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Sbirka zikonut & 333 / 2016
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333

VYHLASKA
ze dne 11. fijna 2016

o thradé nikladi na provedeni odbornych tkont podle zdkona o biocidech

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 19
zdkona & 324/2016 Sb., o biocidnich pfipravcich
a tdinnych litkich a 0 zméné nékterych souvisejicich
zdkont (zdkon o biocidech), k provedeni § 16 odst. 3
zdkona o biocidech:

§1

Vyse ziloh na dhradu nikladd na provedeni od-
bornych dkont a maximélni vySe Ghrad néklada na
provedeni odbornych tkont v rimci jednotlivych
¢innosti podle § 16 odst. 3 zikona o biocidech jsou
uvedeny v pfiloze & 1 k této vyhldsce.

§ 2

VysSe thrad ndkladd na provedeni odbornych
ukont podle § 16 odst. 3 zikona o biocidech se sta-
novi tak, Ze pocet hodin provedenych odbornych
ukont podle pfilohy & 1 k této vyhldsce se ndsobi
sazbou, kterd je uvedena v pfiloze & 2 k této vy-
hladsce.

§ 3

Tato vyhldska nabyvd G¢innosti dnem 18. fijna
2016.

Ministr:

MUDr. Némecek, MBA, v. r.
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Priloha ¢. 1 k vyhlasce ¢. 333/2016 Sb.

Vyse zaloh na ihradu nikladu na provedeni odbornych tikonu a maximalni vyse ihrad
niakladi na provedeni odbornych ukonu v ramci jednotlivych ¢innosti

Kod

Cinnost

Vyse zalohy

Maximalni vySe
uhrady nikladi

Cinnosti spojené se schvalovanim ucinnych latek

100

Hodnoceni dokumentace k zadosti
o schvaleni u¢inné latky pro prvni typ
piipravku.

1 000 000 K¢&

3900 000 K¢

101

Hodnoceni dokumentace k zadosti
o schvaleni u¢inné¢ latky pro dalsi
jeden typ piipravku.

500 000 K¢

1 000 000 K¢

110

Hodnoceni dokumentace k zadosti o
schvaleni uinné latky pro prvni typ
ptipravku, pokud je ulinnd latka
mikroorganismus.

500 000 K¢

3900 000 K¢

111

Hodnoceni dokumentace k zadosti o
schvaleni ucinné latky pro dalsi jeden
typ ptipravku, pokud je ucinna latka
mikroorganismus.

250 000 K¢

500 000 K¢

120

Hodnoceni dokumentace k zadosti o
obnoveni schvaleni u¢inné latky pro
prvni typ piipravku zahrnujici Gplné
hodnoceni predlozené Zadosti.

1 000 000 K¢

2000 000 K¢

121

Hodnoceni dokumentace k Zzadosti o
obnoveni schvaleni u¢inné latky pro
prvni typ pfipravku zahrnujici pouze
Castetné  hodnoceni  predloZené
zadosti.

500 000 K¢

1 000 000 K¢&

122

Hodnoceni dokumentace k Zadosti o
obnoveni schvaleni u¢inné latky pro
dalsi typ pftipravku zahrujici Gplné
hodnoceni pfedlozené Zadosti.

500 000 K¢

1 000 000 K¢

123

Hodnoceni dokumentace k Zadosti o
obnoveni schvaleni u¢inné latky pro
dalsi typ ptfipravku zahrnujici pouze
Castecné  hodnoceni  pfedlozené
zadosti.

250 000 K¢

500 000 K¢

Cinnosti spojené s povolovanim biocidnich ptipravki

200

Hodnoceni dokumentace k zadosti o
povoleni biocidniho piipravku.

200 000 K¢

400 000 K¢

201

Hodnoceni dokumentace k Zadosti o
vnitrostatni  povoleni  biocidniho
pfipravku, ktery je identicky s
referenénim pripravkem, ktery byl
piedlozen jako soucéast dokumentace
k zadosti o schvaleni u¢inné latky.

40 000 K¢

80 000 K¢
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202 [Hodnoceni dokumentace k zadosti o 400 000 K¢ 800 000 K¢
povoleni kategorie biocidnich
piipravki.

203 Hodnoceni dokumentace k zadosti o 20 000 K¢ 60 000 K¢
povoleni biocidniho piipravku
zjednoduSenym postupem
povolovani.

204 [Hodnoceni dokumentace k zadosti o 40 000 K¢ 120 000 K¢

povoleni kategorie biocidnich
piipravki zjednoduSenym postupem.

205 |Hodnoceni dokumentace k zadosti o 80 000 K¢ 160 000 K¢
vyznamnou zmé&nu v povoleni.

206 |Hodnoceni dokumentace k zadosti 12 000 K¢& 24 000 K&
0 nevyznamnou zménu v povoleni

207 |Hodnoceni dokumentace k zadosti o 100 000 K¢ 300 000 K¢

obnoveni povoleni biocidniho
ptipravku s Gplnym hodnocenim
piedlozené Zadosti

208 |Hodnoceni dokumentace k zadosti o 35000 K¢ 100 000 K¢&
obnoveni povoleni biocidniho
ptipravku s ¢astecnym hodnocenim
predlozené zadosti.

209 |Hodnoceni dokumentace k Zadosti o 10 000 K¢ 30 000 K¢
obnoveni povoleni biocidniho
pifipravku zjednoduSenym postupem
povolovani.

211  |Hodnoceni dokumentace k Zadosti o 10 000 K¢& 30 000 K¢
povoleni stejné¢ho biocidniho
piipravku.

220 |Hodnoceni dokumentace k Zadosti o| Zalohauvedenapod | Maximalni vySe
povoleni biocidniho ptipravku kodem €. 200 se uhrady nakladi za
obsahujiciho vice nez jednu u¢innou| navySuje o zélohu ¢innost uvedenou
latku. 10 000 K¢ za kazdou | pod kodem ¢&. 200

dal$i a¢innou latku. se navysuje o

zalohu 32 000 K¢&
za kazdou dalsi
ucinnou latku.
221 |Hodnoceni dokumentace k Zadosti o| Zalohauvedenapod | Maximalni vySe
povoleni biocidniho ptipravku kodem €. 200 se thrady nakladi za
obsahyjictho  jednu nebo vice| navySuje o zalohu ¢innost uvedenou

sledovanych latek. 10 000 K¢ za kazdou | pod kédem ¢&. 200
sledovanou latku. se navysuje o
zélohu 32 000 K¢&
za kazdou

sledovanou latku.
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222 |Hodnoceni dokumentace k zadosti o| Zalohauvedend pod | Maximalni vySe
povoleni biocidniho piipravku, ktery kodem €. 200 se uhrady néakladii za
je uren pro vice nez jednu kategorii| navySuje o zalohu ¢innost uvedenou
uzivatelu. 5000 K¢ zakazdou | pod kdédem ¢&. 200

dalsi kategorii se navysuje o
uzivateli. zéalohu 10 000 K¢
za kazdou dalsi
kategorii
uzivateld.

223 |Hodnoceni dokumentace k Zadosti o| Zalohauvedenda pod | Maximalni vyse
povoleni  biocidniho  pfipravku, kodem €. 200 se uhrady néakladi za
vramci kterého je nutné provést| navySuje o zalohu ¢innost uvedenou
srovnavaci posouzeni. 60 000 K¢ za pod kodem €. 200

srovnavaci posouzeni. se navySuje o
zéalohu
200 000 K¢ za
srovnavaci
posouzeni.

224  |Hodnoceni dokumentace k Zadosti o| Zalohauvedena pod | Maximdlni vyse
povoleni  biocidniho  pfipravku, kodem €. 200 se thrady nakladi za
vramci kterého je nutné stanovit| navySuje o zalohu ¢innost uvedenou
maximalni limit rezidui. 60 000 K¢ za stanoveni | pod kdédem ¢&. 200

maximalniho limitu se navySuje o
rezidui. zéalohu
200 000 K¢ za
stanoveni
maximalniho
limitu rezidui.

230 [Hodnoceni informaci predlozenych 10 000 K¢ 30 000 K¢
k Zadosti o povoleni  soubéZného
obchodu.

240 |Hodnoceni  souhrnu  biocidniho 20 000 K¢ 60 000 K¢
pripravku  pro ucely vzajemného
uznani  vnitrostatniho  povoleni
biocidniho ptipravku.

Dalsi odborné ukony

300 |Ptiprava podkladi pro ucely podani 20 000 K¢ 60 000 K¢
zéadosti podle ¢l. 3 odst. 3 nafizeni o
biocidech.
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Priloha ¢. 2 k vyhlasce €. 333/2016 Sb.

Sazba za provedeni odbornych ukonu

Kaod Odborny ukon Sazba za provedeni odbornych
tkonti / hod.

EXP [Odborny tkon spojeny s hodnocenim
pfedlozenych studii, hodnoceni zavéra 790 K¢
hodnoceni rizik, hodnoceni klasifikace.

AST |Odborny tkon k zajisténi technické podpory,
zejména vyhledavani dat z védeckych 500 K¢
databazi.




