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ZAKON
ze dne 6. zafi 2016

o biocidnich pripravcich a ucinnych litkdch a o zméné nékterych souvisejicich zdkonu
(zdkon o biocidech)

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské re-

publiky:

CAST PRVNI

BIOCIDNI PRIPRAVKY
A UCINNE LATKY

HLAVA I
PREDMET UPRAVY

§1
Tento zikon upravuje v nivaznosti na pfimo
pouzitelné predpisy Evropské unie upravujici dodi-
véni biocidnich p¥ipravkd na trh a jejich pouZivani')
a) nékteré povinnosti pravnickych a podnikajicich
fyzickych osob pfi doddvani biocidnich pfi-
pravki na trh na dzemi Ceské republiky a jejich
pouzivani,
b) povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb
hlasit tdaje o otravich biocidnimi pfipravky
a uéinnymi litkami do Ndarodniho zdravotnic-
kého informaéniho systému,
c) pusobnost spravnich orgdna pfi vykonu stitni
sprivy v oblasti doddvini a pouzividni bio-

cidnich pfipravkt, v oblasti d¢innych litek
a v oblasti doddvini oSetfenych predméti,

d) sankce za poruSeni povinnosti stanovenych
pfimo pouzitelnymi pfedpisy Evropské unie
upravujicimi doddvéni biocidnich pfipravkd na
trh a jejich pouZivani') a timto zdkonem.

HLAVA II

NEKTERE POVINNOSTI PRAVNICKYCH
A PODNIKAJICICH FYZICKYCH OSOB
PRI DODAVANI BIOCIDNICH PRIPRAVKU
NA TRH NA UZEMI CESKE REPUBLIKY

§2
(1) Pravnické a podnikajici fyzické osoby, které
dodévaji biocidni pfipravek na trh na tzemi Ceské
republiky
a) na vyzaddani Ministerstva zdravotnictvi (déle jen
»ministerstvo®) poskytnou model nebo ndvrh
baleni, oznageni nebo p¥ibalové informace?),
b) zajisti, aby biocidni pfipravek byl oznalen
v Ceském jazyce vEetné piibalovych informaci®),
c) zajisti, aby biocidni pfipravek byl klasifikovan,
oznaovian a balen podle ¢&l. 69 nafizeni Evrop-

'Y Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dod4vani biocidnich ptipravka

na trh a jejich pouzivani, v platném znéni.

Provadéci nafizeni Komise (EU) & 354/2013 ze dne 18. dubna 2013 o zménéch biocidnich pfipravkd povolenych
podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012.

Provadéci natizeni Komise (EU) & 414/2013 ze dne 6. kvétna 2013, kterym se stanovi postup pro povolovéni
stejnych biocidnich pfipravki v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012.

Naftizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) & 492/2014 ze dne 7. bfezna 2014, kterym se dopliiuje nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012, pokud jde o pravidla pro obnoveni povoleni biocidnich pfipravkd,
kterd podléhaji vzdjemnému uznavani.

Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) & 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014, tykajici se pracovniho programu
systematického pfezkumu viech stivajicich téinnych litek obsazenych v biocidnich pifipravcich, které jsou uvedeny
v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012.

) CL 69 odst. 3 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012, v platném znéni.
3) Cl. 69 odst. 3 pism. b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012, v platném znéni.
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ského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012%)
(déle jen ,nafizeni o biocidech®), nejedna-li se
o biocidni pfipravek uvedeny v § 13 odst. 1.

(2) Pravnické a podnikajici fyzické osoby, které
predklddaji ministerstvu zddost o povoleni biocid-
niho pfipravku nebo Zddost o vzdjemné uznani vni-
trostitniho povoleni biocidnitho pfipravku, predlozi
ministerstvu

a) zadost o povoleni biocidniho pfipravku nebo
zadost o vzdjemné uzndni vnitrostitniho povo-
leni biocidniho pfipravku v eském jazyce?),

b) dokumentaci pfedklidanou k zddosti v Ceském
jazyce; listiny, které jsou souddsti dokumentace
a byly vyhotoveny v jiném nez Ceském jazyce,
se musi pfedlozit v origindlnim znéni a soucasné
v piekladu do &eského jazyka®),

¢) souhrn vlastnosti biocidniho pfipravku v Ceském
jazyce®),

d) preklad povoleni biocidniho pfipravku udéle-
ného referenénim ¢lenskym stitem v eském ja-
zyce, jde-li o Zidost o nédsledné vzdjemné
uzndni vnitrostitniho povoleni biocidniho pfi-
pravku”).

(3) Ministerstvo muZe upustit od pozadavku,
aby listiny pfedklddané podle odstavce 2 byly pre-
loZeny do &eského jazyka, a sdélit Zadateli, Ze takovy
preklad nepozaduje. Takové opatfeni mize minister-
stvo udinit téZ prohldSenim na své ufedni desce i pro
neurity pocet fizeni v budoucnu.

HLAVA III
HLASENI OTRAV

§3

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb predivi do
Niérodniho zdravotnického informaéniho systému,
a to do Niérodniho registru hospitalizovanych nebo
Nirodniho registru nemoci z povoldni, tdaje o otra-

vich biocidnimi pfipravky a udéinnymi ldtkami.
Udaje poskytovatel zdravotnich sluzeb pfeddva zpu-
sobem stanovenym zikonem o zdravotnich sluz-
bach?®).

(2) Informace o biocidnich pfipravcich a ucin-
nych litkich ziskané podle pfimo pouZitelnych
predpistt Evropské unie upravujicich dodévani bio-
cidnich p¥ipravkd na trh a jejich pouzivani'), které
jsou nezbytné pro poskytnuti prvni pomoci nebo
lé¢eni, bezplatné poskytuje v pfipadech otrav nebo
jinych nehod zptsobenych biocidnimi pfipravky
a uéinnymi litkami lékaftim nebo jinym osobdm vy-
kondvajicim zdravotnické povoldni Toxikologické
informaéni stfedisko Vseobecné fakultni nemocnice
v Praze.

HLAVA IV
PUSOBNOST SPRAVNICH ORGANU

§ 4
Statni spravu v oblasti téinnych litek, dodavani
a pouzivani biocidnich pfipravkii a v oblasti doda-
vani oSetfenych predméth vykondavaji
a) ministerstvo,
b) Ministerstvo zivotniho prostfedi,
c) Ministerstvo zemédélstvi,
d) krajské hygienické stanice,
e) Ceski inspekce Zivotniho prostieds,
f) orgény Celni spravy Ceské republiky (dile jen
sorgany celni spravy*),
g) Ministerstvo obrany,

h) Ministerstvo vnitra.
§5
Ministerstvo

(1) Ministerstvo

a) rozhoduje o povoleni biocidniho pfipravku

*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dod4vani biocidnich p¥ipravka

na trh a jejich pouZivani, v platném znéni.

%) Cl. 20 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012, v platném zné&ni.

%) Cl. 20 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012, v platném znéni.

7y Cl. 33 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012, v platném znéni.

8) Zskon & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZbéich a podminkéch jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbéch), ve

znéni pozdéjsich predpisi.
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b)

d)

e)

f)

g)

zjednoduSenym postupem podle ¢l. 26 nafizeni
o biocidech,

podle ¢&l. 27 odst. 1 nafizeni o biocidech pfijimd
ozndmeni o uvedeni na trh na dzemi Ceské re-
publiky biocidniho pfipravku povoleného zjed-
nodusenym postupem v jiném Clenském stdté,
pfijimd informaci o ozndmeni nebo Zzidosti
podané v referenénim c¢lenském stdté podle
¢l 6, 7 a 8 provadéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 354/2013 a pfijimd revidovany souhrn vlast-
nosti biocidniho pfipravku podle ¢€l. 9 provadé-
ctho nafizeni Komise (EU) & 354/2013; spor
podle €l. 27 odst. 2 nafizeni o biocidech postu-
puje koordinaéni skuping,

rozhoduje o pfijeti, prodlouZeni nebo zruseni
prozatimniho omezeni nebo zikazu doddvani
nebo pouzivdni biocidniho pfipravku povole-
ného zjednoduSenym postupem v jiném ¢&len-
ském stité podle ¢€l. 27 odst. 2 nafizeni o bioci-

dech,

podle ¢l. 30, 33, 34, 35, 36 a 37 nafizeni o bioci-
dech rozhoduje o vnitrostatnim povoleni bio-
cidniho pfipravku nebo o jeho obnoveni podle
¢l. 31 nafizeni o biocidech nebo podle ¢&l. 5 na-

fizeni Komise v prenesené pravomoci (EU)
¢. 492/2014,

rozhoduje o0 zméné a zruseni povoleni biocid-
nitho pfipravku v souladu s rozhodnutim
Evropské komise podle ¢l. 36 nafizeni o bioci-

dech,

podle ¢l. 48, 49 a 50 nafizeni o biocidech roz-
hoduje 0 zméné a zruSeni povoleni biocidniho
pfipravku; podle €l. 52 nafizeni o biocidech roz-
hoduje o poskytnuti odkladné lhiity pro dodani
na trh a pouZivani stivajicich zdsob biocidniho
pripravku,

podle &l. 44 odst. 5 nafizeni o biocidech na-
vrhuje Evropské komisi podminky povoleni
Unie platné na tzemi Ceské republiky, nebo
podava ndvrh Evropské komisi, aby se povoleni
Unie nevztahovalo na tzemi Ceské republiky;
za tim dlelem si vyzddd zdvaznd stanoviska od
Ministerstva zivotniho prostfedi a Ministerstva

h)

k)

)

m)

n)

0)

zemédélstvi, kterd zdvazni stanoviska poskyt-
nou ve lhaté stanovené ministerstvem,

rozhoduje o povoleni, zméné a zruseni povoleni
soubézného obchodu pro biocidni piipravek
podle ¢&l. 53 nafizeni o biocidech,

rozhoduje o do¢asném povoleni pro dodavani
biocidniho pfipravku na trh nebo jeho pouzi-
vani na uzemi Ceské republiky podle ¢&l. 55 na-
fizeni o biocidech a 0 zméné a zruSeni téchto
povoleni,

podle ¢&l. 56 odst. 2 nafizeni o biocidech pfijimd
ozndmeni o zamyslenych pokusech nebo
zkouskich pro ucely vyzkumu nebo vyvoje,
které zahrnuji nepovoleny biocidni pfipravek
nebo neschvélenou déinnou litku uréenou vy-
hradné pro pouziti v biocidnim pfipravku, a je
opravnéno pozadovat predlozeni dalsich infor-
maci k posouzeni vlivu nepovoleného biocid-
niho pfipravku nebo neschvilené ucinné litky
na zdravi lidi nebo zvitat nebo na Zivotni pro-
stredi,

podle ¢&l. 56 odst. 3 nafizeni o biocidech rozho-
duje o povoleni nebo zikazu provddéni pokust
nebo zkousek pro téely vyzkumu nebo vyvoje,
které zahrnuji nepovoleny biocidni pfipravek
nebo neschvélenou Géinnou litku uréenou vy-
hradné pro pouZiti v biocidnim pfipravku,
podle ¢l. 81 odst. 2 nafizeni o biocidech posky-
tuje zadatelim a veskerym jinym zdcastnénym
strandm informace o povinnostech vyplyvaji-
cich z tohoto zikona a z pfimo pouzitelnych
predpist Evropské unie upravujicich doddvani
biocidnich piipravka na trh a jejich pouZivani'),
zastupuje Ceskou republiku v koordinaéni sku-
piné, ve Vyboru pro biocidni pfipravky a ve
Stilém vyboru pro biocidni pfipravky zfize-
nych nafizenim o biocidech®),

podévd zprivy a plni informalni povinnosti
vici Evropské komisi podle nafizeni o bioci-
dech'©),

podle &l. 3 odst. 3 nafizeni o biocidech pred-
kladd Evropské komisi zddost o rozhodnuti,
zda je litka povazovdna za nanomateridl a zda
se dany pfipravek nebo skupina pfipravka po-

%) Cl. 35 odst. 1, &l. 75 odst. 2, &. 82 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012, v platném znéni.
19 Cl. 65 odst. 3, &l. 81 odst. 3 a &l. 88 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012, v platném znéni.
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p)

Q)

vazuje za biocidni pfipravek nebo oSetfeny
pfedmét; za tim tlelem je ministerstvo oprav-
néno pozidat Ministerstvo Zivotniho prostiedi
nebo Ministerstvo zemédélstvi o odbornou po-
moc, kterd poskytnou odbornou pomoc ve
lhaté stanovené ministerstvem,

predklddd Evropské komisi zddost o prezkum
schvileni u¢inné litky pro jeden nebo vice typa
pfipravkd za podminek stanovenych ¢&l. 15
odst. 1 nafizeni o biocidech,

informuje vefejnost o vyhodéch a rizicich bio-
cidnich pfipravkd a o zplisobech minimalizace
jejich pouziti v souladu s €l. 17 odst. 5 nafizeni
o biocidech; za tim tcelem je ministerstvo
opravnéno pozddat Ministerstvo Zivotniho pro-
stfedi nebo Ministerstvo zemédélstvi o odbor-
nou pomoc, kterd poskytnou odbornou pomoc
ve lhiité stanovené ministerstvem,

plni tkoly v oblasti ochrany dtvérnosti infor-
maci podle ¢l. 66 nafizeni o biocidech,

podle ¢l. 88 nafizeni o biocidech je oprivnéno
pfijmout vhodné prozatimni opatfeni ohledné
povoleného biocidniho pfipravku za ulelem
ochrany zdravi lidi, zejména u zranitelnych
skupin, jako jsou téhotné Zeny a dét, zdravi
zvifat nebo Zivotniho prostfedi, pokud k tomu
m4 ministerstvo opravnéné duvody; dile rozho-
duje o prodlouZeni nebo zru$eni prozatimniho
opatreni,

plni dalsi dkoly pfislusného orginu podle
piimo pouzitelnych predpist Evropské unie
upravujicich doddvéni biocidnich pfipravki na
trh a jejich pouZivani'), nestanovi-li tento zikon
jinak,

rozhoduje o podminkich pouZivini biocidniho
pfipravku nebo zikazu dodivini biocidniho

piipravku na trh na tzemi Ceské republiky po-
dle § 13 odst. 2.

(2) Ministerstvo dile

posuzuje Uplnost zddosti o povoleni biocidniho
pfipravku zjednoduSenym postupem podle
&l. 26 natizeni o biocidech, Zidosti o vnitrostatni
povoleni podle ¢&l. 29 nafizeni o biocidech, z4-
dosti o vnitrostitni povoleni podle &l. 34 odst. 1
nafizeni o biocidech, Zddosti o vzdjemné uznani
povoleni podle ¢l. 33 nebo €l. 34 odst. 2 nafizeni
o biocidech, Ziddosti o povoleni Unie podle
¢l. 43 nafizeni o biocidech, Zddosti 0 zménu po-

b)

voleni podle ¢&l. 50 nafizeni o biocidech, zidosti
o schvileni u&inné litky podle ¢l. 7 nafizeni
o biocidech, Zidosti o provedeni nislednych
zmén podminek schvéleni Géinné litky podle
¢l. 7 nafizeni o biocidech a Zddosti o obnoveni
povoleni podle ¢l. 2 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) ¢. 492/2014,

provadi hodnoceni Zddosti o povoleni biocid-
niho pfipravku zjednoduSenym postupem po-
dle ¢&l. 26 nafizeni o biocidech, zidosti o vnitro-
stitni povoleni podle ¢l. 29 nafizeni o biocidech,
zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l 34
odst. 1 nafizeni o biocidech, Zidosti o obnoveni
vnitrostitniho povoleni podle ¢l. 31 nafizeni
o biocidech, zddosti o obnoveni vnitrostitniho
povoleni podle €l. 4 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) & 492/2014, zadosti o povoleni
Unie podle ¢l. 43 nafizeni o biocidech, zddosti
o obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 nafizeni
o biocidech, Zzddosti o zménu povoleni podle
¢l. 50 nafizeni o biocidech, Zddosti o schvaleni
ucinné litky podle €l. 7 nafizeni o biocidech,
zéddosti o provedeni nislednych zmén podmi-
nek schvileni uéinné litky podle ¢l. 7 nafizeni
o biocidech a Zddosti o obnoveni schvéleni
adinné latky podle ¢l. 13 nafizeni o biocidech;
v rdmci hodnoceni dile provadi srovnivaci po-
souzeni, stanovi-li tak nafizeni o biocidech,

zpracovavad navrh zprivy o posouzeni ve véci
zédosti o vnitrostitni povoleni podle €l. 29 na-
fizeni o biocidech, zZddosti o vnitrostitni povo-
leni podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni o biocidech,
zddosti o obnoveni vnitrostitniho povoleni po-
dle ¢l. 31 nafizeni o biocidech, zadosti o obno-
veni vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 4 nafizeni
Komise v prenesené pravomoci (EU) & 492/
/2014, zédosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 na-
fizeni o biocidech, Zddosti o obnoveni povoleni
Unie podle ¢l. 45 nafizeni o biocidech, zddost
o zménu povoleni podle ¢&l. 50 nafizeni o bioci-
dech, Zzddosti o schvileni ucinné litky podle
¢l. 7 nafizeni o biocidech, zidosti o provedeni
nislednych zmén podminek schvdleni dcinné
litky podle €l. 7 nafizeni o biocidech a zddosti
o obnoveni schvileni Géinné litky podle ¢l. 13
nafizeni o biocidech; déle zpracovivd doporu-
Ceni k obnoveni schvileni Géinné litky ve véci
zédosti o obnoveni schvéleni u¢inné litky podle
¢l. 13 nafizeni o biocidech a zpracovavéd dopo-
rueni k obnoveni povoleni ve véci zddosti o ob-
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d)

f)

g)

h)

)

k)

D

noveni povoleni Unie podle &l 45 nafizeni
o biocidech; a déle provadi posouzeni pfipomi-
nek Zadatele k navrhu zprivy o posouzeni
v souladu s nafizenim o biocidech,

provadi posouzeni a schvaluje souhrn vlastnosti
biocidniho pfipravku navrzeného referenénim
Clenskym stitem pro dlely vzdjemného uzndni
vnitrostitniho povoleni podle ¢&l. 33 a 34 nafi-
zeni o biocidech,

provadi posouzeni, zda je tfeba vydand povo-
len{ biocidniho pfipravku zménit nebo zrusit na
zékladé informaci ziskanych od drzitele povo-
leni a informaci z Gfedni &innosti,

provadi posouzeni, zda informace ziskané
z oznimeni o zamyslenych pokusech nebo
zkouskich pro téely vyzkumu nebo vyvoje
mohou mit nepfijatelny nepfiznivy dopad na
zdravi lidi nebo zvifat nebo na Zivotni pro-
stredi,

na zdkladé ozndmeni podle ¢€l. 27 nafizeni o bio-
cidech provadi posouzeni, zda biocidni pfipra-
vek povoleny zjednoduSenym postupem povo-
lovéni na trh v jiném ¢&lenském stdté spliiuje kri-
téria stanovend v &l. 25 nafizeni o biocidech,
pfipravuje zddost predklidanou Evropské ko-
misi tykajici se ipravy nékterych podminek po-
voleni Unie podle ¢l. 44 odst. 5 nafizeni o bio-

cidech,

provadi posouzeni, zda na zékladé novych du-
kazd je vhodné pfijmout prozatimni opatfeni
podle ¢l. 88 nafizeni o biocidech,

predivd Toxikologickému informaénimu stfe-
disku Vseobecné fakultni nemocnice v Praze
pro poskytnuti prvni pomoci nebo lé¢eni infor-
mace o schvélenych u¢innych litkich a povole-
nych nebo oznidmenych biocidnich pfipravceich,
pfijimd ozndmeni podle § 14, vede evidenci
ozniamenych biocidnich pfipravki a pribézné
ji zvefejiiuje na svych internetovych strankach,
spravuje elektronicky informaéni systém pro
potfeby vedeni evidence o biocidnich pfiprav-
cich ozndmenych podle § 14, o biocidnich pfi-
pravcich povolenych pro doddvdni na trh na
tzemi Ceské republiky a dile o podanych Z4-
dostech o povoleni biocidnich pfipravka,
pfijimd zprivy o provedenych kontrolich od
organii uvedenych v § 8 a od orgdnt celni
spravy podle § 9,

n) je opriavnéno pozadovat predlozeni modelu
nebo navrhu baleni, oznadeni nebo ptibalové
informace biocidniho pfipravku,

0) vybird spravni poplatky za podminek podle na-
fizeni o biocidech a tohoto zikona a rozhoduje
o vysi tuhrad nékladd na odborné tkony.

(3) Ministerstvo miZze povéfit ¢innostmi podle
odstavce 2 pism. a) aZ 1) Stdtn{ zdravotni tstav nebo
jinou organizaci, ke které vykondvé funkci zaklada-
tele nebo zfizovatele.

(4) Ministerstvo si v rdmci ¢innosti podle od-
stavce 2 pism. a) az i) vyzadd zdvazné stanovisko
Ministerstva zivotniho prostfedi z hlediska ochrany
zivotniho prostiedi a zdvazné stanovisko Minister-
stva zemé&délstvi z hlediska ochrany zdravi zvifat.
Ministerstvo v Zadosti o vydini zdvazného stano-
viska stanovi pfiméfenou lhatu pro zaslini pisem-
ného stanoviska podle véty prvni.

(5) Ministerstvo miZe na zakladé Zddosti vydat
7adateli potvrzeni o souhlasu ministerstva s tim, Ze
bude hodnoticim pfislusnym orgdnem ve véci Za-
dosti podle ¢l. 7, 13, 26, 43, 45 nebo 50 nafizeni
o biocidech. Ministerstvo potvrzeni uvedené ve vété
prvni nevydd, zejména pokud je zcela zjevné, Ze
ucdinna litka nebo biocidni pfipravek uvedeny v z74-
dosti podle ¢l. 7, 13, 26, 43, 45 nebo 50 nafizeni
o biocidech mi negativni vliv na zdravi lidi nebo
zvitat nebo na Zivotni prostfedi, nebo pokud by z ka-
pacitnich dtvodt nebylo mozné Zidost podle ¢l. 7,
13, 26, 43, 45 nebo 50 nafizeni o biocidech vyhod-
notit ve lhité 365 dnt ode dne schvéleni zddosti
podle &l. 7, 13, 26, 43, 45 nebo 50 nafizeni o bioci-
dech. Ministerstvo vydd na zdkladé zddosti Zadateli
potvrzeni o souhlasu s tim, Ze bude hodnoticim pfi-
slusnym orginem, jde-li o Zidost o zménu podle
¢l. 50 nafizeni o biocidech a je-li pfislusnym orgi-
nem, ktery vyhodnocoval prvotni Zddost o povoleni
Evropské unie u dotfeného biocidniho pfipravku.
Na vydani potvrzeni uvedeného ve vété prvni neni
pravni nirok. Ministerstvo zadateli ozndmyi, Ze nevy-
dalo potvrzeni uvedené ve vété prvni.

§6
Ministerstvo Zivotniho prostfedi

(1) Ministerstvo zivotniho prostiedi

a) na zdkladé Zadosti ministerstva podle § 5 odst. 4
vydavd zdvazné stanovisko z hlediska ochrany
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b)

d)

zivotniho prostfedi; ve stanovisku téZ uvede po-
et hodin strivenych na &innostech podle od-
stavce 2 pro potieby stanoveni vySe thrad na-
kladd na provedené odborné tikony podle § 16,

poddvd ministerstvu podnéty ke zméné nebo
zruSeni povoleni biocidniho pfipravku, vzdjem-
ného uznini vnitrostdtniho povoleni nebo k pfe-
zkumu schvileni u¢inné litky z hlediska ochra-
ny zivotniho prostfedi,

spolupracuje s ministerstvem podle § 5 odst. 1
pism. o) a q) z hlediska ochrany Zivotniho pro-
stiedi,

spolupracuje s ministerstvem pfi zastupovani
Ceské republiky v orgédnech uvedenych v § 5
odst. 1 pism. m) na uUseku ochrany Zivotniho
prostiedi.

(2) Ministerstvo zivotniho prostfedi v rdmci z3-

vazného stanoviska z hlediska ochrany Zivotniho
prostredi

a)

b)

posuzuje uplnost zZddosti o povoleni biocidniho
pfipravku zjednodusenym postupem podle
&l. 26 natizeni o biocidech, Zidosti o vnitrostitni
povoleni podle ¢l. 29 nafizeni o biocidech, Zi-
dosti o vnitrostitni povoleni podle ¢l. 34 odst. 1
nafizeni o biocidech, zidosti o vzdjemné uznini
povoleni podle ¢l. 33 nebo ¢&l. 34 odst. 2 nafizeni
o biocidech, zddosti o povoleni Unie podle
¢l. 43 nafizeni o biocidech, zZddosti 0 zménu po-
volen{ podle ¢&l. 50 nafizeni o biocidech, Zddosti
o schvileni G&inné litky podle ¢l. 7 nafizeni
o biocidech, zidosti o provedeni nislednych
zmén podminek schvéleni G¢inné litky podle
¢l. 7 nafizeni o biocidech a zddosti o obnoveni
povoleni podle &l. 2 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) ¢. 492/2014,

provadi hodnoceni Zddosti o povoleni biocid-
niho pfipravku zjednoduSenym postupem po-
dle ¢&l. 26 natizeni o biocidech, Zidosti o vnitro-
statni povoleni podle ¢€l. 29 nafizeni o biocidech,
zadosti o wvnitrostitni povoleni podle ¢&l. 34
odst. 1 nafizeni o biocidech, Ziddosti o obnoveni
vnitrostitniho povoleni podle &l. 31 nafizeni
o biocidech, Ziddosti o obnoveni vnitrostitniho
povoleni podle ¢l. 4 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) & 492/2014, zadosti o povoleni
Unie podle ¢l. 43 nafizeni o biocidech, zddosti
o obnoveni povoleni Unie podle ¢&l. 45 nafizeni
o biocidech, Zzddosti o zménu povoleni podle

©)

d)

g)

¢l. 50 nafizeni o biocidech, Zz4adosti o schvaleni
ucinné litky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech,
zédosti o provedeni nislednych zmén podmi-
nek schvileni Géinné litky podle ¢l. 7 nafizeni
o biocidech a Zidosti o obnoveni schvileni
ucinné litky podle ¢l. 13 nafizeni o biocidech;
v rdmci hodnoceni dile provadi srovndvaci po-
souzeni, stanovi-li tak nafizeni o biocidech,

zpracovava navrh zprivy o posouzeni ve véci
zédosti o vnitrostitni povoleni podle €l. 29 na-
fizeni o biocidech, Zddosti o vnitrostitni povo-
leni podle ¢€l. 34 odst. 1 nafizeni o biocidech,
74adosti o obnoveni vnitrostitniho povoleni po-
dle ¢l. 31 nafizeni o biocidech, zadosti o obno-
veni vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 4 nafizeni
Komise v prenesené pravomoci (EU) & 492/
/2014, zadosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 na-
fizeni o biocidech, Zddosti 0 obnoveni povoleni
Unie podle ¢l. 45 nafizeni o biocidech, zddosti
o zménu povoleni podle ¢&l. 50 nafizeni o bioci-
dech, Ziddosti o schvileni ucinné litky podle
¢l. 7 nafizeni o biocidech, zddosti o provedeni
ndslednych zmén podminek schvileni Géinné
litky podle €l. 7 nafizeni o biocidech a zddosti
o obnoveni schvéleni G¢inné litky podle ¢l. 13
nafizeni o biocidech; déle zpracovivd doporu-
Ceni k obnoveni schvileni u¢inné litky ve véci
zadosti o obnoveni schvileni G¢inné litky podle
¢l. 13 nafizeni o biocidech a zpracovivd dopo-
ruceni k obnoveni povoleni ve véci zddosti o ob-
noveni povoleni Unie podle ¢l. 45 nafizeni
o biocidech; a déle provaddi posouzeni pfipomi-
nek Zadatele k ndvrhu zprivy o posouzeni
v souladu s nafizenim o biocidech,

provadi posouzeni souhrnu vlastnosti biocid-
ntho pfipravku navrZzeného referenénim ¢len-
skym stitem pro téely vzijemného uznani vni-
trostitniho povoleni podle ¢l. 33 a 34 nafizeni
o biocidech,

provadi posouzeni, zda je tfeba vydand povo-
leni biocidniho pfipravku zménit nebo zrusit na
zdklad€ informaci ziskanych od drZitele povo-
leni a informaci z dfedni &innosti,

proviadi posouzeni, zda informace ziskané
z oznimeni o zamyslenych pokusech nebo
zkouskich pro téely vyzkumu nebo vyvoje
mohou mit nepfijatelny nepfiznivy dopad na
Zivotni prostredi,

na zikladé ozndmeni podle ¢l. 27 natizeni o bio-
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h)

cidech provadi posouzeni, zda biocidni pfipra-
vek povoleny zjednoduSenym postupem povo-
lovani na trh v jiném ¢lenském stité spliuje kri-
téria stanovend v ¢l. 25 nafizeni o biocidech,

pfipravuje zddost predklidanou Evropské ko-
misi tykajici se Gpravy nékterych podminek po-
voleni Unie podle ¢l. 44 odst. 5 nafizeni o bio-

cidech,

provadi posouzeni, zda na zdkladé novych du-
kazd je vhodné pfijmout prozatimni opatfeni
podle ¢&l. 88 nafizeni o biocidech.

(3) Zjisti-li Ministerstvo zivotniho prostfedi, ze

k provedeni ¢innosti podle odstavce 2 je nezbytné si
od Zzadatele vyzddat dopliiujici informace, pozidd
o dopliyjici informace ministerstvo, které si je od
zadatele vyzada. Lhita pro vydani zdvazného stano-
viska stanovend podle § 5 odst. 4 se stavi do té doby,

nez

ministerstvo postoupi Ministerstvu zivotniho

prostiedi dopliiujici informace poskytnuté Zadate-

lem.

a)

b)

d)

§ 7

Ministerstvo zemédélstvi

(1) Ministerstvo zemé&délstvi

na zdkladé Zddosti ministerstva podle § 5 odst. 4
vyddvd zdvazné stanovisko z hlediska ochrany
zdravi zvifat; ve stanovisku se téZ uvede pocet
hodin strivenych na cinnostech podle od-
stavce 2 pro potfeby stanoveni vySe dhrad na-
kladt na provedené odborné tkony podle § 16,

poddvd ministerstvu podnéty ke zméné nebo
zruSeni povoleni biocidniho pfipravku, vzdjem-
ného uznini vnitrostdtniho povoleni nebo k pfe-
zkumu schvileni u¢inné litky z hlediska ochra-
ny zdravi zvifat,

spolupracuje s ministerstvem podle § 5 odst. 1
pism. o) a q) z hlediska ochrany zdravi zvifat,

spolupracuje s ministerstvem pfi zastupovani
Ceské republiky v orgdnech uvedenych v § 5
odst. 1 pism. m) na useku ochrany zdravi zvi-
rat.

(2) Ministerstvo zemédélstvi v rimci zavazného

stanoviska z hlediska ochrany zdravi zvirat

a)

posuzuje Uplnost zidosti o povoleni biocidniho
pfipravku zjednoduSenym postupem podle
&l. 26 nafizeni o biocidech, Zadosti o vnitrostatni
povoleni podle ¢l. 29 nafizeni o biocidech, Zi-

b)

©)

dosti o vnitrostitni povoleni podle ¢l. 34 odst. 1
nafizeni o biocidech, Zddosti o vzdjemné uznani
povoleni podle &l. 33 nebo &l. 34 odst. 2 nafizeni
o biocidech, Ziddosti o povoleni Unie podle
Cl. 43 nafizeni o biocidech, Zddosti 0 zménu po-
voleni podle ¢l. 50 nafizeni o biocidech, Zddosti
o schvileni u¢inné litky podle ¢l 7 nafizeni
o biocidech, Zidosti o provedeni nislednych
zmén podminek schvéleni uéinné litky podle
Cl. 7 nafizeni o biocidech a Zddosti o obnoveni
povoleni podle ¢l. 2 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) ¢&. 492/2014,

provadi hodnoceni Zzddosti o povoleni biocid-
nitho pfipravku zjednoduSenym postupem po-
dle ¢l. 26 nafizeni o biocidech, Zidosti o vnitro-
stitni povoleni podle ¢l. 29 nafizeni o biocidech,
zidosti o wvnitrostitni povoleni podle ¢&l. 34
odst. 1 nafizeni o biocidech, Zidosti o obnoveni
vnitrostitnitho povoleni podle &l. 31 nafizeni
o biocidech, Zidosti o obnoveni vnitrostitniho
povoleni podle &l. 4 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) &. 492/2014, zadosti o povoleni
Unie podle ¢&l. 43 nafizeni o biocidech, zddosti
o obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 nafizeni
o biocidech, Zidosti o zménu povoleni podle
¢l. 50 nafizeni o biocidech, Zzadosti o schvaleni
udinné litky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech,
zéddosti o provedeni nislednych zmén podmi-
nek schvileni Gcinné litky podle ¢l. 7 nafizeni
o biocidech a Zddosti o obnoveni schvéleni
ucinné latky podle ¢l. 13 nafizeni o biocidech;
v rdmci hodnoceni dile provadi srovndvaci po-
souzeni, stanovi-li tak nafizeni o biocidech,

zpracovava ndvrh zprivy o posouzeni ve véci
zadosti o vnitrostitni povoleni podle ¢l. 29 na-
fizeni o biocidech, z4dosti o vnitrostitni povo-
leni podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni o biocidech,
zadosti o obnoveni vnitrostitniho povoleni po-
dle ¢&l. 31 nafizeni o biocidech, Zddosti o obno-
veni vnitrostdtniho povoleni podle ¢l. 4 nafizeni
Komise v prenesené pravomoci (EU) & 492/
/2014, zadosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 na-
fizeni o biocidech, zddosti o obnoveni povoleni
Unie podle ¢&l. 45 nafizeni o biocidech, zddosti
o zménu povoleni podle ¢&l. 50 nafizeni o bioci-
dech, Ziddosti o schvileni Uéinné litky podle
¢l. 7 nafizeni o biocidech, Zddosti o provedeni
nédslednych zmén podminek schvileni Géinné
latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech a Zzidosti
o obnoveni schvéleni G¢inné litky podle &l. 13
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d)

f)

g)

h)

nafizeni o biocidech; dile zpracovavd doporu-
Ceni k obnoveni schvileni u¢inné litky ve véci
Zadosti o obnoveni schvileni ti¢inné latky podle
¢l. 13 nafizeni o biocidech a zpracoviva dopo-
rueni k obnoveni povoleni ve véci Zddosti o ob-
noveni povoleni Unie podle ¢l. 45 nafizeni
o biocidech; a déle provddi posouzeni pfipomi-
nek Zadatele k ndvrhu zprivy o posouzeni
v souladu s nafizenim o biocidech,

provadi posouzeni souhrnu vlastnosti biocid-
niho pfipravku navrzeného referenénim d&len-
skym stitem pro uéely vzdjemného uznini vni-
trostitniho povoleni podle ¢l. 33 a 34 nafizeni
o biocidech,

provadi posouzeni, zda je tfeba vydand povo-
leni biocidniho pfipravku zménit nebo zrusit na
zékladé informaci ziskanych od drzitele povo-
leni a informaci z dfedni &innosti,

provadi posouzeni, zda informace ziskané
z ozndmeni o zamyslenych pokusech nebo
zkouskdch pro téely vyzkumu nebo vyvoje
mohou mit nepfijatelny nepfiznivy dopad na
zdravi zvifat,

na zikladé ozndmeni podle ¢l. 27 nafizeni o bio-
cidech provadi posouzeni, zda biocidni pfipra-
vek povoleny zjednoduSenym postupem povo-
lovani na trh v jiném ¢lenském stdté splnuje kri-
téria stanovend v &l. 25 nafizeni o biocidech,
pfipravuje zddost predklidanou Evropské ko-
misi tykajici se ipravy nékterych podminek po-
voleni Unie podle ¢l. 44 odst. 5 nafizeni o bio-

cidech,

provadi posouzeni, zda na zikladé novych du-

azu je vhodné prijmout prozatimni opatfeni
k hod t t t
podle ¢l. 88 nafizeni o biocidech.

(3) Zjisti-li Ministerstvo zemédélstvi, ze k pro-

vedeni Cinnosti podle odstavce 2 je nezbytné si od
Zadatele vyzidat dopliyjici informace, pozidi o do-
pliujici informace ministerstvo, které si je od Zada-
tele vyzada. Lhuta pro vydani zdvazného stanoviska
stanovend podle § 5 odst. 4 se stavi do té doby, nez
ministerstvo postoupi Ministerstvu zemédélstvi do-
plitujici informace poskytnuté Zadatelem.

§8

Kontrola

(1) Kontrolu dodrzovani povinnosti vyplyvaji-

cich z pfimo pouzitelnych predpistt Evropské unie
upravujicich dodavani biocidnich pfipravka na trh
a jejich pouzivani'), z tohoto zdkona a z rozhodnuti
vydanych na jejich zikladé vykonavaji

a)
b)

©)
d)

a)

b)

krajské hygienické stanice,
Ceskd inspekce Zivotniho prostiedi,
Ministerstvo obrany,

Ministerstvo vnitra.
(2) Krajskd hygienicka stanice

kontroluje, zda jsou privnickymi a podnikaji-
cimi fyzickymi osobami, které doddvaji na trh
na tdzemi Ceské republiky biocidni pfipravky,
ucinné litky a oSetfené predméty, dodrzovina
nafizeni o biocidech, providéci nafizeni Komise
(EU) &. 354/2013, rozhodnuti Evropské komise
vydand podle nafizeni o biocidech, tento zikon
a rozhodnuti spravnich orgint vydanid podle
tohoto zikona,

uklddd pokuty za poruseni povinnosti podle na-
fizeni o biocidech, provddéciho nafizeni Ko-
mise (EU) & 354/2013, rozhodnuti Evropské
komise vydanych podle nafizeni o biocidech,
tohoto zdkona a rozhodnuti spravnich orgina
vydanych podle tohoto zikona,

zpracovavd zprivy o provedenych kontrolich
za kazdy kalenddini rok a predklidda je minis-
terstvu nejpozdéji do 31. brezna nisledujiciho
kalendéfniho roku; souédsti predkliddané zprivy
jsou informace o datu provedené kontroly, ob-
chodni nizev nebo jind identifikace kontrolova-
ného biocidntho pfipravku, obchodni nizev
nebo jind identifikace kontrolovaného oSetfe-
ného predmétu, jméno kontrolované osoby, ve-
likost a typ baleni, ndzev nebo ndzvy téinnych
litek obsaZenych v biocidnim pfipravku nebo
nézvy Géinnych litek, kterymi byl oSetfeny ma-
teridl oSetfen, mnoZzstvi obsaZenych ulinnych
litek v biocidnim pfipravku, deklarovany typ
pouzit biocidniho pfipravku, &islo Sarze bio-
cidniho pfipravku, porusend ustanoveni zikona
nebo nafizeni o biocidech, informace o pouzi-
tém sank&nim ustanoveni a vysi ulozené sankce,
informace o zji§téném poskozeni zdravi lidi
a zvifat, zivotniho prostfedi a pocet evidova-
nych otrav zpusobenych biocidnimi pfipravky
nebo Géinnymi latkami.

(3) Ceski inspekce Zivotniho prostredi
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a) kontroluje, zda jsou pravnickymi a podnikaji-
cimi fyzickymi osobami dodrzoviny kapito-
la XV a¢l. 17, 56, 58 a 95 nafizeni o biocidech,

b) kontroluje, zda jsou pravnickymi a podnikaji-
cimi fyzickymi osobami dodrZoviny § 2 odst. 1
pism. b) a § 15,

¢) uklddd pokuty za poruseni povinnosti podle ka-
pitoly XV a ¢l. 17, 56, 58 a 95 nafizeni o bioci-
dech, rozhodnuti Evropské komise vydanych
podle nafizeni o biocidech, tohoto zdkona a roz-
hodnuti spravnich orgind vydanych podle to-
hoto zikona,

d) zpracovivd zprivy o provedenych kontrolich
za kazdy kalendifni rok a predklddd je minis-
terstvu nejpozdéji do 31. bfezna nésledujiciho
kalenddrniho roku; souédsti predklddané zpravy
jsou informace o datu provedené kontroly, ob-
chodni ndzev nebo jina identifikace kontrolova-
ného biocidniho pfipravku, obchodni nizev
nebo jind identifikace kontrolovaného osetre-
ného predmétu, jméno kontrolované osoby, ve-
likost a typ baleni, nizev nebo ndzvy téinnych
litek obsaZenych v biocidnim pfipravku nebo
nazvy uéinnych litek, kterymi byl oSetfeny ma-
teridl oSetfen, mnozstvi obsazenych téinnych
litek v biocidnim pfipravku, deklarovany typ
pouziti biocidniho pfipravku, &islo Sarze bio-
cidniho pfipravku, poruSend ustanoveni zdkona
nebo nafizeni o biocidech, informace o pouzi-
tém sank&nim ustanoveni a vy$i uloZené sankce,
informace o zji§téném poskozeni zdravi lidi
a zvifat, zivotniho prostfedi a pocet evidova-
nych otrav zpusobenych biocidnimi pfipravky
nebo Géinnymi litkami.

(4) Ministerstvo vnitra jako orgdn ochrany ve-
fejného zdravi podle zikona o ochrané vefejného
zdravi'') vykonava kontrolu dodrZovini povinnosti
a plni tkoly stanovené timto zikonem, nafizenim
o biocidech a provddécim nafizenim Komise (EU)
¢. 354/2013 v rozsahu své pusobnosti.

(5) Ministerstvo obrany jako orgin ochrany ve-
fejného zdravi podle zdkona o ochrané vefejného
zdravi'') vykondvi kontrolu dodrZzovini povinnosti

a plni tkoly stanovené timto zdkonem, nafizenim
o biocidech a provddécim nafizenim Komise (EU)
¢. 354/2013 v rozsahu své pusobnosti.

a)

b)

©)

d)

§9
Organy celni spriavy

(1) Orgény celni spravy

nepropusti biocidni pfipravek, ktery nebyl po-
volen podle nafizeni o biocidech nebo ozndmen
podle § 14 do navrzeného celniho rezimu vol-
ného obéhu, pokud nafizeni o biocidech nesta-
novi jinak, nebo bez pisemného prohliseni do-
vozce, Ze je biocidni pfipravek uréen vyhradné
pro ucely vyzkumu a vyvoje,

nepropusti do navrZeného celniho rezimu vol-
ného obéhu litku uréenou pro pouziti v biocid-
nich pfipravcich, kterd neni uvedena na se-
znamu podle ¢l. 9 odst. 2 nafizeni o biocidech
nebo neni uvedena na seznamu ldtek zaraze-
nych do programu pfezkumu'?) nebo bez pi-
semného prohldseni dovozce, Ze je Gcinnd litka
urlena vyhradné pro téely vyzkumu a vyvoje,

nepropusti do navrzeného celniho rezimu vol-
ného obéhu litku nebo biocidni pfipravek tuto
litku obsahujici nebo biocidni pfipravek, jenz je
z této litky sloZen, obsahuje ji nebo z néjz
muze takova ldtka vzniknout, aniz by dovozce
litky nebo dovozce biocidniho pfipravku byl
zafazen na seznamu dodavateld pro typy pfi-
pravkd, k nimz pfipravek ndlezi, zvefejnéném
Evropskou agenturou pro chemické litky podle
¢l. 95 odst. 1 nafizeni o biocidech, s vyjimkou
pfipadu, jedni-li se o litku uvedenou v katego-
riich 1 az 5 a 7 pfilohy I nafizeni o biocidech
nebo biocidni pfipravek obsahujici pouze litky
uvedené v kategoriich 1 az 5 a 7 pfilohy I na-
fizeni o biocidech,

nepropusti do navrzeného celniho rezimu vol-
ného obéhu oSetfeny predmét, pokud vSechny
ucéinné litky obsazené v biocidnich pfipravcich,
kterymi byl oSetfen nebo které obsahuje, nejsou
uvedeny na seznamu schvélenych Géinnych l4-
tek podle ¢l. 9 odst. 2 nafizeni o biocidech pro

1y Zikon & 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdgjsich

predpisd.

12) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) & 1062/2014.
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f)

g)

h)

pfislusny typ pfipravku a pouziti, nebo nejsou
uvedeny v pfiloze I nafizeni o biocidech, nebo
nejsou splnény veskeré uréené podminky nebo
omezeni pouziti litky, nebo bez pisemného
prohldseni dovozce, Ze jsou uvedené podminky
splnény,

jsou opravnény zidat ministerstvo o odbornou
pomoc v pfipadé pochybnosti o rozsahu povin-
nosti vyplyvajicich pro dovozce z nafizeni
o biocidech a dile jsou oprdvnény nahliZet do
evidence podanych Zidosti o povoleni biocid-
nich pripravkt vedené ministerstvem podle § 5
odst. 2 pism. 1), a to v rozsahu udaji, kterymi
jsou ndzev biocidniho pfipravku, typ biocid-
niho pfipravku, acinni litka obsaZzend v biocid-
nim piipravku, ddaje o zadateli, idaje o navrze-
ném drziteli povoleni, datum podini zddostu
a &islo zddosti z registru biocidnich pfipravka,
vedou evidenci dovezenych biocidnich pfi-
pravkd, dlinnych litek a oSetfenych pfedméta
a biocidnich pfipravkd, aéinnych litek a oSetre-
nych pfedmétd nepropusténych do navrzeného
celniho reZimu volného obéhu,

umozni ministerstvu, Ministerstvu zivotniho
prostredi, Ministerstvu zemédélstvi, krajské hy-
gienické stanici nebo Ceské inspekci Zivotniho
prostiedi nahlizet do evidence vedené podle pis-
mene f), pofizovat si z ni opisy, vypisy a pti-
padné kopie,

zpracovavaji zprivy o poctu biocidnich pfi-
pravkl, dlinnych litek a oSetfenych predméta
nepropusténych do navrzeného celniho reZzimu
volného obéhu za kazdy kalendétni rok a pfed-
klddaji je ministerstvu nejpozdéji do 31. bfezna
nésledujictho kalendafniho roku.

(2) Generalni feditelstvi cel poskytuje na vyza-

déni orgind uvedenych v odstavci 1 pism. g) tyto
udaje:

a)

identifika¢ni ddaje dovozce, a to jméno, popfi-

b)

©)

d)

a)

o

padé jména a pfijmeni nebo nizev nebo ob-
chodni firmu a adresu mista pobytu nebo mista
podnikani,

identifikalni tdaje pfijemce, a to jméno, popfi-
padé jména a pfijmeni a adresu mista pobytu,
popis, véetné obchodniho nizvu a druhu vy-
robku podle svého zatfazeni v kombinované no-

menklatufe uvedené v piiloze I nafizeni Rady
(EHS) ¢&. 2658/87'%),

zemi odesldni a zemi puvodu biocidniho pfi-
pravku nebo ulinné litky anebo oSetfeného
predmétu,

mnozstvi biocidnitho pfipravku nebo uéinné
litky anebo oSetfeného pfedmétu vyjidfené
v objemu, hmotnosti nebo poctu jednotek.

(3) Poskytnuti ddaji podle odstavce 2 neni po-

rusenim ml&enlivosti podle dafiového ¥adu'*).

HLAVA V
SPRAVNI DELIKTY

§ 10

Prestupky
(1) Fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, Ze
pouzije biocidni pfipravek v rozporu s informa-
cemi a pokyny uvedenymi na $titku nebo pfi-
balovém letdku nebo nerespektuje vystrazné
symboly, standardni véty oznacujici specifickou
rizikovost, nebo standardni pokyny pro bez-
peéné zachizeni podle chemického zdkona'®)
nebo vystrazné symboly nebezpeénosti, sig-
nélni slova, standardni véty o nebezpecnosti,
nebo pokyny pro bezpefné zachizeni podle
pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujiciho klasifikaci, ozna¢ovéani a baleni 13-
tek a smési'®) a specifické podminky pro pouzi-
vani biocidniho pfipravku,

1%) Nafizeni Rady (EHS) &. 2658/87 ze dne 23. Eervence 1987 o celni a statistické nomenklatufe a o spoleéném celnim

sazebniku, v platném znéni.
%) § 52 zdkona ¢&. 280/2009 Sb., datiovy #4d.

1%) Zikon & 350/2011 Sb., o chemickych litkich a chemickych smésich a 0 zméné nékterych zikont (chemicky zikon),

ve znéni pozdéjsich predpist.

1) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznadovani a balen{
latek a smési, 0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) & 1907/2006, v platném

znéni.
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b)

pouzije biocidni pfipravek, ktery nebyl povolen
podle nafizeni o biocidech nebo nebyl oznimen
podle § 14 nebo nespliiuje pozadavky pro po-
volen{ stanovené nafizenim o biocidech, aniZ by
mu bylo udéleno docasné povoleni, nebo

pouzije biocidni pfipravek v rozporu s &lin-
kem 17 odst. 5 vétou druhou nafizeni o bioci-

dech.

(2) Za prestupek podle odstavce 1 lze ulozit

pokutu do 50 000 K¢&.

§ 11

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich

fyzickych osob

(1) Privnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se

dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a)

b)

dod4 na trh na dzemi Ceské republiky

1. biocidni pfipravek, ktery nebyl povolen po-
dle nafizeni o biocidech nebo nebyl ozndmen

podle § 14,

2. biocidni pfipravek v rozporu s podminkami
stanovenymi v rozhodnuti vydaném podle
tohoto zdkona nebo podle nafizeni o bioci-

dech,

3. biocidni pfipravek povoleny v jiném ¢&len-
ském stdté zjednoduSenym postupem v roz-
poru s podminkami pouZiti uvedenymi
v ozndmeni podaném podle ¢&l. 27 odst. 1 na-
fizeni o biocidech,

4. biocidni pfipravek, ktery nespliiuje poza-
davky pro povoleni stanovené podle nafizeni
o biocidech, aniz by mu bylo udéleno do-
Casné povoleni podle nafizeni o biocidech,
nebo jej uvede na trh v rozporu s podmin-
kami doc¢asného povoleni,

5. biocidni pfipravek, ktery neni klasifikovdn,
oznalen a balen v souladu s § 2 odst. 1
pism. c),

6. biocidni pfipravek, ktery neni oznalen v es-
kém jazyce, nebo pribalové informace nejsou
uvedeny v Ceském jazyce,

7. biocidni pfipravek pred datem oznimenym
podle § 14 pism. 1),

8. biocidni pfipravek uvedeny v § 13 odst. 1,
ktery neni oznacen podle § 15 odst. 2,

dodi na trh na tzemi Ceské republiky nebo

d)

e)

f)

g)

h)

k)

pouzije biocidni pfipravek povoleny v jiném
Clenském stité zjednoduSenym postupem, ktery
nebyl ozndmen ptfed uvedenim na trh na dzemi
Ceské republiky podle &l. 27 nafizeni o bioci-
dech,

jako drzitel povoleni dod4 na trh na tizemi Ces-
ké republiky biocidni p#ipravek, ktery neni kla-
sifikovan, oznaden a balen v souladu s poZa-
davky podle ¢l. 69 nafizeni o biocidech,

uvede na trh na dzemi Ceské republiky biocidni
ptipravek, ktery je sloZen z litky uvedené na
seznamu zvefejnéném Evropskou agenturou
pro chemické litky podle ¢l. 95 odst. 1 nafizeni
o biocidech (dile jen ,,seznam dodavatela®), ta-
kovou litku obsahuje nebo z néhoz muze ta-
kova ldtka vzniknout, aniz by dodavatel litky
nebo dodavatel pfipravku byl zafazen na se-
znamu dodavateld pro typy pfipravkd, k nimz
pfipravek nélezi, s vyjimkou pfipadu, jednd-li se
o litku uvedenou v kategoriich 1 az 5 a 7 pfi-
lohy I nafizeni o biocidech nebo biocidni pfi-
pravek obsahujici pouze litky uvedené v katego-
riich 1 az 5 a 7 pfilohy I nafizeni o biocidech,

uvede na trh na tzemi Ceské republiky oe-
tfeny predmét v rozporu s &l. 58 odst. 2 nafizeni
o biocidech,

nezajisti odpovidajici oznaleni oSetfeného
predmétu v souladu s ¢l. 58 odst. 3, 4 a 6 na-
fizeni o biocidech,

neposkytne spotfebiteli informace o biocidnim
oSetfeni oSetfeného predmétu podle &l. 58
odst. 5 nafizeni o biocidech,

nevypracuje, neaktualizuje nebo nezpfistupni
bezpeénostni list k biocidnimu pfipravku v sou-
ladu s ¢l. 70 nafizeni o biocidech,

nesplni pozadavky na reklamu biocidniho pfi-
pravku podle ¢&l. 72 nafizeni o biocidech,

jako drzitel povoleni nevede zdznamy o biocid-
nich pfipravcich v souladu s ¢l. 68 nafizeni
o biocidech, které uvadi na trh, nebo je nezpfti-
stupni orgdnim uvedenym v § 8 odst. 1,

pfi provddéni pokust nebo zkousek nevypra-
cuje nebo nevede pisemné ziznamy podle
¢l. 56 odst. 1 nafizeni o biocidech, nebo pfi pro-
vadéni pokust nebo zkousek, u kterych muze
dojit k uniku do Zivotniho prostfedi, nesplni
oznamovaci povinnost podle ¢l. 56 odst. 2 na-
fizeni o biocidech,
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D

m)

p)

Q)

provede pokus nebo zkousku v rozporu s roz-
hodnutim vydanym podle § 5 odst. 1 pism. k),

neoznami ministerstvu vSechny informace po-
dle § 14 pism. a) aZz m) nebo poskytne neprav-
divé informace,

pouzije biocidni pripravek, ktery nebyl povolen
podle nafizeni o biocidech nebo nebyl ozndmen
podle § 14 nebo nespliiuje pozadavky pro po-
volen{ stanovené nafizenim o biocidech, aniz by
mu bylo udéleno docéasné povoleni,

pouzije biocidni pfipravek v rozporu s informa-
cemi a pokyny uvedenymi na $titku nebo pfi-
balovém letdku nebo nerespektuje vystrazné
symboly, standardni véty oznacujici specifickou
rizikovost, nebo standardni pokyny pro bez-
petné zachizeni podle chemického zdkona'®)
nebo vystrazné symboly nebezpeénosti, sig-
nélni slova, standardni véty o nebezpecnosti,
nebo pokyny pro bezpeiné zachdzeni podle
pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujictho klasifikaci, oznacovani a balenf 13-
tek a smési'®) a specifické podminky pro pouzi-
vani biocidniho pfipravku,

pouzije biocidni pfipravek v rozporu s raciondl-
nim uplatiiovinim kombinace fyzikéilnich, bio-
logickych, chemickych nebo jinych opatfeni
podle potfeby, jejichz prostfednictvim je pou-
ziti biocidnich pfipravk omezeno na nezbytné
minimum a nepfijme vhodnd preventivni opa-
tfeni,

provede zménu biocidniho pfipravku v rozporu
s provadécim nafizenim Komise (EU) ¢&. 354/
/2013,

nepfestane pouzivat nebo uplatilovat navrhova-
nou zménu biocidniho pfipravku v rozporu
s provddécim nafizenim Komise (EU) &. 354/
/2013,

nesplni oznamovaci povinnost v rozporu s pro-
vadécim nafizenim Komise (EU) & 354/2013,

neptedloZi revidovany souhrn vlastnosti biocid-
niho pfipravku v rozporu s provadécim nafize-
nim Komise (EU) ¢&. 354/2013, nebo

nesplni jinou povinnost podle nafizeni o bioci-
dech nebo providéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 354/2013, nez kterd je uvedena v pismeni a)
bodech 1 az 4, 6 a 7 a v pismenech b) az ).

(2) Za spravni delikt se ulozi pokuta do

a) 1 000 000 K¢, jde-li o sprivni delikt podle od-
stavce 1 pism. a) bodu 7, podle odstavce 1
pism. €), 1) aZ n) nebo p) az u),

b) 3 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 1 pism. f) az 1) nebo j),

c) 5000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 1 pism. a) bodu 1 aZ 6 nebo 8, podle od-
stavce 1 pism. b) az d), k) nebo o).

§ 12

Spole¢na ustanoveni ke spravnim deliktim

(1) Pravnickd a podnikajici fyzickd osoba za
spravni delikt neodpovida, jestlize prokize, Ze vy-
nalozila veskeré usili, které bylo mozno pozadovat,
aby poruSeni privni povinnosti zabrénila.

(2) Pfi stanoveni vyméry sankce pravnické
nebo podnikajici fyzické osobé se prihlédne k zdvaz-
nosti spravniho deliktu, zejména ke zplsobu jeho
spachdni a jeho nédsledkiim a k okolnostem, za nichz
byl spichan.

(3) Odpovédnost za sprdvni delikt pravnické
nebo podnikajici fyzické osoby zanikd, jestlize
spravni orgdn o ném nezahdjil fizeni do 1 roku ode
dne, kdy se 0 ném dozvédél, nejpozdéji vsak do 3 let
ode dne, kdy byl spachén.

(4) Na odpovédnost za jedndni, k némuz doslo
pfi podnikani fyzické osoby nebo v pfimé souvislos-
ti s nim, se vztahuji ustanoveni o odpovédnosti a po-
stihu pravnické osoby.

(5) Spravni delikty podle tohoto zikona pro-
jednava
a) krajskd hygienickd stanice, jde-li o sprdvni de-
likty podle § 10 a 11,

b) Ceskd inspekce Zivotniho prostfedi, jde-li
o spravni delikty podle § 10 odst. 1 pism. a)
a § 11 odst. 1 pism. a) bodt 5a 7, § 11 odst. 1
pism. c), d) az 1), o) a p).

(6) Pokutu vybird organ, ktery ji ulozil.

(7) Prijem z pokut ulozenych krajskymi hygie-
nickymi stanicemi je pfijmem stitniho rozpoétu. Pfi-
jem z pokuty ulozené Ceskou inspekei Zivotniho
prostredi je pfijmem Stitniho fondu Zivotniho pro-
sttedi Ceské republiky.
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HLAVA VI

PRECHODNE OBDOBI

§ 13

Podminky, za kterych je mozné
dodavat biocidni pfipravky na trh
na tzemi Ceské republiky

(1) Biocidni pfipravek, ktery nespliiuje pod-
minky ¢&l. 17 odst. 1, ¢l. 19 odst. 1 a ¢l 20 odst. 1
nafizeni o biocidech, miZe byt doddvin na trh na
tzemi Ceské republiky nebo pouZivan, pokud byl
ozndmen podle § 14 a pokud

a) vSechny udinné litky obsaZené v biocidnim pfi-
pravku jsou stdvajicimi Gcinnymi latkami, které
byly hodnoceny podle pfimo pouZitelného
predpisu Evropské unie upravujictho pracovni
program prezkoumdvini stdvajicich dcinnych
litek'?), ale dosud nebyly pro tento typ pfi-
pravku schvéleny, nebo jsou hodnoceny podle
pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujictho pracovni program pfezkoumdvani
stavajicich déinnych litek, ale dosud nebyly pro
tento typ pfipravku schvileny, nebo

b) déinné litky jsou kombinaci stivajicich Géin-
nych litek uvedenych v pismenu a) a G¢innych
latek schvilenych podle nafizeni o biocidech.

(2) Ministerstvo doddvini a pouZzivani biocid-
niho pfipravku podle odstavce 1 zakdZe, jestlize se
prokaZe, Ze biocidni pfipravek neni dostateéné
ulinny nebo predstavuje vaZné bezprostfedni nebo
dlouhodobé riziko pro zdravi lidi, zejména u zrani-
telnych skupin, jako jsou te¢hotné Zeny a déti, nebo
pro zdravi zvifat nebo pro Zivotni prosttedi.

(3) Pravnickd a podnikajici fyzickd osoba nesmi
dodivat na trh na tzemi Ceské republiky biocidni
pfipravek ozndmeny podle § 14, pro ktery nebyla
podina zidost o povoleni biocidniho pfipravku
nebo Zddost o soubézné vzdjemné uznini biocidniho
pfipravku nejpozdéji ke dni schvdleni u¢inné litky
obsazené v biocidnim pfipravku pro dany typ pfi-
pravku nebo nejpozdéji ke dni schvéleni posledni
ucinné litky obsazené v biocidnim pfipravku pro
dany typ pfipravku, pokud biocidni pfipravek ob-
sahuje vice neZ jednu téinnou litku, a to ode dne,
kterym uplyne 180 dni ode dne schvileni posledni

ucéinné litky obsaZené v biocidnim pfipravku; stiva-
jici zdsoby takového biocidniho pfipravku Ize pou-
Zivat do dne, kterym uplyne 365 dni ode dne schvi-
leni posledni ti¢inné litky obsaZené v biocidnim pfi-
pravku.

(4) Pravnickd a podnikajici fyzickd osoba
ukoné&i dodavani na trh na dzemi Ceské republiky
biocidniho pfipravku oznimeného podle § 14, po-
kud obsahuje litku, kterd nebyla schvilena podle
¢l. 9 odst. 1 pism. b) nafizeni o biocidech, a to nej-
pozdéji do 12 mésicti ode dne rozhodnuti o neschva-
leni u¢inné litky; stdvajici zdsoby takového biocid-
niho pfipravku lze pouzivat do dne, kterym uplyne
18 mésict od tohoto rozhodnuti.

(5) Pravnickd a podnikajici fyzickd osoba muze
pokradovat v dodvéni na trh na dzemi Ceské repu-
bliky biocidniho pfipravku ozndmeného podle § 14,
pokud byla pro takovy biocidni pfipravek podina
zadost o povoleni biocidniho pfipravku nebo Zddost
o soubézné vzdjemné uznini biocidniho pfipravku
nejpozdéji ke dni schvileni d¢inné litky obsazené
v biocidnim pfipravku pro dany typ pfipravku nebo
nejpozdéji ke dni schvéleni posledni G¢inné litky ob-
sazené v biocidnim pfipravku pro dany typ pfi-
pravku, pokud biocidni pfipravek obsahuje vice
nez jednu ulinnou litku, nejdéle vSak po do-
bu 3 let ode dne schvileni posledni Géinné litky ob-
sazené v biocidnim pfipravku; béh lhaty podle véty
prvni se stavi po dobu fizeni podle ¢l. 37 nafizeni
o biocidech.

(6) Pravnickd a podnikajici fyzickd osoba nesmi
dodivat na trh na tzemi Ceské republiky biocidni
piipravek uvedeny v odstavci 5, pokud ministerstvo
zamitne zddost o povoleni biocidniho pfipravku
uvedenou v odstavci 5 nebo pokud na zdkladé roz-
hodnuti pfislusného orginu jiného ¢lenského stitu
ministerstvo zamitne zddost o soubézné vzdjemné
uznéni vnitrostdtniho povoleni biocidniho pfipravku
uvedenou v odstavci 5 nebo pokud Evropska komise
rozhodne o zamitnuti Zddosti o povoleni Unie bio-
cidniho pfipravku uvedené v odstavci 5, a to ode
dne, kterym uplyne 180 dni ode dne rozhodnuti o za-
mitnuti zddosti o povoleni biocidniho pfipravku
nebo Zddosti o soubéZné vzijemné uznani vnitrostit-
niho povoleni; stivajici zdsoby takového biocidniho
pfipravku lze pouzivat do dne, kterym uplyne
365 dni ode dne rozhodnuti o zamitnuti povoleni
biocidniho pfipravku.
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§ 14

Oznamovaci povinnost

Pravnickd a podnikajici fyzickd osoba, kterd
hodl4 uvést na trh na tzemi Ceské republiky bio-
cidni pfipravek uvedeny v § 13 odst. 1, ozndmi mi-
nisterstvu prostfednictvim informaéniho systému
podle § 5 odst. 2 pism. 1) nejpozdéji 15 dnl prede
dnem uvedeni takového biocidniho pfipravku na trh
na tizemi Ceské republiky tyto tdaje:

a) jméno a pfijmeni nebo nizev nebo obchodni
firmu a adresu sidla oznamovatele,

b) jméno a pfijmeni nebo ndzev nebo obchodni
irmu a adresu sidla vyrobce biocidniho pii-
f d dla vyrobce biocidniho p
pravku a vyrobce u¢inné litky,

¢) obchodni nizev biocidniho pfipravku,

d) chemické ndzvy a mezindrodni identifikace
ucinnych latek, je-li dostupnd, a jejich koncen-
trace v metrickych jednotkach,

e) chemické ndzvy ostatnich litek obsazenych
v biocidnim pfipravku véetné mezindrodni
identifikace, je-li dostupni, a jejich koncentrace
v metrickych jednotkich,

f) pfislusny typ nebo typy biocidniho pfipravku
podle pfilohy V nafizeni o biocidech,

g) kategorii uZivatelQ, na které je pouziti biocid-
niho pfipravku omezeno,

h) protokol o stanoveni u&innosti prokazujici
udinnost biocidniho pfipravku na cilové orga-
nismy; protokol o stanoveni tG¢innosti se pred-
klada v ¢eském jazyce, je-li protokol o stanoveni

Jazyce, je-ip
ulinnosti v jiném neZz Ceském jazyce, musi se
pfedlozit v origindlnim znéni a soucasné
v ufedné ovéfeném prekladu do Ceského jazyka,

1) text oznaleni obalu v Ceském jazyce,

j) nivod k pouZiti v Ceském jazyce, pokud neni
soudasti textu oznaceni obalu,

k) priblizné mnozstvi biocidniho pfipravku dodi-
vané na trh na tzemi Ceské republiky za kalen-
darni rok,

) datum predpoklidaného prvniho dodini bio-
cidniho pfipravku na trh na tzemi Ceské repu-

bliky,

m) bezpeénostni list vypracovany v Ceském jazyce
podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské
unie upravujicitho registraci, hodnoceni, povolo-
véani a omezovani chemickych litek'”).

§ 15

Specifické poZadavky na oznaceni
biocidnich pfipravku

(1) Pravnickd a podnikajici fyzickd osoba, kterd
doddvé biocidni pfipravek uvedeny v § 13 odst. 1 na
trh na dzemi Ceské republiky, zajisti, aby byl ozna-
en podle chemického zikona'®) nebo podle p¥imo
pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho
klasifikaci, oznaovani a baleni litek a smé&si'®)

(2) Osoba uvedeni v odstavci 1 ddle zajisti, aby
oznadeni obalt obsahovalo nasledujici dobfe Citelné
a nesmazatelné ddaje v Ceském jazyce:

a) identitu jednotlivych uUéinnych litek a jejich
koncentrace v metrickych jednotkach,

b) informace o pfipadnych nanomateridlech obsa-
zenych v pfipravku a informace o zvldstnich ri-
zicich s tim souvisejicich; za kazdym vyrazem
oznalujicim nanomateridly se uvede vyraz
»,nano“ v zavorkach,

¢) jméno a pfijmeni nebo nizev nebo obchodni
firmu a adresu sidla osoby odpovédné za dodani
biocidniho pfipravku na trh na tzemi Ceské
republiky,

d) typ sloZeni,

e) pouziti biocidniho pfipravku,

f) nivod k pouziti, Cetnost aplikaci a didvkovani
v metrickych jednotkich vyjidfené zpisobem
srozumitelnym pro uZzivatele pro kazdé pouziti
biocidniho pfipravku,

g) udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepii-
mych nepfiznivych vedlejsich téincich a pokyny
pro prvni pomoc,

h) véwu ,Pred pouzitim si preltéte priloZené po-
kyny.“, je-li k pfipravku pfiloZen pfibalovy le-
tak, a pfipadné varovani o rizicich pro zrani-
telné skupiny, jako jsou téhotné Zeny a déti,

i) pokyny pro bezpené odstrafiovani biocidniho

!7) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovini a omezovini che-

mickych litek (REACH), v platném znéni.
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pfipravku a jeho obalu, pfipadné véetné zikazu
opétovného pouziti obalu,

j) Cislo nebo oznadeni Sarze biocidniho ptipravku
a datum pouzitelnosti za normilnich podminek
skladovani,

k) prichdzi-li v tivahu ¢asové obdobi potfebné pro
to, aby nastal biocidni G¢inek, interval, ktery se
mi dodrZet mezi aplikacemi biocidniho pfi-
pravku nebo mezi aplikaci a ndslednym pouzi-
tim oSetfeného predmétu, nebo pro nisledny
vstup lidi nebo zvifat do prostor, kde byl bio-
cidni pfipravek pouzit, v€etné tdaji o dekonta-
minacnich prostfedcich a opatfenich a doby ne-
zbytného vétrini oSetfenych prostor, tdaje
o pfiméfeném &isténi zafizeni urleného k apli-
kaci biocidniho pfipravku a Gdaje o preventiv-
nich opatfenich béhem pouzivini a pfepravy,

1) pfichdzi-li v Gvahu kategorie uZzivatelt, na které

je pouziti biocidniho pfipravku omezeno,

prichdzi-li v dvahu informace o jakémkoliv spe-
cifickém nebezpedi pro Zivotni prostfedi, zvlas-
té pokud jde o ochranu necilovych organismu

a zabrdnéni znedisténi vody.

(3) Udaje uvedené v odstavci 2 pism. d), f), g),
1), J), k) a m) mohou byt misto na obalu uvedeny
v ptibalovém letdku, ktery je souldsti obalu, je-li to
nezbytné vzhledem k velikosti a funkei biocidniho
pfipravku.

HLAVA VII

UHRADA NAKLADU NA PROVEDENT{
ODBORNYCH UKONU

§ 16

(1) Pravnickd a podnikajici fyzickd osoba je po-
vinna ministerstvu uhradit niklady na provedeni od-
bornych tkont v rdmci fizeni a dalsich Cinnosti za-
hijenych na jeji Zddost podle tohoto zdkona, nafi-
zeni o biocidech, provadéciho nafizeni Komise (EU)
¢. 354/2013 a nafizeni Komise v pfenesené pravo-
moci (EU) & 492/2014. Za odborné tkony se pova-
Zuje 1 zpracovani hodnoceni a posouzeni pro po-
tfeby vyddni zdvaznych stanovisek nebo zpracovini
jinych hodnoceni a posouzeni pro potfeby plnéni
dkoltt ministerstva podle § 5 odst. 1 a § 5 odst. 2
pism. a) az 1).

(2) Pravnickd a podnikajici fyzickd osoba je po-

vinna sloZit ministerstvu zalohu na thradu niklada
na provedeni odbornych dkonti.

(3) Zptsob stanoveni vyse thrady naklad na
provedeni odbornych tkontt v rdmci jednotlivych
¢innosti, maximalni vysi thrad nikladd na provedeni
odbornych tkont v rimci jednotlivych cinnosti
a vys$i zéloh na thradu ndklada na provedeni odbor-
nych dkonti v rimeci jednotlivych &innosti stanovi
provadéci prdvni predpis. VySe dhrad nikladt na
provedeni odbornych dkont v rdmci jednotlivych
dinnosti se stanovi tak, aby pokryla niklady na pro-
vedeni téchto odbornych tkont v nezbytné vysi.

(4) Ministerstvo vrati pravnické a podnikajici
fyzické osobé do 30 dnti ode dne nabyti pravni moci
rozhodnuti o Zzidosti

a) zilohu na dhradu nikladd v plné vysi, pokud

1. zaplatila zdlohu na dhradu ndkladd, aniz
k tomu byla povinna, nebo

2. pozadovany odborny tdkon nebyl zahijen,
nebo

b) pomérnou &ist zaplacené zilohy na thradu ni-
kladt odpovidajici odbornym tkontim, které
nebyly provedeny.

(5) Pravnickd a podnikajici fyzickd osoba do
30 dntt ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o Z3-
dosti doplati rozdil mezi zdlohou na thradu nikladd
podle odstavce 2 a skuteénou vysi dhrady ndkladd
v piipadé, Ze skutednd vySe dhrady ndkladt prevy-
$uje zdlohu.

(6) Vznikne-li povinnost zaplatit dhradu ni-
kladd na provedeni téhoz odborného tkonu v rdmeci
spole¢ného podéni vice osobdm podle odstavce 1,
zaplati ji spole¢né a nerozdilné.

HLAVA VIII
SPOLECNA A ZAVERECNA USTANOVENT

§ 17

Dorucovani prostfednictvim
registru biocidnich pfipravku

Rozhodnuti vydané v souvislosti s zddosti po-
danou podle pfimo pouzitelnych pfedpist Evropské
unie upravujicich doddvéni biocidnich pfipravka na
trh a jejich pouZivani') se doruduje pouze prostied-
nictvim registru biocidnich pfipravka podle ¢&l. 71
nafizeni o biocidech. Rozhodnuti se povazuje za do-
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ruéené patnictym dnem po jeho vlozeni do registru
biocidnich pfipravka.

§ 18
Clensky stat

Clenskym stitem se pro ucely tohoto zikona
rozumi ¢lensky stit Evropské unie nebo smluvni stét
Dohody o Evropském hospodérském prostoru nebo
Svyrcarskd konfederace.

§ 19

Zmocnovaci ustanoveni

Ministerstvo vydd vyhldsku k provedeni § 16
odst. 3.

§ 20

Pfechodni ustanoveni

(1) Biocidni pfipravky povolené k uvedeni na
trh podle zédkona & 120/2002 Sb., o podminkich
uvédéni biocidnich pfipravki a dlinnych litek na
trh a o zméné nékterych souvisejicich zikondt, ve
znéni Géinném prede dnem nabyti Géinnosti tohoto
zikona, se povazuji za povolené podle nafizeni o bio-
cidech a Ize je doddvat na trh na tzemi Ceské repu-
bliky za podminek a po dobu platnosti uvedenych
v téchto povolenich.

(2) Biocidni pfipravky uvedené na trh po-
dle § 35 zdkona & 120/2002 Sb. prede dnem nabyti
udinnosti tohoto zdkona se povazuji za oznidmené

podle § 14.

(3) Oznaleni biocidnich pfipravki uvedenych
v § 13 odst. 1, které jsou po nabyti i¢innosti tohoto
zdkona dodéviny na trh na dzemi Ceské republiky,
musi byt uvedeno do souladu s pozadavky na ozna-
Ceni podle § 15 nejpozdéji do 6 mésicti ode dne na-
byti d¢innosti tohoto zdkona.

(4) Rizeni podle zdkona & 120/2002 Sb., zahi-
jené pfede dnem nabyti Giéinnosti tohoto zdkona a do
tohoto dne neskonéené, se dokonéi a prdva a povin-
nosti s nim souvisejici se posuzuji podle zdkona
¢.120/2002 Sb., ve znéni Giéinném prede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zidkona.

§ 21
Technicky predpis

Tento zdkon byl ozndmen v souladu se smérnici

Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne
22. &ervna 1998 o postupu pti poskytovani informaci
v oblasti norem a technickych predpist a predpist
pro sluzby informalni spoleénosti, v platném znéni.

§ 22

ZrusSovaci ustanoveni
Zrusuje se:

1. Cdsti pryni a &wvrtd zdkona & 120/2002 Sb.,
o podminkich uvddéni biocidnich pfipravka
a udinnych litek na trh a o zméné nékterych
souvisejicich zdkonu, a pfiloha k zikonu
¢. 120/2002 Sb.

2. Cést patndctd zdkona &. 186/2004 Sb., kterym se
méni nékteré zikony v souvislosti s pfijetim za-

kona o Celnf spravé Ceské republiky.

3. Cést prvni zdkona & 125/2005 Sb., kterym se
méni zdkon & 120/2002 Sb., o podminkach uva-
déni biocidnich pfipravkd a uéinnych litek na
trh 2 0o zméné nékterych souvisejicich zikond,
ve znéni zikona & 186/2004 Sb., a nékteré dalsi
zakony.

4. Cisti prvni a druh4 zékona & 297/2008 Sb., kte-
rym se méni zdkon & 120/2002 Sb., o podmin-
kdch uvddéni biocidnich pfipravka a tdéinnych
litek na trh a 0o zméné nékterych souvisejicich
zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist, a nékteré
souvisejici zdkony.

5. Zakon &. 136/2010 Sb., kterym se méni zikon
¢. 120/2002 Sb., o podminkich uvddéni biocid-
nich pfipravkl a ulinnych litek na trh a 0 zméné
nékterych souvisejicich zikond, ve znéni poz-
déjsich predpisti.

6. Zakon &. 342/2011 Sb., kterym se méni zikon
¢. 120/2002 Sb., o podminkich uvddéni biocid-
nich pfipravk a téinnych litek na trh a 0 zméné
nékterych souvisejicich zikond, ve znéni poz-
déjsich predpisti.

7. Ciést Sedesitd patd zdkona & 375/2011 Sb., kte-
rym se méni nékteré zdkony v souvislosti s pfi-
jetim zdkona o zdravotnich sluzbich, zikona
o specifickych zdravotnich sluzbich a zdkona
o zdravotnické zichranné sluzbé.

8. Cist dvacitd devatd zdkona &. 18/2012 Sb., kte-
rym se méni nékteré zdkony v souvislosti s pfi-
jetim zdkona o Celn{ spravé Ceské republiky.
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9. Vyhlaska &. 304/2002 Sb., kterou se stanovi po-
drobnd specifikace zdsad a postup hodnoceni
biocidnich pfipravkl a téinnych latek.

10. Vyhldska & 305/2002 Sb., kterou se stanovi ob-
sah zddosti a podrobnd specifikace udaja pred-
klidanych prfed uvedenim biocidniho pfipravku
nebo uc¢inné litky na trh.

11. Vyhlaska &. 382/2007 Sb., kterou se méni{ vyhlds-
ka & 305/2002 Sb., kterou se stanovi obsah Za-
dosti a podrobni specifikace udaju predklida-
nych pred uvedenim biocidniho pfipravku nebo
ucinné litky na trh.

12. Vyhldska ¢. 343/2011 Sb., o seznamu tdcinnych
ltek.

JPolozka 95

1. Podani Zddosti nebo ndvrhu 0°°)

a) schviéleni G¢inné litky pro prvni typ pfipravku

13. Vyhlaska &. 313/2012 Sb., kterou se méni vyhlas-

ka & 343/2011 Sb., o seznamu G&innych litek.

14. Vyhlaska & 91/2013 Sb., kterou se méni vyhlds-

ka &. 343/2011 Sb., o seznamu tGéinnych ltek, ve
znéni vyhlasky & 313/2012 Sb.

CAST DRUHA
Zména zikona o spriavnich poplatcich

§ 23
Polozka 95 pfilohy k zdkonu & 634/2004 Sb.,

o sprdvnich poplatcich, ve znéni zékona &. 297/2008
Sb., véetné poznidmky pod Carou & 56 znfi:

K¢ 150 000

b) schvéleni Géinné litky pro prvni typ pfipravku, pokud je G¢innd litka mikroorganismus K& 75 000

¢) schviéleni Géinné litky pro dali typ pfipravku K¢ 75 000

d) obnoveni schvileni G¢inné litky pro prvni typ pfipravku K¢ 75 000

e) obnoveni schvileni Géinné litky pro dalsi typ pfipravku K& 75 000

f) povoleni biocidniho pfipravku K¢ 30 000

g) povoleni kategorie biocidnich pfipravka K& 60 000

h) povoleni biocidniho pfipravku zjednodusenym postupem povolovani K& 3000

1) povoleni kategorie biocidnich pfipravki zjednoduSenym postupem K¢ 6000

j) vyznamnou zménu v povoleni K¢ 12 000

k) nevyznamnou zménu v povoleni K¢ 1800

1) zménu administrativniho charakteru K¢ 300
m) obnoveni povoleni biocidniho pfipravku K¢ 22500

n) povoleni identického biocidniho ptipravku K¢ 5000
2. Podini oznimeni*®)

a) k pripravku, ktery spadd do jiz povolené kategorie biocidnich pfipravki K& 5000

b) k pfipravku, ktery byl jiz povolen zjednodu$enym postupem v jiném ¢lenském stité

Evropské unie nebo ve smluvnim stit¢ Dohody o Evropském hospodifském prostoru
nebo ve Svycarské konfederaci K¢ 2000
3. Poddni 7ddosti*®) o hodnoceni dokumentace o povoleni biocidntho ptipravku,
kdy Ceskd republika plni dlohu hodnotictho pfislusného orginu, jde-li o

a) vydani do¢asného povoleni K& 3000

b) provedeni srovnivaciho posouzeni K¢ 15 000

c) stanoveni maximalniho limitu rezidui K¢ 7500
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4. Prijeti Zadosti*®) o

a) povoleni k soubéznému obchodu

b) vzdjemné uznini vnitrostitniho povoleni vydaného v jiném ¢lenském stdté
Evropské unie nebo ve smluvnim stité Dohody o Evropském hospodaiském

prostoru nebo ve Svycarské konfederaci

5. Pfijeti oznimeni>®)

o dodini biocidniho pfipravku na trh na tzemi Ceské republiky v rezZimu prechodného

obdobi

Pozniamka

K¢ 5000
K¢ 40 000
K¢ 1500

Poplatek podle bodu 3 vybere spravni tfad soudasné s poplatkem podle bodu 1 pism. f) této polozky
v pripadech, kdy Ceskd republika plni tlohu hodnoticiho pfislusného orginu.

36) Zikon &. 324/2016 Sb., o biocidnich pfipravcich a déinnych litkich a o zméné nékterjch souvisejicich zikont (zikon

o biocidech).“.

CAST TRETI
Zména chemického zikona

§ 24

V § 2 zékona & 350/2011 Sb., o chemickych
litkdch a chemickych smésich a 0 zméné nékterych
zdkont (chemicky zdkon), odstavec 2 véetné pozna-
mek pod ¢arou & 5 a 6 zni:

»(2) Na pfipravky na ochranu rostlin, pomocné
prostiedky na ochranu rostlin®) a oznimené biocidni
pfipravky podle zikona upravujictho doddvéini bio-
cidnich pfipravkid na trh®) se z povinnosti stanove-
nych v tomto zikoné vztahuji pouze povinnosti kla-
sifikace, baleni a oznafovini. Na povolené biocidni
pfipravky podle zikona upravujictho doddvéani bio-
cidnich pfipravkd na trh®) se z povinnosti stanove-
nych v tomto zdkoné vztahuji povinnosti klasifikace,
baleni, oznaCovini a oznamovaci povinnost.

%) Zikon & 326/2004 Sb., o rostlinolékaiské pé&i a zméné
nékterych souvisejicich zdkontd, ve znéni pozdéjsich
predpist.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/

/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvidéni pfipravkd na
ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/
/117/EHS a 91/414/EHS, v platném znéni.

€) Zikon & 324/2016 Sb., o biocidnich pfipravcich a Géin-
nych litkich a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkonu
(zakon o biocidech).“.

§ 25

Pfechodné ustanoveni

Oznamovaci povinnost podle § 22 zikona
¢. 350/2011 Sb. u smési nebo detergentt, které jsou
biocidnimi pfipravky a byly povoleny k uvedeni na
trh podle zdkona & 120/2002 Sb., ve znéni pozdéj-
§ich predpist, musi byt splnéna nejpozdéji do 6 mé-
sicti ode dne nabyti d¢innosti tohoto zikona.

CAST CTVRTA
UCINNOST

§ 26

Tento zikon nabyvd dlinnosti patnictym dnem
po jeho vyhldseni.

Hamacek v. r.

Zeman v. r.

Sobotka v. r.



