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Pokyn pro evidenci ochranných oblečků, jejichž mechanický účinek je doplněn působením chemických látek, do seznamu veterinárních technických prostředků

Úvod

Protože bylo třeba, na základě výskytu dotazů od možných dodavatelů, stanovit podmínky pro schvalování ochranných oblečků (popř. jiných obdobných ochranných prvků) pro zvířata jejichž mechanický účinek je doplněn působením chemických látek, rozhodl se Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv klasifikovat tyto hraniční prostředky jako veterinární technické prostředky. 
Zařazení do kategorie veterinárních technických prostředků

K zařazení do této kategorie však musí být splněny všechny následující podmínky:
· Veterinárními technickými prostředky mohou být výrobky, které nedosahují své hlavní zamýšlené funkce v organizmu zvířete nebo na jeho povrchu farmakologickým nebo imunologickým účinkem nebo ovlivněním metabolizmu, jejichž funkce však může být takovými účinky podpořena.
· Podle § 3 odst. (1) písm. u), zákona č. 166/1999 Sb., o veterinární péči ve znění pozdějších předpisů, se veterinárními technickými prostředky rozumí zařízení, přístroje, pomůcky, materiály nebo jiné předměty nebo výrobky včetně příslušenství, používané samostatně nebo v kombinaci spolu s potřebným programovým vybavením, které jsou určeny k použitíu zvířat pro účely prevence, vyšetřování, diagnózy, sledování, léčby nebo zmírnění nemoci, poranění nebo zdravotního postižení, náhrady nebo modifikace anatomické struktury či fyziologického procesu, anebo kontroly březosti, a které nedosahují ke své hlavní zamýšlené funkci v organizmu zvířete nebo na jeho povrchu farmakologickým nebo imunologickým účinkem nebo ovlivněním metabolizmu, jejichž funkce však může být takovými účinky podpořena; za veterinární technické prostředky se dále považují výrobky, které slouží k označování zvířat a které jsou za tímto účelem vpravovány do těla zvířete.
Toto rozhodnutí se však nevztahuje na výrobky s antiparazitárními látkami ve formě obojků, sprejů, pudrů atp., kde přítomnost léčivých látek vede k účinkům na zevní parazity a současně přináší reálné nebezpečí rizika ohrožení zdraví zvířete, resp. chovatele.

· Veterinární technické prostředky (VTP) musí splňovat požadavky zákona č. 166/1999 Sb., o veterinární péči, ve znění pozdějších předpisů, a zákona č. 22/1997, o technických požadavcích na výrobky a dále nařízení vlády č. 179/20054 Sb., kterým se stanoví technické požadavky na veterinární technické prostředky. 

V tomto ohledu je nutno zdůraznit, že požadavky na VTP jsou dále upraveny některými dalšími předpisy, které musí být při posuzování shody zohledněny - jde například o zákon na ochranu zvířat proti týrání. 

U veterinárních technických prostředků se Ústavem posuzuje jejich vhodnost a bezpečnost pro veterinární použití a evidují se podle § 65, odst. (2), písm. a) veterinárního zákona, ve znění pozdějších předpisů, a vyhlášky 290/2003, o veterinárních přípravcích a veterinárních technických prostředcích.

Ve smyslu vymezení VTP podle veterinárního zákona mohou být ochranné oblečky a jim podobné výrobky v této kategorii klasifikovány pouze v případě, kdy jejich hlavním účinkem je mechanická ochrana před zevními parazity či jinými původci onemocnění zvířat (např. sluneční záření, či jiní biologičtí či fyzikálně-chemičtí činitelé).

Mechanická ochrana může být v souladu s veterinárním zákonem doplněna (nejde v žádném případě o hlavní účinek) o působení chemickými látkami. Toto působení však musí být takové, že neznamená žádné významné riziko pro zvíře, člověka nebo životní prostředí a složení, způsob účinku a tvrzení nesmí být taková, že by vyžadovala klasifikaci těchto výrobků v kategorii veterinárních léčivých přípravků či biocidů.
Evidence ochranných oblečků jako VTP

K evidenci ochranných oblečků jako VTP musí žadatel s žádostí o evidenci dále doložit:

1. mechanismus účinku ochranného oblečku a zdůvodnění použití chemických látek použitých k podpoře účinku, 

2. popis celé technologie ošetření tkanin nebo technologie výroby tkaniny v souladu s rozhodnutím mezinárodních autorit (US-EPA, úřady jednotlivých států (v případě EU členských států)) s doložením testované odolnosti, bezpečnosti a přetrvávání účinku použitých chemických látek podporujících funkci ochranného oblečku;

3. pokud dochází k ošetření textilie doporučeným postupem další osobou, musí tato osoba dodat čestné prohlášení, že se způsob ošetření neliší od popisu technologie podle bodu 2 (t.j. je zejména dodržen způsob ošetření textilie doporučovaný dodavatelem např. dodržení koncentrací chemické látky v lázních nebo v nástřiku a technologie fixace v ošetřeném materiálu, technologie je certifikovaná příslušnou autoritou). Tato další osoba nesmí měnit postup, dodavatele programu na ošetření textilií, ošetřovat jiné než doporučené tkaniny nebo používat odlišné koncentrace, než garantuje dodavatel programu na ošetření textilií. 

4. a předložit návrh pro označení výrobku. Hotový výrobek musí být opatřen:

a.  všitou visačkou obsahující následující informace:

i.  název držitele evidenčního čísla (popř. výrobce)
ii.  koncentrace chemické látky (v % w/w nebo g/m2)

iii. evidenční číslo

iv. informace o čištění či praní (chemické čištění může zrušit stabilizaci v tkanině, měli by se prát odděleně,…)

v. odkazem na návod („Čtěte přiložený návod k použití.“) 

b. návodem k použití (volně přiložen), který obsahuje:

i. jméno a adresu držitele evidenčního čísla

ii. jméno a adresu výrobce

iii. název VTP

iv. obsah případné chemické látky: v hmotnostních procentech (nebo g/m2) (příklad pro vyjádření na celý obleček (chemická látka (např. permethrin) 0,52% a ostatní materiál (obleček) 99,48%);
v. cílový druh zvířat

vi. Popis a účel použití

vii. Způsob použití

viii. Bezpečnostní opatření

ix. Zvláštní upozornění 

x. Doba použitelnosti

xi. Podmínky pro uchovávání

xii. Informace o likvidaci

xiii. Evidenční číslo VTP

xiv. Šarže
Zařazení do kategorie biocidních přípravků

Protože se žadatel o evidenci může rozhodnout, jakou cestou zlegalizuje uvádění výrobků typu ochranných oblečků s obsahem repelentu na trh. Je dobré zmínit se i o další možnosti.

Alternativní cestou v této diskuzi je klasifikace těchto typů výrobku, které jsou určené pro zvířata a přichází do přímého styku se zvířaty, a které fungují zejména jako mechanická bariéra, a jejichž další účinek je spojen s repelentním nebo slabě biocidním efektem, podléhajícím řadě vlivů (počasí, praní, čištění atp.) a může být zamýšlen jako doplněk funkce. Pokud bychom se zaměřili na poslední dva popsané aspekty (repelentní anebo slabě biocidní účinek), pak by předmětné výroby mohly být klasifikovány jako biocidními přípravky typ 19, veterinární léčivé přípravky (návrh Komise) nebo jako veterinární technické prostředky. Tato klasifikace se jeví jako nejpříhodnější a řadila by tímto uvedené výrobky mezi biocidní přípravky: Biocidní přípravky typ 19 – repelenty a atraktanty – dle zákona č. 120/2002 Sb., se jedná o přípravky k odpuzování (repelenty) nebo přitahování jedinců opačného pohlaví (atraktanty) škodlivých organizmů (bezobratlí jako jsou blechy a komáři, obratlovci jako jsou ptáci), aniž by přípravek měl na ně smrtící účinek nebo snižoval jejich rozmnožování, včetně přípravků, které se používají přímo nebo nepřímo pro humánní nebo veterinární hygienu a výrobky obsahující repelenty (obojky, známky do boltců apod.), a přípravky odpuzující psy a kočky. Nezahrnuje přípravky na ochranu rostlin a rostlinných produktů, potraviny a krmiva. V případech, kdy vedle repelentního účinku by byl výrobcem/dovozcem deklarován i smrtící efekt na škodlivé organizmy nebo v případech, kdy by v textiliích byla obsažena repelentní účinná látka, ale nezařazená do seznamu povolených biocidních látek TP 19 (přílohy I směrnice 98/8/ES), pak by zařazení mezi biocidní přípravky nebylo možné.

