a nabytku, které nejsou
pouZzivany v pfimém kontaktu s potravinami nebo krmivy v oblasti soukromé, veifejné
a prumyslové, jakoz i pfipravky pouzivané jako algicidy.

Pripravky proti houbam a fasam ve stavbach jako jsou napf. skleniky, které nejsou
aplikovany na rostliny, ale na okna, zafizeni, stoly, noze apod.

Ptipravky pro dezinfekci prazdnych skladist’, kontejnert, pytli a suda.

Ptipravky pouzivané pro Gpravu fecist’.

Algicidni piipravky pouzivané na plochy tvofené jinymi nez plidnimi substraty na
htistich, parkovistich, chodnicich, pomnicich a pod.

Oblast pouziti zahrnuje mimo jiné plovarny, akvaria, vody ke koupani a ostatni vody,
systémy klimatizace, stény a podlahy ve zdravotnictvi a jinych institucich, dezinfekci
1ékarskych nastrojii, chemické toalety, odpadni vodu, nemocni¢ni odpad.

S odvolanim na §7/ (4) tohoto zakona, ktery fika, ze: “Existuje-li pfimo pouZitelny piedpis ES
povoli uvedeni biocidu podle jim stanovenych podminek. Pouzitelnym pfedpisem je v tomto
ptipadé “NV ¢.336/2004 (¢. 245/2009), Piiloha ¢.9, klasifika¢ni kritéria, III. Klasifikace, bod
4. Zvlastni pravidla, bod 4.3 Pravidlo 15, které tika: ,,Zdravotnické prostfedky specificky
ur¢ené k pouziti pti dezinfekci zdravotnickych prostiedkt patii do tridy IT a, pokud nejsou
zvlast’ uréeny pro dezinfekci invazivnich ZP, pak patii do tfidy II b.

Nezahrnuje herbicidy pro zemédé€lské i nezemédélské pouziti, algicidy aplikované na
pidu, plochy tvofené jinymi ptdnimi substraty nebo do vody pro ochranu rostlin
(napt. na zavodni draze, golfovych hfistich, v akvariich apod.) a pfipravky na
dezinfekci povrchli ve sklenicich proti mikroorganismtim, které mohou napadnout
rostlina nasledn€ na nich rtst.

3. Biocidni pripravky pro veterinarni hygienu

Ptipravky pouzivané pro veterinarné-hygienické tcely vcetné pripravk pouZzivanych
v prostorech, ve kterych se chovaji, zdrzuji nebo prepravuji zvifata. Zahrnuje
ptipravky urcené k celkové dezinfekci zvitat, ale nezahrnuje pfipravky, které maji
1écivy ucinek.

4. Dezinfekéni pripravky pro oblast potravin a krmiv

Ptipravky pouzivané pro dezinfekci zafizeni, zasobnikl, potfeb pro konzumaci,
povrchu a potrubi souvisejicich s vyrobou, pfepravou, skladovanim nebo spotfebou
potravin, krmiv nebo napoju (véetné pitné vody) pro lidi a zvitata.

5. Dezinfekéni pripravky pro pitnou vodu

Ptipravky pouzivané pro dezinfekci pitné vody (pro lidi i zvitata).



Legislativa
(Zavazna pro vyrobce, dovozce a distributory dezinfekénich prostiedkt specificky uréenych K pouziti pii
dezinfekci zdravotnickych prostiedki)

58
ZAKON
ze dne 5. Ledna 2005,
kterym se méni zékon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostifedcich
a o zmén¢ nékterych souvisejicich zédkont, ve znéni pozdéjsich predpist,
a zakon €. 45|5/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani (zivnostensky zakon),
ve znéni pozdéjSich piedpist

CAST PRVNI
0 ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH

HLAVA |
UVODNI USTANOVENI

Vymezeni pojmii
§2
(1)Zdravotnickym prostfedkem se rozumi nastroj, pristroj, pomticka, zafizeni, material nebo jiny
predmét anebo vyrobek pouzivany samostatné nebo v kombinaci, v€etné pottebného programového
vybaveni, ktery je vyrobcem nebo dovozcem urcen pro pouziti u clovéka pro ucely

336

NARIZENI VLADY

Ze dne 5. kvétna 2004,
kterym se stanovi technické poZzadavky na zdravotnické prostiedky a kterym se méni

nafizeni vlady
¢. 251/2003 Sb., kterym se méni nafizeni vlady vydand k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont,
ve znéni pozdéjSich piedpist

Vlada natizuje podle § 22 zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o
zméng a doplnéni neékterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpist
CAST PRVNI
TECHNICKE POZADAVKY
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY
Uvodni ustanoveni
§2
(1) Stanovenymi vyrobky podle § 12 odst. 1 zékona jsou pro Ucely posuzovani shody
podle tohoto nafizeni zdravotnické prosttedky s vyjimkou



()

1)
2)

3)

1)

2)

3)

4)

1)

(2)

a) Diagnostickych zdravotnickych prostfedku in vitro a
b) Aktivnich implantabilnich zdravotnickych prosttedka.

Toto natizeni se nevztahuje na:

a) Léciva veetné 1éCivych piipravki pochazejicich z lidské krve,

b) Kosmetické piipravky,

¢) Transplantaty, tkané nebo burnky lidského pivodu a vyrobky je obsahujici nebo
Z nich odvozené,

d) Lidskou krev, vyrobky zkrve, lidskou krevni plazmu nebo krevni slozky
lidského ptvodu nebo zdravotnické prostiedky obsahujici v dobé svého
uvedeni na trh takovéto vyrobky z krve, krevni plazmu nebo krevni burky,
s vyjimkou zdravotnickych prosttedkii uvedenych v § 2 odst. 2 pism.g) zakona
o zdravotnickych prostiedcich.

e) Osobni ochranné prostiedky, na které se vztahuje zvlastni pravni ptedpis,

f) Transplantaty, tkané nebo bunky zvifeciho ptvodu, s vyjimkou prostiedka
vyrobenych s vyuZzitim nezivé zviteci tkdné nebo nezivych vyrobkil ze zviteci
tkané odvozenych.

§ 4 Obecné zasady

ZP musi vyhovovat ,,Zakladnim pozadavkim® podle ptilohy ¢. 1. NV
Zéakladnim pozadavkim vyhovuje, je-li ZP v souladu s pozadavky harmonizovanych
norem.
Na trh mtze byt uveden:
a) Byla-li u n¢j stanovenym zpusobem posouzena shoda, byl oznac¢en CE a bylo
vydéano pisemné prohlaSeni o shode¢.
Vyjimku tvoii ZP urcené ke klinickym zkouSkam a zakazkové ZP.

§ 5 Oznacovani zdravotnickych prostredki
ZP, které nejsou zakazkové ani uréené ke klinickému zkouseni musi byt pred

uvedenim na trh opatfeny znac¢kou CE.

K oznaceni CE musi byt pfipojen, s vyjimkou ZP tf. I, identifika¢ni ¢islo notifikované
osoby, kterd u ZP posoudila shodu.

§7
Klasifikace
Zdravotnické prostiedky se zatazuji podle miry rizika, kterou ptredstavuje jejich
pouziti pro uzivatele, poptipadé pro jinou fyzickou osobu, do téidy I, Il a, Il b a Ill;

zatazovani zdravotnickych prostiedkii do nékteré z téchto tfid se provadi podle
pravidel uvedenych v pfiloze ¢. 9 k tomuto nafizeni.



el N =

Priloha €. 9 k nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

1. KLASIFIKACE
Pro klasifikaci druhii zdravotnickych prostiedkli se pouzivaji dale uvedena pravidla:
Neinvazivni ZP
Invazivni ZP
Dodate¢na pravidla pro aktivni ZP
Zvlastni pravidla
4.1. Pravidlo 13.
4.2. Pravidlo 14.
4.3. Pravidlo 15.
Zdravotnické prostiedky specificky ur¢ené k pouziti pti dezinfekci zdravotnickych
prostredkt patii do tfidy II a.
Toto pravidlo neplati pro vyrobky uréené k fyzickému ¢isténi zdravotnickych
prostredk, které nejsou kontaktnimi cocCkami.

Postupy posuzovani shody
§9

1) ...

2) U ZP ttidy Ila, ktery neni zakazkovy ani uréeny ke klinickym zkouskam, se vyrobce
pro jeho opatieni znackou CE tidi postupem pro ES prohlaseni o shodé podle piilohy
¢.7 (Zabezpeceni jakosti vyroby) ve spojeni s postupem €. 4, 5, 6, nebo podle odstavce
3 pism. a) NV.

3) U ZP tt. IIb, ktery neni zakazkovy ani uréeny ke klinickym zkouskam, se vyrobce pro
jeho opatteni znackou CE fidi postupem pro

¢ ES prohlaseni o shodé podle ptilohy ¢.2 (Systém uplného zabezpeceni jakosti)

S vyjimkou bodu 4, NV
e ES prezkouseni typu podle pfilohy €. 3 ve spojeni s postupem podle 4, 5, 6, NV.



Zikon o biocidech ¢&. 120/2002 (novelizace 86/2009 Sb.)

Nevztahuje se na: Plati pro:

Léciva Biocidni pifpravky
Osobni hygieny

Veterinarni ptipravky
a materialy

Dezinfekéni pripravky

pro privatni a profesionalni pouZiti:
Ovzdusi, povrchy,

houby, fasy pro stavby,

pro upravu feciste,
Zdravotnické prostiedky algicidni na neptdni povrehy,
vody ke koupani, akvaria,

stény a podlahy ve zdravotnictvi
aj., Iékar'ské nastroje,

chemické toalety, odpadni vody,
nemocni¢ni odpad.

Potraviny, pfidatné a Biocidni pifpravky pro veterinarni
aromatizujici latky hygienu
Kontejnery Zafizeni pro potraviny a krmiva
Doplitkové latky ke Dezinfekéni piipravky pro

pitnou vodu

krmeni zvirat, krmiva

Materialy a predméty ve
styku s potravinami

Substraty

Kosmetika

Klimatizace

Ptipravky na ochranu

rostlin
NV ¢€.336/2004 Technické poZadavky na zdravotnické prostiedky
Ptiloha ¢. 9 (novelizace 2007/47/ES)
Diagnostické ZP in vitro 1. ZP neinvazivni
Pravidlo 4:
Zdravotnické prostfedky, které prichazeji do styku s poranénou kiizi patii
do:
e  T¥idy IIb, jestliZe jsou urceny k pouziti jako mechanicka piekazka,
ke kompresi nebo k absorpci vypotki
e Tridy Ila v ostatnich pripadech, véetné ZP z principu urcenych
k oSeti‘eni mikroprosti‘edi rany.
Aktivni implantabilni ZP 2. ZPinvazivni
Léciva  zlidské  krve  vcetné 3. ZP aktivni
pripravkt
Kosmetické pripravky 4. Zvlastni pravidlo - pravidlo 15:

Zdravotnické prostiedky specificky uréené K pouziti pii dezinfekci ZP pat¥i
do tridy Ila,
Jsou-li uréeny pro dezinfekci invazivnich ZP, patfti do ti'idy IIb.




Souhrn

V souladu s pozadavky zakona ¢. 86/2009 Sb. o biocidech se tento zakon nevztahuje na
zdravotnické prostiedky, ale vztahuje se na dezinfek¢ni ptipravky pro privatni a profesionalni
pouziti. Oblast pouziti zahrnuje mimo jiné stény a podlahy (chybi plochy) ve zdravotnictvi a
jinych institucich a dezinfekci 1ékaiskych nastroja.

S odvolanim na tento zékon, existuje-li pfimo pouzitelny ptedpis ES, povoluje se biocid podle
ngj.

Takovym pfedpisem je Nafizeni vlady ¢. 336/2004 o technickych pozadavcich na
zdravotnické prostiedky, které se vztahuje podle zvlastnich pravidel, pravidlo 15, na
zdravotnické prostiedky specificky urcené k pouziti pti dezinfekci zdravotnickych prostredk,
bez fyzického cisténi.

Z toho vyplyva, ze:

Dezinfekéni prostiredky specificky urcené k pouziti pri dezinfekci zdravotnickych
prostiredkii bez fyzického ¢iSténi jsou biocidy pro privatni a profesionalni pouZiti na
stény a podlahy ve zdravotnictvi, a pro 1ékarské nastroje, ale jsou také zdravotnickymi
prostiredky tfidy Il a uréené k pouziti pfi dezinfekci zdravotnickych prostiedkii bez
fyzického cisténi.

Z toho vyplyvajici povinnosti pro vyrobce/distributory biocidnich prostredku pri
testovani deklarované dezinfek¢ni u¢innosti

Ukinnost je testovana v souladu s postupy uvedenymi v piislusnych CSN EN pro Chemické
dezinfek¢ni pfipravky a antiseptika pouZivanych v potravinaistvi, primyslu, domacnostech a
vetejnych prostorach.

Po piistoupeni CR k Evropskému spoleéenstvi, vznikla CR povinnost testovat deklarovanou
ucinnost chemickych dezinfekénich pfipravktt a antiseptik podle zavaznych postupti
piislusnych evropskych norem, pokud jsou k dispozici, a pokud neni narodni ptedpis piisnéjsi
ve svych pozadavcich na Gc¢innost ptipravku, nez adekvatni evropsky piedpis.

Pro potieby EU byl vytvoren CEN — The European Committee for Standardization —
Evropsky vybor pro normalizaci, ktery ma sekretariat pii AFNOR — Association Francaise de
Normalisation — Francouzska narodni organizace pro standardizaci a mezinarodni organizace
pro normalizaci.

Technickd komise CEN/TC 216 vypracovala Evropské normy pro chemické dezinfek¢ni
ptipravky a antiseptika.

Clenové CEN jsou povinni splnit pozadavky Vnitinich piedpisti CEN, v nichZ jsou stanoveny
podminky, za kterych se evropské normé& bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni
normy.

Cleny CEN jsou narodni normalizaéni organy Belgie, Ceské republiky, Déanska Finska,
Francie, Irska, Islandu, Italie, Lucemburska, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska,
Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi, Spanélska, Svédska a Svycarska.



