Hentameo

Vazeni zakaznici,

vzhledem k mnoZzicim se dotaztm k povinnosti dodavat bezpecnostni listy spolu se zdravotnickymi prostredky
uvadime nize pro Vasi informaci stru¢né shrnuti dané problematiky:

Bezpecnostni list slouZi k predavani naleZitych informaci o bezpecnosti latek a jejich smési v ramci dodavatelske-
ho Fetézce. Pravni Upravu bezpecnostnich listl [ze nalézt zejména v tzv. narizeni REACH'. Dle tohoto nafizeni musf
byt bezpecnostni list dodan v Urednim jazyce kazdého ¢lenského statu EU, v némz je latka nebo pripravek uveden
na trh.

Podle ¢lanku 2 odst. 6 pism. ¢) nafizenf REACH se vSak povinnost dodat bezpecnostni list nevztahuje

na zdravotnické prostredky, pokud jsou ,v koneéném stavu urcené pro koneéného spotrebitele” a zaroven
Linvazivni nebo se pouzivaji v pFimém fyzickém styku s lidskym télem, pokud opatreni Spolecenstvi zavede
ustanoveni o klasifikaci a oznacovadni nebezpecnych ldtek a smési, ktera zajisti stejnou Uroveri informaci a ochrany
jako smérnice 1999/45/ES."

Z vy5e uvedeného vyplyva, Ze bezpetnostni listy v ceském jazyce jsou povinné v pripadé:

a. Veskerych dezinfekénich pFipravkd, které byly na trh uvedeny jako zdravotnické prostredky, protoZe tyto
nejsou v Zadném pripadé urceny pro primy kontakt s lidskou pokoZkou. Na tomto misté je potieba vyvratit asto
se tradujici mytus, Ze pFipravky urcené k dezinfekci rukou mohou byt na trh uvedeny jako zdravotnické prostied-
ky. Toto jednoznacné vylucuje dokument Borderline Manual? ve kterém se uvadi,

7e dané pripravky nejsou zdravotnickymi prostredky ani jejich prislusenstvim.

b. Pripravky uvedené na trh jako zdravotnické prostredky, které nejsou dodané v kone€ném stavu
a/nebo pro koneéného spotrebitele. Jako priklad pripravku, ktery spliiuje obé podminky, lze uvést materidly pro
vyrobu zubnich nahrad. Tyto materidly nejsou v konecném stavu (musi se k nim jesté néco primichat apod.) ani

nejsou urceny pro konecné spotrebitele, jelikoZ jsou dodavany zubnim profesiondldm, ktefi je nasledné zpracuji
do findlni podoby.

C. Dalsi pripravky, které jsou sice dodavany v konecném stavu a pro konecného spotrebitele, ale nejsou
invazivni nebo se nepouZivaji v pfimém fyzickém styku s lidskym télem. Do této kategorie budou spadat
napr. roztoky na kontaktni ¢ocky.

Naopak bezpe€nostni list nemusi byt viibec dodan v pripadé zdravotnickych prostfedkd urcenych pro pou?Ziti
invazivné v téle pacienta nebo na povrchu jeho téla (napr. k oSeteni zubu), pokud jsou dodané

v konecném stavu pro konecného spotrebitele. Jako priklad [ze uvést béleni mrtvého zubu vysokokoncentrova-
nym peroxidem vodiku.

"Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent,
povolovani a omezovani chemickych latek, o zFizeni Evropskeé agentury pro chemické latky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) €. 1488/94, smérnice Rady 76/769/
EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES.

2Manual on borderline and classification in the community regulatory framework for medical devices, verze 1.20,
kapitola 5.1. ,Hand disinfectans’. K dispozici zde: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/33704.
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Hentameo

Pro Uplnost uvadime, Ze podminka na zavér citovaného ustanoveni (,pokud opatieni Spolecenstvi zavede usta-
noveni o klasifikaci a oznacovani nebezpecnych ldtek a pripravky, kterd zajisti stejnou uroveri informaci a ochrany
Jjako smérnice 1999/45/ES.”"), je naplnéna prislusnymi smérnicemi upravujicimi oblast zdravotnickych prostredk
(93/42/EHS, 90/385/EHS a 98/79/ES) a neni tudiZ potfeba se ji zabyvat.?

Zavérem dodavame, Ze vycet spravnich organd a jejich kompetenci v oblasti uvadeéni latek a smési na trh a jejich
pouZivani je uveden v § 23 a nasl. chemického zakona“. Statni Ustav pro kontrolu éCiv neni organem dozoru v této
oblasti a v ramci své kontrolni ¢innosti predloZzeni bezpecnostnich listd nevyZaduje, ani k tomu neni opravnén.

S pozdravem
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Lucie Jirova
Specialista Regulatory

mobil: +420 777 692 023
e-mail: lucie jirova@dentamed.cz

Dentamed (CR), spol. s r.o.

> Smérnice1999/45/ES jiz nenti platna, nahradilo ji narizeni ¢. 1272/2008 (tzv. nafizeni CLP). Preambule nafizeni
CLP uvadi, Ze: , Toto narizeni by se mélo obecné vztahovat na vsechny ldtky a smési doddvané ve Spolecenstvi,

s vyjimkou pripadd, kdy jiné pravni pfedpisy Spolecenstvi stanovi konkrétnéjsi pravidla klasifikace a oznacovani,
napriklad (..) smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. ¢ervna 1990 o sbliZovani prdvnich predpist clenskych statd
tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostredkd, smeérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993
o zdravotnickych prostredcich (), smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. Fijna 1998 o dia-
gnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.“ Clanek 1 odst. 5 pism.

d) narizeni CLP pak obdobné jako nafizeni REACH stanovi: , Toto nafizeni se nevztahuje na latky a smési, které
jsou v konecném stavu a urceny konecnému spotfebiteli, v téchto formach: zdravotnické prostredky vymezené
smérnicemi 90/385/EHS a 93/42/EHS, které jsou invazivni nebo se pouZivaji v pfimém fyzickém styku s lidskym
telem, a smérnici 98/79/ES." Z vy5e uvedenéha lze dovozovat, Ze ustanoveni prislusnych smérnic o zdravotnickych

prostredkd tykajicl se klasifikace a oznacovani zajisti stejnou (ba dokonce vyssi) Urover informaci a ochrany jako
smeérnice 1999/45/ES, respektive nafizeni CLP.

#73kon ¢ 350/2011 Sb,, o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych zakond,
ve znéni pozdgjsich predpisd.
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