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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTViI
CESKE REPUBLIKY
V Praze dne 15.03.2020

C.j. MZDR 11853/2020-1/OBP
ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo”) jako Ustfedni spravni Grad pro oblast
uvadéni biocidnich pripravkd a G¢innych latek na trh a jejich pouzivani podle §5 odst. 1 pism. i)
zdkona €. 324/2016 Sb., o biocidnich pfipravcich a Gcinnych latkdch a o zméné nékterych
souvisejicich zakonl (zdkon o biocidech), rozhodlo z moci Gredni podle ¢lanku 55 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012, o dodavani biocidnich pfipravkd na trh a jejich
pouzivani (dale jen ,narizeni ¢. 528/2012"), o povoleni k uvedeni biocidnich pripravkd na trh, takto:

I. Z mimoradnych duvodi danych nepfiznivym vyvojem epidemiologické situace
ve vyskytu onemocnéni COVID-19 zpisobené novym koronavirem s oznaé¢enim
SARS-CoV-2 v Evropé se povoluje dodavat na trh biocidni pripravky urcené pro
osobni hygienu pro dezinfekci rukou obsahujici ucinnou latku ethanol ve
slozeni dle specifikace Svétové zdravotnické organizace, dle prilohy tohoto
rozhodnuti - souhrnu vilastnosti biocidniho pripravku, na dobu trvani
nouzového stavu dle usneseni viady c. 194 ze dne 12. brezna 2020.

Il. Uklada se véem dotéenym subjektim v intervalu sedmi dni predkladat
Ministerstvu primyslu a obchodu informaci o vysi produkce, struktufe a vysi
dodavek na trh pFipravkid osobni hygieny uréenych k dezinfekci rukou
dodavanych na trh na zakladé tohoto rozhodnuti.

Odavodnéni:

Povoleni je vydavano v souvislosti s nepfiznivym vyvojem epidemiologické situace ve vyskytu
onemocnéni COVID-19 zplsobené novym koronavirem s ozna¢enim SARS-CoV-2 v Evropé. Cilem
opatfeni je zajisténi dostatku kli¢ovych pfipravk{l osobni hygieny na Gzemi Ceské republiky pro
zamezeni Sifeni tohoto onemocnéni a na zakladé podnétu Ministerstva prlimyslu a obchodu, které
bylo povéreno zajisténim dezinfekcnich pripravkl podle usneseni viady ¢. 196 ze dne 12.3.2020.

Vzhledem k probihajici epidemii chripky a zpravidla nikoli zavaznému pribéhu onemocnéni,
vCetné Uvodniho bezpfiznakového obdobi, Ize olekavat, ze se toto onemocnéni bude dale
vyznamné na Uzemi Ceské republiky Sifit.

Ministerstvo dale zohlednilo stavajici nedostatek dezinfekénich pripravkl na ruce na trhu na
uzemi Ceské republiky z dlivodu jejich zvysené potieby, a proto pfistoupilo k povoleni biocidnich
pripravk( dle vyroku tohoto rozhodnuti podle ¢l. 55 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
528/2012 o podminkéach dodéavani biocidnich pripravkd na trh a jejich pouzivani, v platném znéni.

Ministerstvo urcilo za drzitele povoleni spolecnosti, kterym bude udéleno povoleni k pfijimani a
uzivani vybranych vyrobkl osvobozenych od dané od Generdlniho reditelstvi cel dle zadosti
Ministerstva prdimyslu a obchodu ze dne 14.3.2020.
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Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA

ministr zdravotnictvi

P¥loha
SOUHRN VLASTNOSTI BIOCIDNIHO PRiPRAVKU
Anti-COVID

Typ pfipravku: 1

Cislo povoleni: CZ-2020-55-04

1. ADMINISTRATIVNI INFORMACE

1.1.

1.2.

Obchodni nazev (nazvy) pripravku
Anti-COVID

Drzitelé povoleni

Zenit, spol. s.r.o., Prazska 162, 28601 Céaslav

Druchema, druzstvo pro chemickou vyrobu a sluzby, Sluzeb 753/3, 100 00 Praha 10 -
Strasnice

Ing. Petr Svec - Penta s.r.o0., Radiova 1122/1, 102 00, Praha 10
Pragochema spol. s.r.o., Pratelstvi 999, 104 00 Praha 10 - Uhfinéves
CEPRO, a.s., Délnicka 213/12, Holeovice, 170 00 Praha 7

CEZ, a.s., Duhova 2/1444, 140 53 Praha 4

Flexfill s.r.o., Jungmannova 36/31, 110 00 Praha 1. Nové Mésto

Ceské vysoké uceni technické v Praze, Jugoslavskych partyzan( 1580/3, 160 00 Praha 6 -
Dejvice

1.3. Vyrobce (vyrobci) pripravku

Dle skutecného vyrobce.

1.4. Vyrobce(i) G¢inné latky / G€innych latek

Ucinna latka Ethanol (denaturovany)
Jméno vyrobce Neni uvedeno
Adresa vyrobce Neni uvedeno
Umisténi vyrobnich zavodu Neni uvedeno

[U¢inn4 latka [Peroxid vodiku
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Jméno vyrobce

Neni uvedeno

Adresa vyrobce

Neni uvedeno

Umisténi vyrobnich zavodu Neni uvedeno

2. SLOZENi PRIPRAVKU A JEHO TYP SLOZENI

2.1. Kvalitativni a kvantitativni informace o slozeni pfipravku

[Obecny nazev Nazev podle IUPAC|Funkce [Cislo CAS|Cislo ES [Obsah (% hm.)

Etanol (denaturovany)

ucinna latkal64-17-5 [200-578-6|79,6

peroxid vodiku (3%)

ucinna latkal7722-84-1[231-765-015,0

Glycerol (98%) propan-1,2,3-triol 56-81-5 2,2

Voda

13,2

2.2. Typ slozeni pripravku

Roztok

3. STANDARDNI VETY O NEBEZPECNOSTI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Standardni véty o
nebezpecnosti

H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
H225 Vysoce horlava kapalina a pary.

Pokyny pro bezpecné
zachazeni

P101 Je-li nutné 1ékarska pomoc, méjte po ruce obal nebo
Stitek vyrobku.

P102 Uchovavejte mimo dosah déti.

P210 Chrante pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami,
otevirenym ohném a jinymi zdroji a zapaleni. Zakaz koureni.
P233 Uchovavejte obal tésné uzavreny.

P305+P351+P338 PRI ZASAZEN{ OCI: Nékolik minut
opatrné vyplachujte vodou. Vyjmeéte kontaktni Cocky, jsou-li
nasazeny, a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve
vyplachovani.

P337+P313 Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte
lékarskou pomoc/oSetreni.

P501 Odstrante obsah/obal predanim na sbérny dvur do

casti nebezpecného odpadu.

4. POVOLENE(A) POUZITI

4.1. Popis pouziti

Pouziti €. 1 - Dezinfekni pripravek osobni hygieny - dezinfekce rukou profesionalni pouziti

Typ pripravku

Typ pripravku 01 - Osobni hygiena (Dezinfek¢ni
prostredky)

[popis povoleného pouziti

V pripadé potreby uvedte presny DezinfekCni pripravek osobni hygieny -

dezinfekce rukou

(vCetné vyvojového stadia)

Cilovy organismus (cilové organismy)

Bakterie, plisné, viry

Oblast pouziti

Pouziti na ruce.

Metodal(y) aplikace

Nandasi se na ruce

AplikaCni davka (davky) a Cetnost

Pripravku pouzijte dostatecné mnozstvi (2x3 ml),
aby pokryl celou plochu. Muze se liit podle
velikosti rukou a stavu kuze.

Pouziti maximalné 10x denne.
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Kategorie uzivatell Profesionalni pouziti.
Velikost baleni a obalovy material do maximalni velikosti baleni 1000 litr

4.1.1. Navod k danému zpUsobu pouZzitf
Pripravku pouzijte dostatecné mnozstvi (2x3 ml), aby pokryl celou plochu.

Naneste na dlané a rozetrete po celych rukou a zapéstich; zvlastni pozornost vénujte
kdzi¢ce kolem nehtl a zahyblm v kizi. Dobre vtirejte, dokud neni kiiZze sucha. Tento
postup by mél trvat priblizné 1 minutu. Pouziti maximalné 10 krat denné.

4.1.2. Opatreni ke zmirnéni rizika k danému zpUsobu pouziti
Zabrante zasazeni oci.
Chrante pred teplem, jiskrami, otevienym ohném a horkymi povrchy.
Nekurte.
Nepouzivat na poranénou kizi nebo pfi vyskytu koznich onemocnéni.

4.1.3. Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych G¢incich, pokyny pro prvni pomoc a
pohotovostni opatreni na ochranu Zivotniho prostredi pro dany zptsob pouziti

Pfi zasazeni oci: Vyplachujte alespon 15 minut velkym mnozstvim vody; poradte se s
|ékarem.

Pfi poziti: Nevyvolavejte zvraceni. Podavejte velké mnozstvi vody k piti. Vyhledejte Iékarské
oSetreni.

Nouzova opatreni k ochrané Zivotniho prostredi.

Pokud dojde k rozliti nebo k nefizenému vypusténi pfipravku do vodniho toku, je tfeba tuto
skutecnost neprodlené ohlasit organu pro ochranu zivotniho prostfedi nebo jinému
kompetentnimu regulacnimu organu.

Opakovana expozice mize zplsobit vysuseni klze.
4.1.4. Pokyny pro bezpecné zneskodnéni pripravku a jeho obalu pro dany zpUsob pouziti
Odstrante obsah/obal predanim odborné zpUsobilé osobé.

4.1.5. Podminky skladovani a doba pouzitelnosti pripravku za normalnich podminek skladovani
pro dany zplsob pouZiti

Skladovatelnost: 6 mésicd pri skladovani za béZznych teplot.
Nadobu uchovavejte tésné uzavrenou.
4.2. Popis pouziti

Pouziti ¢. 2 - Dezinfek¢ni pripravek osobni hygieny - dezinfekce rukou profesiondlni pouZiti -
pouziti Sirokou verejnosti
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Typ pripravku 01 - Osobni hygiena (Dezinfek¢ni

Typ pripravku brostredky)
V pripadé potreby uvedte presny Dezinfek¢ni pripravek osobni hygieny -
Ipopis povoleného pouziti dezinfekce rukou

Cilovy organismus (cilové organismy)
(vCetné vyvojového stadia)

Oblast pouziti Pouziti na ruce.

Metoda(y) aplikace Nanasi se na ruce

Pripravku pouzijte dostatecné mnozstvi (2x3
ml), aby pokryl celou plochu. Muze se lisit podle
velikosti rukou a stavu kuze.

Pouziti maximélné 10x denné.

Kategorie uzivatelu Siroka verejnost.

Velikost baleni a obalovy material do maximalni velikosti baleni 1 litr.

Bakterie, plisné, viry

AplikaCni davka (davky) a Cetnost

4.2.1. Navod k danému zplsobu pouziti
Pripravku pouzijte dostate¢né mnozstvi (2x3 ml), aby pokryl celou plochu.

Naneste na dlané a rozetrete po celych rukou a zapéstich; zvlastni pozornost vénujte
kdzi¢ce kolem nehtl a zahyblm v kizi. Dobre vtirejte, dokud neni kiize sucha. Tento
postup by mél trvat priblizné 1 minutu. Pouziti maximalné 10 krat denné.

4.2.2. Opatreni ke zmirnéni rizika k danému zpUsobu pouziti
Zabrante zasazeni oci.
Chrante pred teplem, jiskrami, otevienym ohném a horkymi povrchy.
Nekurte.
Nevhodné pro déti do 3 let véku.
Nepouzivat na poranénou kdiZi nebo pri vyskytu koznich onemocnéni.

4.2.3. Udaje o pravd&podobnych piimych nebo neptimych Géincich, pokyny pro prvni pomoc a
pohotovostni opatreni na ochranu Zivotniho prostredi pro dany zplsob pouziti

Pfi zasazeni oCi: Vyplachujte alespon 15 minut velkym mnozstvim vody; poradte se s
|ékarem.

Pri poziti: Nevyvolavejte zvraceni. Podavejte velké mnozstvi vody k piti. Vyhledejte |ékarské
osetreni.

Nouzova opatfeni k ochrané Zivotniho prostredi.

Pokud dojde k rozliti nebo k nefizenému vypusténi pfipravku do vodniho toku, je tfeba tuto
skutec¢nost neprodlené ohlasit organu pro ochranu Zivotniho prostredi nebo jinému
kompetentnimu regulacnimu organu.

Opakovana expozice mize zplsobit vysuseni kdze.

4.2.4. Pokyny pro bezpecné zneskodnéni pripravku a jeho obalu pro dany zplsob pouziti
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Odstrante obsah/obal predanim na sbérny dvir do ¢asti nebezpecného odpadu.

4.2.5. Podminky skladovani a doba pouzitelnosti pripravku za normalnich podminek skladovani
pro dany zplsob pouZiti

Skladovatelnost: 6 mésicl pri skladovani za béznych teplot.
Nadobu uchovavejte tésné uzavrenou.
Uchovavejte mimo dosah déti.
5. OBECNA PRAVIDLA PRO POUZIiVANi"
5.1. Pokyny pro pouzivani
Viz kapitola 4
5.2. Opatreni ke zmirnéni rizika
Viz kapitola 4

5.3. Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo neptimych G&incich, pokyny pro prvni pomoc a
naléhavé pripady

Viz kapitola 4
5.4. Pokyny pro bezpecnou likvidaci pfipravku a jeho obalu
Viz kapitola 4
5.5. Podminky skladovani a doba trvanlivosti pfipravku pfi béznych podminkach skladovani
Viz kapitola 4
6. DALSiI INFORMACE
Podminky pro vyrobu:

Vstupni suroviny musi splfiovat podminky vyhlasky ¢. 141/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobu, skladovani a zpracovani lihu, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Doplnujici informace na stitku:
VSeobecné pokyny: Projevi-li se zdravotni potize (pretrvavajici slzeni, zarudnuti, paleni oci
apod.) nebo v pripadé pochybnosti kontaktujte 1ékare. Pri vyhledani Iékarského osetreni

informujte Iékare o pouZzitém pripravku, poskytnéte mu informace ze Stitku a o poskytnuté
prvni pomoci.

V pripadé baleni pro Sirokou verejnost musi obal obsahovat taktilni vystrahu pro nevidomé.
Telefonni Cislo pro naléhavé situace:
Toxikologické informacni stredisko

Klinika pracovniho Iékarstvi VFN a 1. LF UK
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Na Bojisti 1, 120 00, Praha 2
tel: 224 919 293 a 224 915 402
Pozndmka:

1) Navod k pouZziti, opatreni ke zmirnéni rizik a jiné ndvody k pouZiti uvedené v tomto oddile
plati pro povolena pouZiti.
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