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Milac JD Flex

Kontrola SVS ..

« SVS provedla kontrolu u chovatele dobytka

« SVS provadéla kontrolu pouzivanych lé€ivych a
biocidnich pripravkli — SVS vychazela se seznamli
léCivych  pripravkil a biocidnich  pfripravki
sestavovanych USKVBL

« Seznam USKVBL neni zavazny — jedna se o
dobrovolnou  databazi  biocidnich  pFipravku
pouzivanych ve veterinarni oblasti

 Na misté byl zkontrolovan pripravek Milac JD Flex,
na jehoz Stitku bylo uvedeno pouziti odpovidajici
definici biocidniho pripravku podle ¢€l. 3(1)(a)
narizeni o biocidech.




Milac JD Flex

Deklarované pouziti: ,Bariérovy prostredek pro
oSetieni a desinfekci pokozky struki. Obsahuje
jodofory, j6d uvolnény z jodoforu plisobi baktericidné
na gramnegativni koky a bacily, na anaerobni bakterie,
kvasinky a sacharomycety. Také vykazuje u€inky na
houby, cysty, spory a viry. Vytvari na povrchu lusku
pruzny ochranny film, ktery brani vstupu bakterii do
strukového kanalku.”

Uéinna latka: polyvinylpyrrolidone iodine (PVP Jod),
schvalena pro typy 1,2,4 a 22 ke dni 1.9.2015 (nafizeni
Komise (EU) €. 94/2014)



Milac JD Flex
Stitek

Barierovy prostiedek pro oSetieni a desinfekci pokozky struki
Siogent: kedapovitcaum, Gherd, pomocné kitky




Milac JD Flex

Kontrola dostupnych informaci ..

« Cl. 17(1) nafizeni o biocidech

Zadny biocidni pfipravek nesmi byt dodan na trh ani
pouzivan, pokud neni povolen v souladu s timto
narizenim.

« Pripravek nebyl oznamen podle 8§14 z.¢. 324/2016
Sb. (CHLaP)

 Pro pripravek nebyla podana zadost o vnitrostatni
povoleni/vzajemné uznani/povoleni Unie (R4BP)

 Nebylo vydano povoleni MZ (R4BP)



Milac JD Flex

Odbocka - 813 odst. 5

(3) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba nesmi
dodavat na trh na Gzemi Ceské republiky biocidni
pripravek oznameny podle § 14, pro ktery nebyla
podana zadost o povoleni biocidniho pripravku nebo
zadost o soubézné vzajemné wuznani biocidniho
pripravku nejpozdéji ke dni schvaleni u€inné latky
obsazené v Dbiocidnim pripravku pro dany typ
pripravku nebo nejpozdéji ke dni schvaleni posledni
ucinné latky obsazené v biocidnim pripravku pro dany
typ pripravku, pokud biocidni pfripravek obsahuje vice
nez jednu u€innou latku, a to ode dne, kterym uplyne
180 dni ode dne schvaleni posledni u€inné latky
obsazené v biocidnim pfFipravku; stavajici zasoby
takoveho biocidniho pripravku Ize pouzivat do dne,
kterym uplyne 365 dni ode dne schvaleni posledni
ucinné latky obsazené v biocidnim pripravku.



Milac JD Flex

Podnét SVS / podnét MZ ..

« MZ obdrZelo v srpnu 2017 podnét SVS CR na
nepovoleny / neoznameny biocidni pFipravek
pouzivany k oSetrovani vemen po dojeni.

e SVS rovnéz poukazala na skute€nost, ze pro
pripravek byla podana zadost o jeho registraci do
seznamu pfFipravki vedeného USKVBL, nicméné
tato zadost byla nasledné vzata zpét.

e Dle predbézného Setreni MZ pripravek Milac JD
Flex nespliuje podminku ¢€l. 17(1), jednad se o
poruseni ustanoveni 8§ 11 odst. 1 pism. a) bod 1
ZoBIO

« Na zakladé sidla vyrobce pripravku MZ predalo
podnét SVS mistné prislusné KHS Pardubického
kraje.




Milac JD Flex

Setieni KHS Pardubického kraje

« BP je vyrabén a distribuovan od ledna 2006 (z
predlozeného BL)

« KHS zajistila u vyrobce pripravku jiny Stitek, nez
ktery zajistila pfi své kontrole SVS.

e Stitek jiz neobsahoval tvrzeni o biocidnich
vlastnostech pripravku — nové se jedna o barierovy
prostiredek pro osetreni pokozky strukli. Vyrobce
hodla pozadat USKVBL o povoleni jako
kosmetického veterinarniho prostredku podle z.¢.
166/1999 Sb.

e Chybné oznaéeni: identita jednotlivych UL a jejich
koncentrace v metrickych jednotkach, véta: ,,Pred
pouzitim si prectete prilozené pokyny“ kategorie
uzivatelu

« KHS ovérila, Zze BP byl nabizen v riznych e-
shopech



Milac JD Flex

Setieni KHS Pardubického kraje

Kontrolni zjisténi KHS:

8§ 11 odst. 1 pism. a) bod 1 zakona o biocidech,
kterého se dopustila tim, ze dodavala na trh na
lzemi Ceské republiky biocidni pripravek, ktery
nebyl povolen podle nafizeni o biocidech nebo
nebyl oznamen podle § 14 zdkona o biocidech

8§ 11 odst. 1 pism. e) zakona o biocidech, kterého se
dopustila tim, uvedla na trh na Uzemi Ceské
republiky oSetreny predmeét v rozporu s ¢l. 58 odst.
2 narizeni o biocidech.



Milac JD Flex

Setieni KHS Pardubického kraje

Namitky do protokolu KHS:

Milac JD Flex jsme prezentovali jako kosmeticky
bariérovy pripravek pro osetreni pokozky struku
Pripravek nedeklaruje dezinfek¢ni u€inek, a proto
neni hodnocen jako biocid. Chemicka latka 2-
Pyrrolidinone, 1-ethenyl-, homopolymer, compd.
with iodine v pripravku plni pouze podpulrnou
funkci ochranné bariéry a konzervacni funkci.
Slozeni a prezentace je dana, jako bariérovy a
Cistici prostredek pro osetreni strukti po dojeni.
vyrobek Milac JD Flex v e-shopu spole€nosti neni a
nikdy nebyl nabizen, jiné e-shopy firma
neprovozuje.



Milac JD Flex

Setieni KHS Pardubického kraje

Namitky do protokolu KHS:

.. K Krajske hygienické stanice
muzeme sdélit nasledujci:

Pripravky, které obsahuji uc¢inné latky v primérené
mire, nemusi byt biocidem (jsou dolozitelné priklady),
a dale konzervacni ucinek je obecné deklarovan jako
zabranéni pomnozZovani mikroorganismi. Z toho
vyplyva, ze i malé mnozstvi PVP- lodine pusobi
konzervaéné. Milac JD Flex fe§ime s USKVBL jiz delsi
dobu aje v zavérec€né fazi.



Milac JD Flex

Setieni KHS Pardubického kraje

Cl. 58(2) nafizeni o biocidech

,OSetfreny predmeét je uveden na trh pouze tehdy,
pokud vSechny u€inné latky obsazené v biocidnich
pripravcich, kterymi byl oSetfren nebo které obsahuje,
jsou uvedeny na seznamu sestavenem podle €l. 9
odst. 2 pro prislusny typ pripravku a pouziti, nebo
jsou uvedeny v priloze I, a jsou splnény veskeré
uréené podminky nebo omezeni.”

Pro oSetreni jiné chemické smeési za ucelem jeji
konzervaci pfi prubéhu skladovani - pouZziti
biocidniho pfipravku PT 6.



Milac JD Flex

Setieni KHS Pardubického kraje ..

« Ovéreni uplatnéni pripadnych vyjimek z oblasti
pusobnosti narizeni o biocidech

« Kosmeticky prostiredek na osetreni strukl — Fidi se
zakonem €. 166/1999 Sb.

e Zakon €. 166/1999 Sb. je implementaénim
predpisem pro nékteré predpisy ES/EU

* Veterinarni prostredky — narodni pravni uprava nad
ramec predpisi ES/EU — Uprava neni vyjmuta z
pusobnosti narizeni o biocidech

« Na veterinarni prostiedky se vztahuje nafizeni o
biocidech, kapitola XIlI

« Uéinna latka PVP JA6d neni schvalena pro typ
pouziti 6



Milac JD Flex

Setieni KHS Pardubického kraje ..

Etiketa - €l. 69 odst. 2 pism. a), ¢), i) a m) nafizeni o
biocidech a sou€asné porusSeni § 2 odst. 1 pism. c)
zakona o biocidech, jelikoz kontrolovana osoba
nezajistila, aby BP byl klasifikovan, ozna€ovan a balen
v souladu s €l. 69 narizeni o biocidech— § 11 odst. 1
pism. a) bod 5. ZoBIO

Vyroba a distribuce od ledna 2006 — nebyl oznamen v
souladu s 8§ 35 zakona €. 120/2002 Sb., (ucinnost
zakona €. 324/2016 Sb. od 18.10.2016) a zaroven nebyl
povolen v souladu s €l. 17 odst. 1 narizeni o biocidech
(povinnost mit vydané povoleni plati od 1.9.2015 pro
pouziti v biocidnich pripravcich typu 1, 3,4 a 22) — §
11 odst. 1 pism. a) bod 1. ZoBIO



Milac JD Flex

Setieni KHS Pardubického kraje ..

uvedeni o$etfeného predmétu na trh, pfestoze UL
obsazena v BP, kterym byl oSetfen nebo ktery
obsahuje, neni uvedena v seznamu sestaveném podle
¢l. 9 odst. 2 pro prislusny typ pripravku — poruseni €l.
58 odst. 2 narizeni o biocidech— § 11 odst. 1 pism. e)
ZoBIO



Flokulanty

KHS Stiredoéeského kraje ..

 Flokulanty - chemické latky, které jsou schopné
shlukovat nejjemnéjSi suspendované a koloidni
castice do velkych aglomerata - vio¢ek. Vytvarenim
takovychto vlo€ek se vyrazné zlepsSuje a urychluje
jejich oddélovani od kapaliny, v niz jsou
suspendovany, metodami sedimentace, flotace,
filtrace nebo odstred’ovani.

 Uéinnou latkou obvykle siran hlinity



Flokulanty

KHS Stiredoéeského kraje ..

Rozhodnuti ESD (C-420/10) - Pojem ,biocidni
pripravky“ uvedeny v €l. 2 odst. 1 pism. a) smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne
16. Unora 1998 o uvadéni biocidnich pFipravkl na trh
musi byt vykladan v tom smyslu, ze zahrnuje
| pripravky, které na cilové Skodlivé organismy putisobi
pouze neprfimo, pokud obsahuji jednu nebo vice
ucinnych latek, jez maji chemicky nebo biologicky
ucinek, ktery je nedilnou soucasti retézce pri€innych
souvislosti, jehoz cilem je inhibiéni t¢inek na uvedené
organismy.



Aquaint

HS Hlavniho mesta Prahy

Pripravek Aquaint distributor dodaval na trh jako
kosmeticky pripravek.

Tvrzeni na Stitku: ,,dezinfekéni voda“, ,za par sekund
zabije 99,9% bakterii“ a ,Po nastrikani zbyde pouze
voda, neni nutné c¢ekat nebo smyvat, muze se
bezpecéné pouzivany na télo (od narozeni), na povrchy
| na lahve, Siditka, kousatka, apod. Multifunkéni,
idealni na cesty*“.



Aquaint

HS Hlavniho mesta Prahy

ANTIBAKTERIALNL
DERMATOLOGICKY A KUINICKY TESTOVANA

R R T T e

BEZPECNA PRI POzl
NEMI FIUTHE OPLACHOVAT
ANTIBAKTERIALNA i

DERMATOLOGICKY %
A KLINICKY TEST(_]'I‘J'{t['Iﬁ oo ool
IDEALNA PRE GITLIVU POKOZKU -

NIE JE POTREBNE
OPLAGHOVANIE £

[ |, ESEE —J:‘ ‘- ,,— - o
100% PRIROZENA" DEZINFEKCNI VoD

NA RUCE, POKOZKU, USTA APOD,
100% PRIRODZENA® DEZINFEKGNA VODA
PRE RUKY, POKOZKU, USTA A POD.

i & 2 X 2
ZA PAR SEKUND ZABIJE 99,9 % BAKTERI|
ZA PAR SEKUND ZABIJE 99,9 % BAKTERII

VYHODY: BEZ ALKOHOLL, NEDB SAHUJE ZADNE SXODLIVE
CHEMIKALIE, KONZERVANTY ANI VORNE LATKY. *0BSAHUJE
VODU A PRIRDDN] KYSELINU (K YSELINA CHLORNA), KTERA JE
FPRODUKOVARA LIDSKYM TELEM K ZABLJENT BAKTERII,

PO NASTRIKANI ZBYDE POUZE VODA, NENI MUTNE CERAT
NEBD SMYVAT, MUZE SF BEZPECNE POUZIVANY HNA TELD

(0D NAROZENI), A POVRCHY | NA VEC, KTERE PRIGHAZT

D0 STYKU S USTY. PERFEKTNI PRO LAHVE, SIDITKA, KDUSATKA
APDD, MULTIFUNKGHT, IDEALNT NA GESTY.

VYRODY: BEF ALKOHOLL, NEDBSAHUJE ZIADNE SKODLIVE
CHEMIKALIE, KONZERVANTY ANI VONNE LATKY. *0BSARIIE
VaDU A PRIRDDNU KYSELIN (KYSELINA CHLORNA), KTORA JE



Dékuji za pozornost
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