@. Wolters Kluwer

Ceské republika

324/2016 Sb.

ZAKON
ze dne 6. zari 2016

o biocidnich pripravcich a ac¢innych latkach a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o biocidech)

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI

BIOCIDNI PRIPRAVKY A UCINNE LATKY

HLAVA 1

PREDMET UPRAVY

§1

Tento zakon upravuje v navaznosti na primo pouzitelné predpisy Evropské unie
upravujici dodavani biocidnich p¥ipravkd na trh a jejich pouzivanil)

a) nékteré povinnosti pravnickych a podnikajicich fyzickych osob pri dodavani
biocidnich p¥ipravkiéi na trh na uzemi Ceské republiky a jejich pouZivéni,

b) povinnost poskytovatele =zdravotnich sluZeb hlasit udaje o otravach
biocidnimi pripravky a udc¢innymi latkami do Narodniho zdravotnického
informac¢niho systému,

c) pusobnost spravnich organu pri vvkonu statni spravy v oblasti dodavani a
pouzivani biocidnich pripravkiu, v oblasti u¢innych 1latek a v oblasti
dodavani oSetfenych predmétu,

d) sankce za porusSeni povinnosti stanovenych primo pouzitelnymi predpisy
Evropské unie upravujicimi dodavani biocidnich pripravki na trh a jejich
pouiivénil) a timto zakonem.

HLAVA II
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NEKTERE POVINNOSTI PRAVNICKYCH A PODNIKAJICICH FYZICKYCH 0SOB PRI
DODAVANT BIOCIDNICH PRIPRAVKU NA TRH NA UZEMI CESKE REPUBLIKY

§ 2

(1) Pravnické a podnikajici fyzické osoby, které doddvaji biocidni pripravek
na trh na tuzemi Ceské republiky

a) na vyzadani Ministerstva zdravotnictvi (ddle jen "ministerstvo") poskytnou

model nebo navrh baleni, oznaceni nebo pribalové informace?),

b) zajisti, aby biocidni pripravek byl oznacen v Cceském jazyce vcetné
pribalovych informaci3),

c) zajisti, aby biocidni pripravek byl klasifikovdn, oznacovan a balen podle
¢1. 69 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012%) (ddle jen

"narizeni o biocidech"), nejedna-1i se o biocidni pripravek uvedeny v § 13
odst. 1.

(2) Pravnické a podnikajici fyzické osoby, které predkladaji ministerstvu
zadost o povoleni biocidniho pripravku nebo Zadost o vzajemné uznani
vnitrostatniho povoleni biocidniho pripravku, predloZi ministerstvu

a) zadost o povoleni biocidniho pripravku nebo zadost o vzajemné uznani
vnitrostatniho povoleni biocidniho pFfipravku v cCeském jazyceS),

b) dokumentaci predkldadanou k Zadosti v ceském jazyce; listiny, které jsou
soucasti dokumentace a byly vyhotoveny v jiném neZ ceském jazyce, se musi
predlozit v origindlnim znéni a soucasné v prekladu do ceského jazykaS),

c¢) souhrn vlastnosti biocidniho pripravku v ceském jazyceG),

d) preklad povoleni biocidniho pripravku udéleného referenc¢nim Clenskym statem
v Ceském jazyce, jde-1li o Zadost o ndsledné vzdjemné uzndni vnitrostdtniho

povoleni biocidniho p¥ipravku’’.

(3) Ministerstvo muZe upustit od pozZadavku, aby listiny predkladané podle
odstavce 2 byly preloZeny do ceského jazyka, a sdélit zadateli, Ze takovy preklad
nepozaduje. Takové opatfeni muze ministerstvo ucinit téz prohlaSenim na své
uredni desce i pro neurcity pocet trizeni v budoucnu.

HLAVA III

HLASENT OTRAV
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§ 3

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb predavda do Narodniho zdravotnického
informaéniho systému, a to do Narodniho registru hospitalizovanych nebo Narodniho
registru nemoci 2z povoldani, udaje o otravach biocidnimi pfipravky a ucinnymi
latkami. Udaje poskytovatel zdravotnich sluZeb preddavda =zpusobem stanovenym
zakonem o zdravotnich sluzbach®.

(2) Informace o biocidnich pripravcich a uéinnych 1latkach ziskané podle
pfimo pouzZitelnych predpisu Evropské wunie upravujicich dodavani biocidnich
pfipravki na trh a jejich pouZzivanil), které jsou nezbytné pro poskytnuti prvni
pomoci nebo 1éceni, bezplatné poskytuje v pripadech otrav nebo jinych nehod
zpusobenych biocidnimi pfipravky a ucinnymi latkami 1lékafum nebo jinym osobam
vykondvajicim zdravotnické povolani Toxikologické informacni stredisko VSeobecné
fakultni nemocnice v Praze.

HLAVA IV

PUSOBNOST SPRAVNICH ORGANU

§ 4

Stdtni sprdvu v oblasti ucéinnych 1latek, dodavdani a pouzZivdni biocidnich
pfripravkiu a v oblasti doddvani oSetfenych predmétu vykonavaji

a) ministerstvo,

b) Ministerstvo Zivotniho prostredi,

c) Ministerstvo zemédélstvi,

d) krajské hygienické stanice,

e) Ceskd inspekce Zivotniho prosttedi,

f) organy Celni spravy Ceské republiky (dale jen "organy celni spravy"),
g) Ministerstvo obrany,

h) Ministerstvo vnitra.

§ 5

Ministerstvo

(1) Ministerstvo
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a) rozhoduje o povoleni biocidniho pripravku zjednodusenym postupem podle c¢l.
26 narizeni o biocidech,

b) podle ¢l. 27 odst. 1 narizeni o biocidech ptrijimd ozndmeni o uvedeni na trh
na uzemi Ceské republiky biocidniho pFipravku povoleného zjednoduSenym
postupem v jiném cClenském staté, prijima informaci o ozndmeni nebo Zzadosti
podané v referenénim ¢lenském staté podle ¢l. 6, 7 a 8 provadéciho narizeni
Komise (EU) ¢. 354/2013 a prijima revidovany souhrn vlastnosti biocidniho
pripravku podle ¢l1. 9 provadéciho narizeni Komise (EU) ¢. 354/2013; spor
podle ¢1. 27 odst. 2 narizeni o biocidech postupuje koordinac¢ni skuping,

c¢) rozhoduje o prijeti, prodlouzeni nebo zruSeni prozatimniho omezeni nebo
zakazu doddavani nebo pouzivani biocidniho pripravku povoleného zjednoduSenym
postupem v jiném ¢lenském stdté podle ¢l. 27 odst. 2 narizeni o biocidech,

d) podle ¢1. 30, 33, 34, 35, 36 a 37 narizeni o biocidech rozhoduje o
vnitrostatnim povoleni biocidniho pripravku nebo o jeho obnoveni podle ¢1.
31 narizeni o biocidech nebo podle ¢l1. 5 narizeni Komise v prenesené
pravomoci (EU) ¢. 492/2014,

e) rozhoduje o zméné a =zruSeni povoleni biocidniho pFripravku v souladu s
rozhodnutim Evropské komise podle ¢1. 36 narizeni o biocidech,

f) podle ¢l1. 48, 49 a 50 narizeni o biocidech rozhoduje o zméné a zruSeni
povoleni biocidniho pripravku; podle ¢l. 52 narizeni o biocidech rozhoduje o
poskytnuti odkladné 1lhuty pro dodani na trh a pouzivani stavajicich zasob
biocidniho ptripravku,

g) podle ¢l. 44 odst. 5 narizeni o biocidech navrhuje Evropské komisi podminky
povoleni Unie platné na tuzemi Ceské republiky, nebo poddva ndvrh Evropské
komisi, aby se povoleni Unie nevztahovalo na tuzemi Ceské republiky; za tim
Ucelem si vyzada zdvazna stanoviska od Ministerstva zZivotniho prostredi a
Ministerstva =zemédélstvi, Kkterda zdavazna stanoviska poskytnou ve 1lhuté
stanovené ministerstvem,

h) rozhoduje o povoleni, 2zméné a =zruSeni povoleni soubéZného obchodu pro
biocidni pripravek podle ¢l. 53 narizeni o biocidech,

i) rozhoduje o docasném povoleni pro dodavani biocidniho pf¥ipravku na trh nebo
jeho pouzivani na uzemi Ceské republiky podle ¢l. 55 naifizeni o biocidech a
o zméné a zruSeni téchto povoleni,

j) podle ¢l. 56 odst. 2 narizeni o biocidech prijima oznameni o zamySlenych
pokusech nebo zkouskach pro ucely vyzkumu nebo vyvoje, které =zahrnuji
nepovoleny biocidni pripravek nebo neschvalenou ucéinnou 1latku urcenou
vvyhradné pro pouziti v biocidnim pripravku, a je opravnéno pozadovat
predloZzeni dalSich informaci k posouzeni vlivu nepovoleného biocidniho
pripravku nebo neschvalené uc¢inné latky na zdravi 1lidi nebo zvirat nebo na
zivotni prostredi,

k) podle ¢l1. 56 odst. 3 narizeni o biocidech rozhoduje o povoleni nebo zakazu
provadéni pokusu nebo zkouSek pro ucely vyzkumu nebo vyvoje, které zahrnuji
nepovoleny biocidni pripravek nebo neschvalenou ucinnou 1latku urcenou
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vyhradné pro pouziti v biocidnim pripravku,

1) podle ¢l1. 81 odst. 2 nafizeni o biocidech poskytuje zadatelum a veSkerym
jinym zudcastnénym stranam informace o povinnostech vyplyvajicich z tohoto
zdkona a z primo pouzitelnych predpisu Evropské unie upravujicich dodavani

biocidnich p¥ipravkd na trh a jejich pouzivanil),

m) zastupuje Ceskou republiku v koordinaéni skupiné&, ve Vyboru pro biocidni
pripravky a ve Stdlém vyboru pro biocidni pripravky zrizenych natfizenim o
biocidech?’,

n) podava zpravy a plni informac¢ni povinnosti vac¢i Evropské komisi podle
nafizeni o biocidechl®),

0) podle ¢l1. 3 odst. 3 narizeni o biocidech predklada Evropské komisi Zadost o
rozhodnuti, zda je latka povaZovdna za nanomateridl a zda se dany pripravek
nebo skupina pfipravku povazZuje za biocidni pripravek nebo oSetfeny piedmét;
za tim ucelem je ministerstvo opravnéno pozadat Ministerstvo Zivotniho
prostredi nebo Ministerstvo zemédélstvi o odbornou pomoc, ktera poskytnou
odbornou pomoc ve lhité stanovené ministerstvem,

p) predklada Evropské komisi zadost o prezkum schvdleni uc¢inné latky pro jeden
nebo vice typu pripravki za podminek stanovenych ¢1. 15 odst. 1 nafizeni o
biocidech,

q) informuje verejnost o vvhodach a rizicich biocidnich p¥ipravki a o
zpusobech minimalizace jejich pouziti v souladu s ¢l. 17 odst. 5 nafizeni o
biocidech; za tim ucelem je ministerstvo oprdvnéno pozadat Ministerstvo
zivotniho prostredi nebo Ministerstvo zemédélstvi o odbornou pomoc, ktera
poskytnou odbornou pomoc ve lhuté stanovené ministerstvem,

r) plni ukoly v oblasti ochrany duvérnosti informaci podle ¢l. 66 narizeni o
biocidech,

s) podle ¢l1. 88 narizeni o biocidech je oprdvnéno prijmout vhodné prozatimni
opatfeni ohledné povoleného biocidniho pripravku za ucelem ochrany zdravi
lidi, zejména u zranitelnych skupin, jako jsou téhotné Zeny a déti, zdravi
zvirat nebo Zivotniho prostredi, pokud k tomu ma ministerstvo opravnéné
duvody; dale rozhoduje o prodlouzeni nebo zruSeni prozatimniho opatreni,

t) plni dalsi ukoly prislusného organu podle primo pouzitelnych predpisu
Evropské unie upravujicich dodavani biocidnich p¥ipravku na trh a jejich

D

pouzivani+/, nestanovi-1li tento zdkon jinak,

u) rozhoduje o podminkdch pouzivani biocidniho pripravku nebo zdkazu dodavani
biocidniho p¥ipravku na trh na uzemi Ceské republiky podle § 13 odst. 2.

(2) Ministerstvo dale

a) posuzuje uUplnost zdadosti o povoleni biocidniho pripravku zjednoduSenym
postupem podle ¢l. 26 narizeni o biocidech, zadosti o vnitrostdtni povoleni
podle ¢l1. 29 natrizeni o biocidech, Zadosti o vnitrostdtni povoleni podle ¢1.
34 odst. 1 narizeni o biocidech, Zadosti o vzajemné uznani povoleni podle
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¢l. 33 nebo ¢l. 34 odst. 2 narizeni o biocidech, Zzadosti o povoleni Unie
podle ¢l. 43 narizeni o biocidech, Zadosti o zménu povoleni podle ¢l. 50
narizeni o biocidech, Zadosti o schvaleni uc¢inné 1latky podle ¢l. 7 narizeni
o biocidech, Zzddosti o provedeni naslednych zmén podminek schvaleni ucinné
latky podle ¢1. 7 narizeni o biocidech a zadosti o obnoveni povoleni podle
¢l. 2 narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014,

b) provadi hodnoceni Zadosti o povoleni biocidniho pripravku zjednoduSenym
postupem podle ¢l1. 26 narizeni o biocidech, Zadosti o vnitrostdtni povoleni
podle ¢l1. 29 natrizeni o biocidech, Zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l1.
34 odst. 1 narizeni o biocidech, zadosti o obnoveni vnitrostdatniho povoleni
podle ¢l. 31 narizeni o biocidech, Zadosti o obnoveni vnitrostatniho
povoleni podle ¢l. 4 narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014,
zadosti o povoleni Unie podle ¢l1. 43 narizeni o biocidech, Zzdadosti o
obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 narizeni o biocidech, Zadosti o zménu
povoleni podle ¢l. 50 narizeni o biocidech, Zadosti o schvaleni uc¢inné latky
podle ¢l. 7 narizeni o biocidech, Zzddosti o provedeni ndslednych zmén
podminek schvdleni uc¢inné latky podle ¢l. 7 natizeni o biocidech a zdadosti o
obnoveni schvdleni uc¢inné latky podle ¢l. 13 narizeni o biocidech; v ramci
hodnoceni dale provddi srovnavaci posouzeni, stanovi-li tak narizeni o
biocidech,

c) zpracovava navrh zpravy o posouzeni ve véci zadosti o vnitrostdtni povoleni
podle ¢l1. 29 natrizeni o biocidech, Zzadosti o vnitrostdtni povoleni podle ¢1.
34 odst. 1 natrizeni o biocidech, Zadosti o obnoveni vnitrostdtniho povoleni
podle ¢l1. 31 narizeni o biocidech, Zzdadosti o obnoveni wvnitrostdtniho
povoleni podle ¢l. 4 narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014,
zddosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 narizeni o biocidech, Zzadosti o
obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 narizeni o biocidech, Zadosti o zménu
povoleni podle ¢l. 50 narizeni o biocidech, Zadosti o schvaleni uc¢inné latky
podle ¢l. 7 narizeni o biocidech, 2zdadosti o provedeni ndslednych zmén
podminek schvaleni uc¢inné latky podle ¢l. 7 narizeni o biocidech a zadosti o
obnoveni schvdleni uc¢inné 1latky podle ¢l. 13 narizeni o biocidech; ddle
zpracovava doporuceni k obnoveni schvdleni ucéinné latky ve véci zdadosti o
obnoveni schvaleni uc¢inné 1atky podle ¢l. 13 narizeni o biocidech a
zpracovava doporuceni k obnoveni povoleni ve véci Zadosti o obnoveni
povoleni Unie podle ¢l. 45 narizeni o biocidech; a ddle provadi posouzeni
pripominek Zadatele k navrhu zprdvy o posouzeni v souladu s narizenim o
biocidech,

d) provadi posouzeni a schvaluje souhrn vlastnosti biocidniho ptripravku
navrZzeného referenc¢nim d¢lenskym stdatem pro ucely vzajemného uznani
vnitrostatniho povoleni podle ¢1. 33 a 34 narizeni o biocidech,

e) provadi posouzeni, zda je treba vydand povoleni biocidniho pripravku zménit
nebo zrusSit na zdkladé informaci ziskanych od drzitele povoleni a informaci
z Uredni c¢innosti,

f) provadi posouzeni, zda informace ziskané z ozndmeni o zamySlenvych pokusech
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nebo zkouskach pro ucely vyzkumu nebo vyvoje mohou mit nepfijatelny
neptriznivy dopad na zdravi 1lidi nebo zvifat nebo na Zivotni prostredi,

g) na zakladé ozndmeni podle ¢l. 27 narizeni o biocidech provadi posouzeni,
zda biocidni pripravek povoleny zjednoduSenym postupem povolovani na trh v
jiném clenském staté spliuje kritéria stanovend v ¢l. 25 nafizeni o
biocidech,

h) pripravuje Zadost predkladanou Evropské komisi tvkajici se udpravy nékterych
podminek povoleni Unie podle ¢l. 44 odst. 5 narizeni o biocidech,

i) provadi posouzeni, zda na zakladé novych dukazia je vhodné prijmout
prozatimni opatfeni podle ¢l. 88 narizeni o biocidech,

j) predava Toxikologickému informacnimu stredisku VSeobecné fakultni nemocnice
v Praze pro poskytnuti prvni pomoci nebo 1léceni informace o schvalenych
uc¢innych latkdach a povolenych nebo oznamenych biocidnich p¥ipravcich,

k) prijima oznameni podle § 14, vede evidenci ozndmenych biocidnich pripravku
a prubézné ji zverejnuje na svych internetovych strankach,

1) spravuje elektronicky informacéni systém pro potreby vedeni evidence o
biocidnich pripravcich ozndmenych podle § 14, o biocidnich ptripravcich
povolenych pro doddavani na trh na uzemi Ceské republiky a dale o podanych
zadostech o povoleni biocidnich pripravku,

m) prijima zpravy o provedenych kontrolach od organu uvedenych v § 8 a od
organu celni spravy podle § 9,

n) je opravnéno pozadovat predloZeni modelu nebo navrhu baleni, oznaceni nebo
pribalové informace biocidniho pr¥ipravku,

0) vybira spravni poplatky za podminek podle narizeni o biocidech a tohoto
zakona a rozhoduje o vysSi thrad ndkladiu na odborné ukony.

(3) Ministerstvo muze povérit c¢innostmi podle odstavce 2 pism. a) az i)
Statni zdravotni Ustav nebo jinou organizaci, ke které vykondva funkci
zakladatele nebo zrizovatele.

(4) Ministerstvo si v ramci c¢innosti podle odstavce 2 pism. a) az i) vyzada
zavazné stanovisko Ministerstva Zzivotniho prosttedi z hlediska ochrany Zzivotniho
prostredi a zdvazné stanovisko Ministerstva zemédélstvi z hlediska ochrany zdravi
zvirat. Ministerstvo v Zadosti o vydani zavazného stanoviska stanovi primérenou
lhiatu pro zaslani pisemného stanoviska podle véty prvni.

(5) Ministerstvo miuZe na zdakladé zadosti vydat Zadateli potvrzeni o souhlasu
ministerstva s tim, Ze bude hodnoticim prislusSnym organem ve véci Zzadosti podle
¢l. 7, 13, 26, 43, 45 nebo 50 narizeni o biocidech. Ministerstvo potvrzeni
uvedené ve vété prvni nevyda, zejména pokud je zcela zjevné, Ze ucinna latka nebo
biocidni pfipravek uvedeny v zadosti podle ¢l. 7, 13, 26, 43, 45 nebo 50 narizeni
0 biocidech ma negativni vliv na zdravi 1lidi nebo zvirat nebo na Zivotni
prostfedi, nebo pokud by z kapacitnich duvodd nebylo moZné Zadost podle ¢él. 7,
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13, 26, 43, 45 nebo 50 narizeni o biocidech vyhodnotit ve 1lhuté 365 dnu ode dne
schvdleni Zdadosti podle ¢l1. 7, 13, 26, 43, 45 nebo 50 narizeni o biocidech.
Ministerstvo vyda na zdkladé zadosti Zadateli potvrzeni o souhlasu s tim, Ze bude
hodnoticim prislusnym orgdanem, jde-1li o Zadost o zménu podle ¢l. 50 narizeni o
biocidech a je-1i prisluSnym organem, Kktery vyhodnocoval prvotni Zzdadost o
povoleni Evropské unie u dotceného biocidniho pFripravku. Na vydani potvrzeni
uvedeného ve vété prvni neni pravni ndrok. Ministerstvo Zzadateli ozndmi, Ze
nevydalo potvrzeni uvedené ve vété prvni.

§ 6

Ministerstvo zivotniho prostredi

(1) Ministerstvo Zivotniho prostredi

a) na zakladé zddosti ministerstva podle § 5 odst. 4 vydava zdavazné stanovisko
z hlediska ochrany Zivotniho prostredi; ve stanovisku téz uvede pocet hodin
stravenych na c¢innostech podle odstavce 2 pro potreby stanoveni vysSe uhrad
nakladu na provedené odborné ukony podle § 16,

b) podava ministerstvu podnéty ke zméné nebo =zrusSeni povoleni biocidniho
pripravku, vzdajemného uzndani vnitrostatniho povoleni nebo k prezkumu
schvdleni uc¢inné 1latky z hlediska ochrany Zivotniho prostredi,

c) spolupracuje s ministerstvem podle § 5 odst. 1 pism. 0) a q) z hlediska
ochrany Zivotniho prostredi,

d) spolupracuje s ministerstvem pi¥i zastupovani Ceské republiky v organech
uvedenych v § 5 odst. 1 pism. m) na useku ochrany zivotniho prostredi.

(2) Ministerstvo zivotniho prostredi v ramci zavazného stanoviska z hlediska
ochrany Zivotniho prostredi

a) posuzuje uplnost zadosti o povoleni biocidniho pripravku zjednoduSenym
postupem podle ¢l. 26 narizeni o biocidech, zadosti o vnitrostdtni povoleni
podle ¢l1. 29 natizeni o biocidech, Zadosti o vnitrostdtni povoleni podle ¢1.
34 odst. 1 narizeni o biocidech, Zadosti o vzajemné uznani povoleni podle
¢l. 33 nebo ¢l. 34 odst. 2 narizeni o biocidech, Zzadosti o povoleni Unie
podle ¢l. 43 narizeni o biocidech, Zadosti o zménu povoleni podle ¢l. 50
narizeni o biocidech, Zadosti o schvdleni uc¢inné 1latky podle ¢l. 7 narizeni
0 biocidech, Zzadosti o provedeni ndslednych zmén podminek schvdleni uc¢inné
latky podle ¢l. 7 narizeni o biocidech a Zadosti o obnoveni povoleni podle
¢l. 2 narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014,

b) provadi hodnoceni Zadosti o povoleni biocidniho pripravku zjednoduSenym
postupem podle ¢l. 26 narizeni o biocidech, zadosti o vnitrostdtni povoleni
podle ¢l1. 29 natizeni o biocidech, Zddosti o vnitrostdtni povoleni podle ¢l1.
34 odst. 1 narizeni o biocidech, zddosti o obnoveni vnitrostdtniho povoleni
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podle ¢l. 31 narizeni o biocidech, Zadosti o obnoveni vnitrostatniho
povoleni podle ¢l. 4 narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014,
zadosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 narizeni o biocidech, Zzdadosti o
obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 narizeni o biocidech, Zadosti o zménu
povoleni podle ¢l. 50 narizeni o biocidech, Zadosti o schvaleni uc¢inné latky
podle ¢l. 7 narizeni o biocidech, 2zddosti o provedeni ndslednych zmén
podminek schvdleni uc¢inné latky podle ¢l. 7 natizeni o biocidech a zdadosti o
obnoveni schvdleni uc¢inné latky podle ¢l. 13 narizeni o biocidech; v ramci
hodnoceni dale provddi srovnavaci posouzeni, stanovi-li tak narizeni o
biocidech,

c) zpracovava navrh zpravy o posouzeni ve véci zadosti o vnitrostdtni povoleni
podle ¢l1. 29 natrizeni o biocidech, zadosti o vnitrostdtni povoleni podle ¢1.
34 odst. 1 natrizeni o biocidech, Zadosti o obnoveni vnitrostdtniho povoleni
podle ¢l1. 31 narizeni o biocidech, Zzdadosti o obnoveni wvnitrostdtniho
povoleni podle ¢l. 4 narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014,
zddosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 narizeni o biocidech, Zzadosti o
obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 narizeni o biocidech, Zadosti o zménu
povoleni podle ¢l. 50 narizeni o biocidech, Zadosti o schvaleni uc¢inné latky
podle ¢l. 7 narizeni o biocidech, 2zadosti o provedeni ndslednych zmén
podminek schvaleni uc¢inné latky podle ¢l. 7 narizeni o biocidech a zadosti o
obnoveni schvdleni uc¢inné 1latky podle ¢l. 13 narizeni o biocidech; ddle
zpracovava doporuceni k obnoveni schvdleni ucéinné latky ve véci Zzdadosti o
obnoveni schvaleni uc¢inné 1atky podle ¢l. 13 narizeni o biocidech a
zpracovava doporuceni k obnoveni povoleni ve véci Zadosti o obnoveni
povoleni Unie podle ¢l. 45 narizeni o biocidech; a ddle provadi posouzeni
pripominek Zadatele k navrhu zprdvy o posouzeni v souladu s narizenim o
biocidech,

d) provadi posouzeni souhrnu vlastnosti biocidniho ptripravku navrZeného
referenénim c¢lenskym stdtem pro ucely vzajemného uznani vnitrostatniho
povoleni podle ¢l. 33 a 34 narizeni o biocidech,

e) provadi posouzeni, zda je treba vydand povoleni biocidniho pripravku zménit
nebo zrusit na zdkladé informaci ziskanych od drzitele povoleni a informaci
z Uredni c¢innosti,

f) provadi posouzeni, zda informace ziskané z ozndmeni o zamySlenvych pokusech
nebo zkouskach pro ucely vyzkumu nebo vyvoje mohou mit neprijatelny
nepriznivy dopad na zivotni prostredi,

g) na zakladé ozndmeni podle ¢l. 27 narizeni o biocidech provadi posouzeni,
zda biocidni pripravek povoleny zjednoduSenym postupem povolovani na trh v
jiném Cclenském staté spliuje kritéria stanovena v ¢l. 25 narizeni o
biocidech,

h) pripravuje Zadost predkladanou Evropské komisi tvkajici se udpravy nékterych
podminek povoleni Unie podle ¢l. 44 odst. 5 natrizeni o biocidech,

i) provadi posouzeni, zda na zdkladé novych dukazia je vhodné p¥ijmout
prozatimni opatreni podle ¢1. 88 narizeni o biocidech.
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(3) Zjisti-1i Ministerstvo Zivotniho prostredi, Ze k provedeni d¢innosti
podle odstavce 2 je nezbytné si od Zadatele vyzadat doplnujici informace, pozada
o doplnujici informace ministerstvo, které si je od Zadatele vyzada. Lhuta pro
vydani zdvazného stanoviska stanovend podle § 5 odst. 4 se stavi do té doby, nez
ministerstvo postoupi Ministerstvu Zivotniho prostredi doplnujici informace
poskytnuté zadatelem.

§ 7

Ministerstvo zemédélstvi

(1) Ministerstvo zemédélstvi

a) na zakladé zddosti ministerstva podle § 5 odst. 4 vyddava zdavazné stanovisko
z hlediska ochrany zdravi zvirat; ve stanovisku se téz uvede pocet hodin
stravenych na c¢innostech podle odstavce 2 pro potreby stanoveni vysSe uhrad
nakladu na provedené odborné ukony podle § 16,

b) poddva ministerstvu podnéty ke zméné nebo zrusSeni povoleni biocidniho
pripravku, vzdajemného uzndni vnitrostatniho povoleni nebo k prezkumu
schvdleni uc¢inné 1latky z hlediska ochrany zdravi zvirat,

c) spolupracuje s ministerstvem podle § 5 odst. 1 pism. 0) a q) z hlediska
ochrany zdravi zvirat,

d) spolupracuje s ministerstvem pi¥i zastupovani Ceské republiky v organech
uvedenych v § 5 odst. 1 pism. m) na useku ochrany zdravi zvirat.

(2) Ministerstvo zemédélstvi v ramci zdvazného stanoviska z hlediska ochrany
zdravi zvirat

a) posuzuje uplnost zdadosti o povoleni biocidniho pripravku zjednoduSenym
postupem podle ¢l. 26 narizeni o biocidech, zadosti o vnitrostdtni povoleni
podle ¢l1. 29 natrizeni o biocidech, Zadosti o vnitrostdtni povoleni podle ¢l1.
34 odst. 1 narizeni o biocidech, Zadosti o vzajemné uzndani povoleni podle
¢l. 33 nebo ¢l. 34 odst. 2 narizeni o biocidech, Zzadosti o povoleni Unie
podle ¢l. 43 narizeni o biocidech, Zadosti o zménu povoleni podle ¢l. 50
narizeni o biocidech, Zadosti o schvdleni uc¢inné 1latky podle ¢l. 7 narizeni
o0 biocidech, Zzadosti o provedeni ndslednych zmén podminek schvdleni uc¢inné
latky podle ¢l. 7 narizeni o biocidech a Zadosti o obnoveni povoleni podle
¢l. 2 narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014,

b) provadi hodnoceni Zadosti o povoleni biocidniho pripravku zjednoduSenym
postupem podle ¢l. 26 narizeni o biocidech, zadosti o vnitrostdatni povoleni
podle ¢l1. 29 natrizeni o biocidech, Zadosti o vnitrostdtni povoleni podle ¢1.
34 odst. 1 narizeni o biocidech, zddosti o obnoveni vnitrostdtniho povoleni
podle ¢l. 31 narizeni o biocidech, Zadosti o obnoveni vnitrostatniho
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povoleni podle ¢l. 4 narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014,
zadosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 narizeni o biocidech, Zzdadosti o
obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 narizeni o biocidech, Zadosti o zménu
povoleni podle ¢1. 50 narizeni o biocidech, Zadosti o schvdleni ucinné 1latky
podle ¢l. 7 narizeni o biocidech, 2zddosti o provedeni ndslednych zmén
podminek schvaleni uc¢inné latky podle ¢l. 7 natrizeni o biocidech a zadosti o
obnoveni schvdleni uc¢inné latky podle ¢l. 13 narizeni o biocidech; v ramci
hodnoceni ddle provadi srovnavaci posouzeni, stanovi-1li tak narizeni o
biocidech,

c) zpracovava navrh zpravy o posouzeni ve véci zadosti o vnitrostatni povoleni
podle ¢1. 29 narizeni o biocidech, Zddosti o vnitrostdtni povoleni podle ¢1.
34 odst. 1 narizeni o biocidech, Zadosti o obnoveni vnitrostdtniho povoleni
podle ¢1. 31 natrizeni o biocidech, Zadosti o obnoveni vnitrostdtniho
povoleni podle ¢l. 4 narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014,
zadosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 narizeni o biocidech, zadosti o
obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 narizeni o biocidech, Zzdadosti o zménu
povoleni podle ¢l. 50 narizeni o biocidech, Zadosti o schvaleni uc¢inné latky
podle ¢l. 7 narizeni o biocidech, Zzddosti o provedeni ndslednych zmén
podminek schvaleni uc¢inné latky podle ¢l. 7 narizeni o biocidech a zdadosti o
obnoveni schvdleni uc¢inné 1latky podle ¢l. 13 narizeni o biocidech; dale
zpracovava doporuceni k obnoveni schvdleni uc¢inné latky ve véci zadosti o
obnoveni schvaleni uc¢inné 1atky podle ¢l. 13 narizeni o biocidech a
zpracovava doporuceni k obnoveni povoleni ve véci Zzdadosti o obnoveni
povoleni Unie podle ¢l. 45 narizeni o biocidech; a ddle provadi posouzeni
pripominek Zzadatele k navrhu zpravy o posouzeni v souladu s narizenim o
biocidech,

d) provadi posouzeni souhrnu vlastnosti biocidniho pripravku navrZeného
referenénim c¢lenskym stdtem pro ucely vzdjemného uzndni vnitrostdtniho
povoleni podle ¢1. 33 a 34 narizeni o biocidech,

e) provadi posouzeni, zda je treba vydana povoleni biocidniho pfipravku zménit
nebo zrusit na zdkladé informaci ziskanych od drzitele povoleni a informaci
z Uredni c¢innosti,

f) provddi posouzeni, zda informace ziskané z oznameni o zamySlenych pokusech
nebo zkouskach pro ucely vyzkumu nebo vyvoje mohou mit neprijatelny
nepriznivy dopad na zdravi zvirat,

g) na zakladé ozndmeni podle ¢l. 27 narizeni o biocidech provadi posouzeni,
zda biocidni pripravek povoleny zjednoduSenym postupem povolovani na trh v
jiném c¢lenském staté spliuje kritéria stanovena v ¢l. 25 narizeni o
biocidech,

h) pripravuje Zadost predkldadanou Evropské komisi tvkajici se upravy nékterych
podminek povoleni Unie podle ¢l. 44 odst. 5 narizeni o biocidech,

i) provadi posouzeni, zda na zdkladé novych dukazu je vhodné p¥ijmout
prozatimni opatfeni podle ¢1. 88 natrizeni o biocidech.
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(3) Zjisti-1li Ministerstvo zemédélstvi, Ze k provedeni <dcinnosti podle
odstavce 2 je nezbytné si od Zzadatele vyzadat doplniujici informace, pozada o
dopliiujici informace ministerstvo, které si je od Zzadatele vyzada. Lhata pro
vydani zdvazného stanoviska stanovend podle § 5 odst. 4 se stavi do té doby, nez
ministerstvo postoupi Ministerstvu zemédélstvi doplnujici informace poskytnuté
Zadatelem.

§ 8

Kontrola

(1) Kontrolu dodrzovani povinnosti vyplyvajicich 2z primo pouzZitelnych
predpisu Evropské unie upravujicich dodavani biocidnich pfipravku na trh a jejich

D

pouzivani+’, z tohoto zdkona a z rozhodnuti vydanych na jejich zdkladé vykonavaji

a) krajské hygienické stanice,
b) Ceska inspekce Zivotniho prostfedi,
c) Ministerstvo obrany,

d) Ministerstvo vnitra.

(2) Krajska hygienicka stanice

a) kontroluje, zda jsou pravnickymi a podnikajicimi fyzickymi osobami, které
dodavaji na trh na dzemi Ceské republiky biocidni p¥ipravky, uéinné latky a
oSetrené predméty, dodrzovdna narizeni o biocidech, provadéci narizeni
Komise (EU) ¢. 354/2013, rozhodnuti Evropské komise vydand podle narizeni o
biocidech, tento zakon a rozhodnuti spravnich organt vydana podle tohoto

zakona,

b) wukladd pokuty =za poruSeni povinnosti podle narizeni o biocidech,
provadéciho narizeni Komise (EU) ¢. 354/2013, rozhodnuti Evropské komise
vydanych podle narizeni o biocidech, tohoto zdkona a rozhodnuti spravnich
organu vydanych podle tohoto zdkona,

c) zpracovava zprdavy o provedenych kontrolach =za kazdy kalenddafni rok a
predklada je ministerstvu nejpozdéji do 31. Dbrezna ndsledujiciho
kalendarniho roku; soucasti predkladané zprdavy jsou informace o datu
provedené kontroly, obchodni ndzev nebo jind identifikace kontrolovaného
biocidniho pripravku, obchodni ndzev nebo jina identifikace kontrolovaného
oSetfeného predmétu, jméno kontrolované osoby, velikost a typ baleni, ndzev
nebo ndzvy ucéinnych 1latek obsazenych v biocidnim pripravku nebo nazvy
uc¢innych ldatek, kterymi byl oSetreny materidal oSetfen, mnozstvi obsaZenych
uc¢innych 1latek v biocidnim pripravku, deklarovany typ pouziti biocidniho
pripravku, c¢islo SarZe biocidniho pripravku, poruSena ustanoveni zakona nebo
narizeni o biocidech, informace o pouzitém sankénim ustanoveni a vySi
uloZené sankce, informace o 2zjiSténém posSkozeni zdravi 1idi a zvirat,
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zivotniho prostfedi a pocCet evidovanych otrav zpusobenych biocidnimi
pripravky nebo uc¢innymi latkami.

(3) Ceska inspekce Zivotniho prostfedi

a) kontroluje, zda jsou pravnickymi a podnikajicimi fyzickymi osobami
dodrzZovany kapitola XV a ¢1. 17, 56, 58 a 95 natrizeni o biocidech,

b) kontroluje, zda jsou pravnickymi a podnikajicimi fyzickymi osobami
dodrZovany § 2 odst. 1 pism. b) a § 15,

c¢) uklada pokuty za poruSeni povinnosti podle kapitoly XV a ¢l. 17, 56, 58 a
95 narizeni o biocidech, rozhodnuti Evropské komise vydanych podle narizeni
o biocidech, tohoto zdakona a rozhodnuti sprdavnich organu vydanych podle
tohoto zakona,

d) zpracovava zpravy o provedenych kontroldch za kazdy kalendarni rok a
predklada je ministerstvu nejpozdéji do 31. Dbrezna nasledujiciho
kalendafniho roku; soucdasti predkladané zprdavy jsou informace o datu
provedené kontroly, obchodni ndazev nebo jinad identifikace kontrolovaného
biocidniho pripravku, obchodni ndzev nebo jina identifikace kontrolovaného
oSetreného predmétu, jméno kontrolované osoby, velikost a typ baleni, ndzev
nebo nazvy ucinnych 1latek obsazenych v biocidnim pripravku nebo nazvy
ucinnych latek, kterymi byl oSetfeny materidl oSetfen, mnoZstvi obsazenych
uc¢innych latek v biocidnim pripravku, deklarovany typ pouziti biocidniho
pripravku, c¢islo SarZe biocidniho pripravku, poruSena ustanoveni zakona nebo
narizeni o biocidech, informace o pouZitém sankénim ustanoveni a vySi
uloZené sankce, informace o 2zjiSténém poskozeni =zdravi 1idi a zvirat,
zivotniho prostfedi a pocCet evidovanych otrav zpusobenych biocidnimi
pripravky nebo uc¢innymi latkami.

(4) Ministerstvo vnitra jako orgdn ochrany verejného zdravi podle zdkona o

ochrané vefejného zdravill) vykonava kontrolu dodrZovéni povinnosti a plni tkoly
stanovené timto zdkonem, natrizenim o biocidech a provadécim narizenim Komise (EU)

¢. 354/2013 v rozsahu své pusobnosti.

(5) Ministerstvo obrany jako orgdn ochrany verejného zdravi podle zdkona o
ochrané verejného zdravill) vykonava kontrolu dodrZovani povinnosti a plni tukoly
stanovené timto zdkonem, natrizenim o biocidech a provadécim narizenim Komise (EU)

v

¢. 354/2013 v rozsahu své pusobnosti.

§ 9

Organy celni spravy

(1) Organy celni spravy
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a)

b)

c)

d)

e)

)

g)

h)

nepropusti biocidni pripravek, ktery nebyl povolen podle narizeni o
biocidech nebo ozndmen podle § 14 do navrzeného celniho reZimu volného
obéhu, pokud narizeni o biocidech nestanovi jinak, nebo bez pisemného
prohlasSeni dovozce, Zze je biocidni pripravek urcen vvyhradné pro ucely
vyzkumu a vyvoje,

nepropusti do navrzZeného celniho rezimu volného obéhu latku urcenou pro

pouziti v biocidnich pripravcich, ktera neni uvedena na seznamu podle ¢l. 9
odst. 2 narizeni o biocidech nebo neni uvedena na seznamu ldatek zarazenych
do programu piezkumul?) nebo bez pisemného prohlaseni dovozce, Ze je ucinnd
latka urcena vyhradné pro ucely vyzkumu a vyvoje,

nepropusti do navrzZeného celniho reZzimu volného obéhu 1latku nebo biocidni
pripravek tuto 1latku obsahujici nebo biocidni pripravek, jenz je z této
latky slozen, obsahuje ji nebo z néjz muze takova latka vzniknout, aniz by
dovozce 1atky nebo dovozce biocidniho pripravku byl =zafazen na seznamu
dodavatelu pro typy pripravku, k nimz pripravek nalezi, =zvefejnéném
Evropskou agenturou pro chemické 1atky podle ¢l. 95 odst. 1 narizeni o
biocidech, s vyjimkou pripadu, jednd-1li se o latku uvedenou v kategoriich 1
az 5 a 7 prilohy I narizeni o biocidech nebo biocidni pripravek obsahujici
pouze latky uvedené v kategoriich 1 az 5 a 7 prilohy I narizeni o biocidech,

nepropusti do navrzeného celniho rezimu volného obéhu oSetfeny predmét,
pokud vsSechny ucinné latky obsazené v biocidnich pripravcich, kterymi byl
oSetren nebo které obsahuje, nejsou uvedeny na seznamu schvalenych uc¢innych
latek podle ¢1. 9 odst. 2 narizeni o biocidech pro prislusny typ pripravku a
pouziti, nebo nejsou uvedeny v priloze I natrizeni o biocidech, nebo nejsou
splnény vesSkeré urcené podminky nebo omezeni pouziti 14tky, nebo bez
pisemného prohlaseni dovozce, Ze jsou uvedené podminky splnény,

jsou opravnény zadat ministerstvo o odbornou pomoc v pripadé pochybnosti o
rozsahu povinnosti vyplyvajicich pro dovozce z narizeni o biocidech a ddle
jsou opravnény nahliZet do evidence podanych Zadosti o povoleni biocidnich
pripravku vedené ministerstvem podle § 5 odst. 2 pism. 1), a to v rozsahu
udaju, kterymi jsou nazev biocidniho ptipravku, typ biocidniho p¥ipravku,
uc¢inna latka obsaZzend v biocidnim pripravku, udaje o zadateli, udaje o
navrzeném drziteli povoleni, datum podani Zadosti a c¢islo zZadosti z registru
biocidnich pfripravku,

vedou evidenci dovezenych biocidnich p¥ipravku, ucinnych latek a oSetfenych
pfedméti a biocidnich pfipravkia, uéinnych 1latek a oSetfenych predmétu
nepropusténych do navrzZeného celniho rezimu volného obéhu,

umozni ministerstvu, Ministerstvu Zzivotniho prostfedi, Ministerstvu
zemédélstvi, krajské hygienické stanici nebo Ceské inspekci Zivotniho
prostredi nahliZet do evidence vedené podle pismene f), porizovat si z ni
opisy, vypisy a pripadné kopie,

zpracovavaji zpravy o pocCtu biocidnich pripravka, ucinnych 1latek a
oSetfenych predmétu nepropusténych do navrzeného celniho reZimu volného
obéhu za kazdy kalendafni rok a predkladaji je ministerstvu nejpozdéji do
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31. bfezna ndsledujiciho kalendafniho roku.

(2) Generdalni reditelstvi cel poskytuje na vyzadani organu uvedenych v
odstavci 1 pism. g) tyto udaje:

a) identifikac¢ni udaje dovozce, a to jméno, popripadé jména a prijmeni nebo
nazev nebo obchodni firmu a adresu mista pobytu nebo mista podnikani,

b) identifikacéni udaje prijemce, a to jméno, popripadé jména a prijmeni a
adresu mista pobytu,

c) popis, vcetné obchodniho ndzvu a druhu vyrobku podle svého zarazeni v
kombinované nomenklature uvedené v priloze I narizeni Rady (EHS) ¢.
2658/8713),

d) zemi odeslani a zemi puvodu biocidniho pripravku nebo ucinné 1latky anebo
oSetfeného predmétu,

e) mnozstvi biocidniho pripravku nebo uc¢inné latky anebo oSetreného predmétu
vyjadrené v objemu, hmotnosti nebo poc¢tu jednotek.

(3) Poskytnuti udaju podle odstavce 2 neni poruSenim mlcenlivosti podle

dafiového Fadul?).

HLAVA V

SPRAVNI DELIKTY

§ 10

Prestupky

(1) Fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, Zze

a) pouzije biocidni pripravek v rozporu s informacemi a pokyny uvedenymi na
Stitku nebo pribalovém 1letaku nebo nerespektuje vystrazné symboly,
standardni véty oznacujici specifickou rizikovost, nebo standardni pokyny
pro bezpeéné zachdzeni podle chemického zdakonal®) nebo vystrazné symboly
nebezpecnosti, signdlni slova, standardni véty o nebezpecnosti, nebo pokyny
pro bezpec¢né =zachdazeni podle primo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujiciho klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smésil®) a specifické
podminky pro pouzivani biocidniho ptripravku,

b) pouzZije biocidni pripravek, ktery nebyl povolen podle narizeni o biocidech
nebo nebyl ozndmen podle § 14 nebo nespliiuje poZadavky pro povoleni
stanovené narizenim o biocidech, aniZ by mu bylo udéleno docasné povoleni,
nebo
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c) pouzije biocidni pripravek v rozporu s c¢lankem 17 odst. 5 vétou druhou
narizeni o biocidech.

(2) Za prestupek podle odstavce 1 lze ulozit pokutu do 50 000 K¢.

§ 11

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob

(1) Pravnickd nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu

tim, ZzZe

a) doda na trh na uzemi Ceské republiky

1. biocidni pripravek, ktery nebyl povolen podle natrizeni o biocidech

nebo nebyl oznamen podle § 14,

biocidni pripravek v rozporu s podminkami stanovenymi v rozhodnuti
vydaném podle tohoto zakona nebo podle natfizeni o biocidech,

biocidni pripravek povoleny v jiném clenském stdaté zjednoduSenym
postupem v rozporu s podminkami pouzZiti uvedenymi v ozndmeni podaném
podle ¢l1. 27 odst. 1 natrizeni o biocidech,

. biocidni pripravek, ktery nesplnuje pozadavky pro povoleni stanovené

podle narizeni o biocidech, aniz by mu bylo udéleno docasné povoleni
podle narizeni o biocidech, nebo jej uvede na trh v rozporu s
podminkami docasného povoleni,

biocidni pripravek, ktery neni klasifikovdn, oznacen a balen v
souladu s § 2 odst. 1 pism. c),

biocidni pripravek, ktery neni oznaéen v ceském jazyce, nebo
pribalové informace nejsou uvedeny v ceském jazyce,

. biocidni pripravek pred datem oznamenym podle § 14 pism. 1),

biocidni pripravek uvedeny v § 13 odst. 1, ktery neni oznacen podle

§ 15 odst. 2,

b) dodd na trh na uzemi Ceské republiky nebo pouzije biocidni p¥Fipravek
povoleny v jiném clenském staté zjednoduSenym postupem, ktery nebyl oznamen
pfed uvedenim na trh na uzemi Ceské republiky podle ¢&l. 27 nafizeni o
biocidech,

c) jako drZitel povoleni dodd na trh na tuzemi Ceské republiky biocidni
pripravek, ktery neni klasifikovdn, oznacen a balen v souladu s pozadavky
podle ¢1. 69 narizeni o biocidech,

d) uvede na trh na tzemi Ceské republiky biocidni p¥ipravek, ktery je sloZen z
1atky uvedené na seznamu zverejnéném Evropskou agenturou pro chemické 1latky
podle ¢1. 95 odst. 1 narizeni o biocidech (dale jen "seznam dodavatelu"),
takovou 1latku obsahuje nebo z néhoZz muZe takova latka vzniknout, aniZz by
dodavatel 1latky nebo dodavatel pripravku byl zafazen na seznamu dodavatelu
pro typy pripravku, k nimZz pripravek ndalezi, s vyjimkou pripadu, jedna-1li se
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o latku uvedenou v kategoriich 1 az 5 a 7 prilohy I narizeni o biocidech
nebo biocidni pripravek obsahujici pouze 1latky uvedené v kategoriich 1 az 5
a 7 prilohy I narizeni o biocidech,

e) uvede na trh na uzemi Ceské republiky oSetfeny piedmét v rozporu s ¢1. 58
odst. 2 narizeni o biocidech,

f) nezajisti odpovidajici oznaceni oSetreného predmétu v souladu s ¢l. 58
odst. 3, 4 a 6 narizeni o biocidech,

g) neposkytne spotrebiteli informace o biocidnim oSettfeni oSetreného predmétu
podle ¢1. 58 odst. 5 natrizeni o biocidech,

h) nevypracuje, neaktualizuje nebo nezpfistupni bezpecnostni list k biocidnimu
pripravku v souladu s ¢1. 70 narizeni o biocidech,

i) nesplni pozadavky na reklamu biocidniho pripravku podle ¢l. 72 narizeni o
biocidech,

j) jako drzitel povoleni nevede zaznamy o biocidnich pfripravcich v souladu s
¢l. 68 narizeni o biocidech, které uvddi na trh, nebo je nezpristupni
organum uvedenym v § 8 odst. 1,

k) pri provadéni pokusu nebo zkouSek nevypracuje nebo nevede pisemné zaznamy
podle ¢l1. 56 odst. 1 narizeni o biocidech, nebo pfi provadéni pokusu nebo
zkouSek, u kterych muze dojit k duniku do Zivotniho prostfedi, nesplni
oznamovaci povinnost podle ¢l. 56 odst. 2 narizeni o biocidech,

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

m) neoznami ministerstvu vsSechny informace podle § 14 pism. a) az m) nebo
poskytne nepravdivé informace,

n) pouzZije biocidni pripravek, ktery nebyl povolen podle narizeni o biocidech
nebo nebyl oznamen podle § 14 nebo nespliuje poZadavky pro povoleni
stanovené narizenim o biocidech, aniz by mu bylo udéleno docasné povoleni,

0) pouzije biocidni pripravek v rozporu s informacemi a pokyny uvedenymi na
Stitku nebo pribalovém 1letaku nebo nerespektuje vystrazné symboly,
standardni véty oznacujici specifickou rizikovost, nebo standardni pokyny
pro bezpeéné zachdzeni podle chemického zdakonal®) nebo vystrazné symboly
nebezpecnosti, signalni slova, standardni véty o nebezpecnosti, nebo pokyny
pro bezpecné =zachdzeni podle primo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujiciho klasifikaci, oznafovani a baleni latek a smésil®) a specifické
podminky pro pouzivdni biocidniho pripravku,

p) pouzije biocidni pripravek v rozporu s raciondalnim uplatnovanim kombinace
fyzikdlnich, biologickych, chemickych nebo jinych opatfeni podle potreby,
jejichz prostfednictvim je pouziti biocidnich pripravki omezeno na nezbytné
minimum a nept¥ijme vhodna preventivni opatreni,

g) provede zménu biocidniho pripravku v rozporu s provadécim narizenim Komise
(EU) ¢. 354/2013,

r) neprestane pouzivat nebo uplatnovat navrhovanou zménu biocidniho pF¥ipravku
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v rozporu s provadécim natfizenim Komise (EU) ¢. 354/2013,

s) nesplni oznamovaci povinnost v rozporu s provadécim narizenim Komise (EU)
¢. 354/2013,

t) nepredlozi revidovany souhrn vlastnosti biocidniho pripravku v rozporu s
provadécim narizenim Komise (EU) ¢. 354/2013, nebo

u) nesplni jinou povinnost podle narizeni o biocidech nebo provadéciho
narizeni Komise (EU) ¢. 354/2013, nez ktera je uvedena v pismeni a) bodech 1
az 4, 6 a 7 a v pismenech b) az t).

(2) Za spravni delikt se ulozi pokuta do

a) 1 000 000 K&, jde-1li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. a) bodu 7,
podle odstavce 1 pism. e), 1) az n) nebo p) az u),

b) 3 000 000 K&, jde-1li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. f) aZ i) nebo
3,

c) 5 000 000 K¢, jde-1i o spravni delikt podle odstavce 1 pism. a) bodu 1 az 6
nebo 8, podle odstavce 1 pism. b) az d), k) nebo o).

§ 12

Spole¢na ustanoveni ke spravnim deliktum

(1) Pravnickd a podnikajici fyzickd osoba za spravni delikt neodpovida,
jestliZe prokaze, Zze vynaloZila vesSkeré usili, které bylo moZno pozadovat, aby
porusSeni pravni povinnosti zabranila.

(2) Pri stanoveni vyméry sankce prdavnické nebo podnikajici fyzické osobé se
prihlédne k zavaznosti spravniho deliktu, zejména ke zpusobu jeho spachani a jeho
nasledkum a k okolnostem, za nichz byl spachan.

(3) Odpovédnost za spravni delikt prdvnické nebo podnikajici fyzické osoby
zanika, jestliZe spravni orgdn o ném nezahdjil tfizeni do 1 roku ode dne, kdy se o
ném dozvédél, nejpozdéji vsSak do 3 let ode dne, kdy byl spdachan.

(4) Na odpovédnost za jednani, k némuz doSlo pri podnikani fyzické osoby
nebo v primé souvislosti s nim, se vztahuji ustanoveni o odpovédnosti a postihu
pravnické osoby.

(5) Spravni delikty podle tohoto zakona projednava
a) krajska hygienicka stanice, jde-1i o spravni delikty podle § 10 a 11,

b) Ceska inspekce Zivotniho prostfedi, jde-1i o spravni delikty podle § 10
odst. 1 pism. a) a § 11 odst. 1 pism. a) bodu 5 a 7, § 11 odst. 1 pism. c),
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d) az 1), o) a p).
(6) Pokutu vybira organ, ktery ji ulozil.

(7) Prijem z pokut ulozenych krajskymi hygienickymi stanicemi je prijmem
statniho rozpoétu. Pfijem z pokuty uloZené Ceskou inspekci Zivotniho prostfedi je
prijmem Stdtniho fondu Zivotniho prostiedi Ceské republiky.

HLAVA VI

PRECHODNE OBDOBI

§ 13

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

(1) Biocidni ptripravek, ktery nespliuje podminky ¢l1. 17 odst. 1, ¢l. 19
odst. 1 a ¢l1. 20 odst. 1 nafizeni o biocidech, muze byt dodavan na trh na uzemi
Ceské republiky nebo pouZivdn, pokud byl ozndmen podle § 14 a pokud

a) vSechny ucinné 1latky obsazené v biocidnim pripravku jsou stavajicimi
uc¢innymi latkami, které byly hodnoceny podle primo pouzZitelného predpisu

Evropské unie wupravujiciho pracovni program prezkoumavani stdvajicich

uéinnych latek!?), ale dosud nebyly pro tento typ pfipravku schvdleny, nebo

jsou hodnoceny podle primo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho
pracovni program pfezkoumdvani stdvajicich ucéinnych latek, ale dosud nebyly
pro tento typ pripravku schvdaleny, nebo

b) uc¢inné latky jsou kombinaci stavajicich ucdinnych latek uvedenych v pismenu
a) a ucinnych latek schvalenych podle narizeni o biocidech.

(2) Ministerstvo doddvani a pouzivani biocidniho ptipravku podle odstavce 1
zakdZe, jestliZe se prokdze, Ze biocidni pripravek neni dostatecné ucinny nebo
predstavuje vazné bezprostredni nebo dlouhodobé riziko pro zdravi 1lidi, zejména u
zranitelnych skupin, jako jsou téhotné Zeny a déti, nebo pro zdravi zvifat nebo
pro zZivotni prostredi.

(3) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba nesmi dodavat na trh na uzemi
Ceské republiky biocidni p¥ipravek ozndmeny podle § 14, pro ktery nebyla poddna
zadost o povoleni biocidniho pripravku nebo Zzadost o soubézZné vzdjemné uzndni
biocidniho pripravku nejpozdéji ke dni schvdleni uc¢inné 1atky obsazené v
biocidnim pfipravku pro dany typ pripravku nebo nejpozdéji ke dni schvaleni
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posledni uc¢inné 1latky obsaZzené v biocidnim p¥ipravku pro dany typ pripravku,
pokud biocidni pripravek obsahuje vice neZz jednu uc¢innou 1latku, a to ode dne,
kterym uplyne 180 dni ode dne schvdleni posledni uc¢inné 1latky obsazené v
biocidnim pripravku; stavajici zdsoby takového biocidniho pripravku lze pouZivat
do dne, kterym uplyne 365 dni ode dne schvaleni posledni uc¢inné latky obsaZené v
biocidnim pripravku.

(4) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba ukonc¢i doddvani na trh na uzemi
Ceské republiky biocidniho p¥ipravku ozndmeného podle § 14, pokud obsahuje latku,
ktera nebyla schvalena podle ¢l. 9 odst. 1 pism. b) nafizeni o biocidech, a to
nejpozdéji do 12 mésicu ode dne rozhodnuti o neschvaleni ucinné latky; stavajici
zasoby takového biocidniho pripravku lze pouzivat do dne, kterym uplyne 18 mésicu
od tohoto rozhodnuti.

(5) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba muze pokracovat v dodavani na trh
na uzemi Ceské republiky biocidniho p¥ipravku oznameného podle § 14, pokud byla
pro takovy biocidni pripravek podana Zadost o povoleni biocidniho ptipravku nebo
zadost o soubézné vzdjemné uznani biocidniho pripravku nejpozdéji ke dni
schvaleni uc¢inné latky obsazZené v biocidnim pripravku pro dany typ pripravku nebo
nejpozdéji ke dni schvdleni posledni uc¢inné latky obsaZené v biocidnim pFipravku
pro dany typ pripravku, pokud biocidni pripravek obsahuje vice neZ jednu ucinnou
latku, nejdéle vSak po dobu 3 let ode dne schvdleni posledni ucé¢inné 1latky
obsazené v biocidnim pfipravku; béh 1lhuty podle véty prvni se stavi po dobu
rizeni podle ¢1. 37 narizeni o biocidech.

(6) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba nesmi doddvat na trh na uzemi
Ceské republiky biocidni p¥ipravek uvedeny v odstavci 5, pokud ministerstvo
zamitne Zdadost o povoleni biocidniho pripravku uvedenou v odstavci 5 nebo pokud
na zakladé rozhodnuti prislusného organu jiného c¢lenského statu ministerstvo
zamitne Zadost o soubéZné vzdajemné uznani vnitrostatniho povoleni biocidniho
pripravku uvedenou v odstavci 5 nebo pokud Evropskd komise rozhodne o zamitnuti
zadosti o povoleni Unie biocidniho pripravku uvedené v odstavci 5, a to ode dne,
kterym uplyne 180 dni ode dne rozhodnuti o zamitnuti Zadosti o povoleni
biocidniho pripravku nebo Zadosti o soubézné vzajemné uznani vnitrostatniho
povoleni; stdvajici zdsoby takového biocidniho ptripravku lze pouzivat do dne,
kterym uplyne 365 dni ode dne rozhodnuti o zamitnuti povoleni biocidniho
pripravku.

§ 14

Oznamovaci povinnost

Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba, kterda hodld uvést na trh na uzemi
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Ceské republiky biocidni p¥ipravek uvedeny v § 13 odst. 1, ozndmi ministerstvu
prostfednictvim informa¢niho systému podle § 5 odst. 2 pism. 1) nejpozdéji 15 dnu
pfede dnem uvedeni takového biocidniho pFipravku na trh na uzemi Ceské republiky
tyto udaje:

a) Jjméno a prijmeni nebo ndzev nebo obchodni firmu a adresu sidla
oznamovatele,

b) jméno a prijmeni nebo nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla vyrobce
biocidniho ptripravku a vyrobce ucé¢inné latky,

c¢) obchodni nazev biocidniho pripravku,

d) chemické ndzvy a mezinarodni identifikace uc¢innych latek, je-1i dostupna, a
jejich koncentrace v metrickych jednotkach,

e) chemické nazvy ostatnich 1latek obsaZenych v biocidnim pripravku vcetné
mezindrodni identifikace, je-1i dostupnd, a jejich koncentrace v metrickych
jednotkach,

f) prislusny typ nebo typy biocidniho pfipravku podle prilohy V narizeni o
biocidech,

g) kategorii uzivatelu, na které je pouziti biocidniho pripravku omezeno,

h) protokol o stanoveni uc¢innosti prokazujici ucéinnost biocidniho pripravku na
cilové organismy; protokol o stanoveni ucinnosti se predklada v ceském
jazyce, je-1li protokol o stanoveni ucinnosti v jiném nez ceském jazyce, musi
se predlozit v origindlnim znéni a soucasné v uredné ovéreném prekladu do
¢eského jazyka,

i) text oznaceni obalu v ceském jazyce,

j) navod k pouziti v cCeském jazyce, pokud neni soucasti textu oznaceni obalu,

k) pfibliZné mnoZstvi biocidniho pF¥ipravku doddvané na trh na uzemi Ceské
republiky za kalendarni rok,

1) datum predpokldadaného prvniho dodani biocidniho pripravku na trh na udzemi
Ceské republiky,

m) bezpecnostni 1list vypracovany v ceském jazyce podle primo pouzitelného
predpisu Evropské unie upravujiciho registraci, hodnoceni, povolovani a
omezovani chemickych latekl?) .

§ 15

Specifické pozadavky na oznaceni biocidnich pripravku

(1) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba, kterda dodava biocidni pripravek
uvedeny v § 13 odst. 1 na trh na uzemi Ceské republiky, zajisti, aby byl oznaéen
podle chemického zdkonal®) nebo podle p¥imo pouZzitelného p¥edpisu Evropské unie

upravujiciho klasifikaci, oznafovani a baleni latek a smésil®),
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(2) Osoba uvedena v odstavci 1 dale zajisti, aby oznacCeni obali obsahovalo
nasledujici dobte Citelné a nesmazatelné udaje v ceském jazyce:

a) identitu jednotlivych ucéinnych 1ldtek a jejich koncentrace v metrickych
jednotkach,

b) informace o pripadnych nanomateridlech obsaZenych v pripravku a informace o
zvldStnich rizicich s tim souvisejicich; =za kazdym vyrazem oznacujicim
nanomateridly se uvede vyraz "nano" v zavorkach,

c) Jjméno a prijmeni nebo ndzev nebo obchodni firmu a adresu sidla osoby
odpovédné za dodani biocidniho p¥ipravku na trh na tzemi Ceské republiky,

d) typ sloZeni,
e) pouziti biocidniho pripravku,

f) navod k pouziti, cetnost aplikaci a davkovani v metrickych jednotkach
vyjadrené zpusobem srozumitelnym pro uzZivatele pro kazdé pouziti biocidniho
pripravku,

g) udaje o pravdépodobnych primych nebo neptrimych nepriznivych vedlejSich
ucincich a pokyny pro prvni pomoc,

h) vétu "Pred pouzitim si prectéte prilozené pokyny.", je-1li k pripravku
prilozen ptribalovy letdk, a pripadné varovani o rizicich pro zranitelné
skupiny, jako jsou téhotné Zeny a déti,

i) pokyny pro Dbezpecné odstranovani biocidniho pripravku a jeho obalu,
pripadné vcéetné zdkazu opétovného pouziti obalu,

j) c¢islo nebo oznaceni Sarze biocidniho pripravku a datum pouzitelnosti za
normalnich podminek skladovani,

k) prichdzi-1i v uvahu casové obdobi potrebné pro to, aby nastal biocidni
uc¢inek, interval, ktery se ma dodrZet mezi aplikacemi biocidniho pripravku
nebo mezi aplikaci a naslednym pouzitim oSettfeného predmétu, nebo pro
nasledny vstup 1lidi nebo zvirat do prostor, kde byl biocidni pripravek
pouzit, véetné udaju o dekontaminac¢nich prostfedcich a opatfenich a doby
nezbytného vétrdni osSetfenych prostor, udaje o priméreném c¢isSténi zarizeni
urceného k aplikaci biocidniho pripravku a udaje o preventivnich opatrenich
béhem pouzivani a prepravy,

1) prichazi-1i v uvahu kategorie uzivatelu, na které je pouziti biocidniho
pripravku omezeno,

m) prichdzi-1i v duvahu informace o jakémkoliv specifickém nebezpecéi pro
zivotni prostredi, zvlasté pokud jde o ochranu necilovych organismu a
zabranéni znecisténi vody.

(3) Udaje uvedené v odstavci 2 pism. d), f), g), i), j), k) a m) mohou byt
misto na obalu uvedeny v pribalovém letdku, ktery je soucdsti obalu, je-1li to
nezbytné vzhledem k velikosti a funkci biocidniho pripravku.
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HLAVA VII

UHRADA NAKLADU NA PROVEDENI ODBORNYCH UKONU

§ 16

(1) Prdavnicka a podnikajici fyzicka osoba je povinna ministerstvu uhradit
naklady na provedeni odbornych ukonu v ramci rizeni a dalSich ¢innosti zahdjenych
na jeji Zadost podle tohoto zakona, narizeni o biocidech, provadéciho narizeni
Komise (EU) ¢. 354/2013 a narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014.
Za odborné ukony se povazuje i zpracovani hodnoceni a posouzeni pro potreby
vydani zdvaznych stanovisek nebo zpracovani jinych hodnoceni a posouzeni pro
potfeby plnéni ukolu ministerstva podle § 5 odst. 1 a § 5 odst. 2 pism. a) az 1i).

(2) Pravnicka a podnikajici fyzickda osoba je povinna slozit ministerstvu
zalohu na uhradu ndkladu na provedeni odbornych tkonu.

(3) Zpusob stanoveni vySe uhrady nakladid na provedeni odbornych ukonu v
ramci jednotlivych ¢innosti, maximalni vyS$i uhrad nakladu na provedeni odbornych
ukonu v ramci jednotlivych c¢innosti a vySi zaloh na uhradu ndkladi na provedeni
odbornych dkonu v ramci jednotlivych ¢innosti stanovi provadéci pravni predpis.
VySe uhrad nakladu na provedeni odbornych ukonu v ramci jednotlivych ¢innosti se
stanovi tak, aby pokryla ndklady na provedeni téchto odbornych tkoni v nezbytné
vySi.

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

a) zalohu na uhradu naklada v plné vysi, pokud

1. zaplatila zalohu na thradu ndkladu, aniz k tomu byla povinna, nebo
2. pozadovany odborny ukon nebyl zahajen, nebo

b) pomérnou c¢ast zaplacené zalohy na uhradu ndkladu odpovidajici odbornym
ukonum, které nebyly provedeny.

(5) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba do 30 dnu ode dne nabyti pravni
moci rozhodnuti o Zadosti doplati rozdil mezi z&lohou na uhradu n&akladi podle
odstavce 2 a skutecnou vysi uhrady nédkladu v pripadé, ze skuteénd vySe uhrady
nakladu prevysSuje zalohu.

(6) Vznikne-1li povinnost zaplatit uUhradu ndkladid na provedeni téhoZ
odborného uUkonu v ramci spolec¢ného podani vice osobdam podle odstavce 1, zaplati
ji spolecné a nerozdilné.
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HLAVA VIII

SPOLECNA A ZAVERECNA USTANOVENT

§ 17
Dorucovani prostfednictvim registru biocidnich p¥ipravku
Rozhodnuti vydané v souvislosti s Zadosti podanou podle primo pouzitelnych
predpisu Evropské unie upravujicich dodavani biocidnich pfipravku na trh a jejich
pouzivanil) se doruduje pouze prostfednictvim registru biocidnich p¥ipravka podle

¢l. 71 narizeni o biocidech. Rozhodnuti se povazZuje za dorucené patndctym dnem po
jeho vlozeni do registru biocidnich p¥ipravku.

§ 18

Clensky stat

Clenskym statem se pro ucely tohoto zdkona rozumi ¢élensky stdt Evropské unie

nebo smluvni stdt Dohody o Evropském hospoddfském prostoru nebo Svycarska
konfederace.

§ 19

Zmocnovaci ustanoveni

Ministerstvo vyda vyhlasku k provedeni § 16 odst. 3.

§ 20

Prechodna ustanoveni

(1) Biocidni pripravky povolené k uvedeni na trh podle zakona ¢. 120/2002
Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pripravki a ucinnych latek na trh a o zméné
nékterych souvisejicich zdkonu, ve znéni ucinném pFede dnem nabyti ucéinnosti
tohoto zdkona, se povazuji za povolené podle narizeni o biocidech a 1lze je
dodavat na trh na uUzemi Ceské republiky za podminek a po dobu platnosti uvedenych
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v téchto povolenich.

(2) Biocidni pripravky uvedené na trh podle § 35 zakona ¢. 120/2002 Sb.
prede dnem nabyti ucinnosti tohoto zdkona se povaZuji za oznamené podle § 14.

(3) Oznaceni biocidnich pripravki uvedenych v § 13 odst. 1, které jsou po
nabyti uéinnosti tohoto zakona doddvany na trh na uzemi Ceské republiky, musi byt
uvedeno do souladu s pozadavky na oznacCeni podle § 15 nejpozdéji do 6 mésicu ode
dne nabyti ucinnosti tohoto zakona.

(4) Rizeni podle zakona ¢&. 120/2002 Sb., zahdjené prede dnem nabyti
uc¢innosti tohoto zdkona a do tohoto dne neskoncené, se dokon¢i a prava a
povinnosti s nim souvisejici se posuzuji podle zakona ¢. 120/2002 Sb., ve znéni
uc¢inném prede dnem nabyti uc¢innosti tohoto zdkona.

§ 21

Technicky predpis

Tento zakon byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
98/34/ES ze dne 22. cervna 1998 o postupu pri poskytovani informaci v oblasti
norem a technickych predpisu a predpisu pro sluzby informac¢ni spolecCnosti, v
platném znéni.

§ 22

Zrusovaci ustanoveni

ZrusSuje se:

1. Casti prvni a ¢&tvrta zdkona ¢&. 120/2002 Sb., o podminkdch uvadéni
biocidnich pfipravki a ucinnych 1latek na trh a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu, a pfiloha k zakonu ¢. 120/2002 Sb.

2. Cast patnactd =zakona ¢&. 186/2004 Sb., kterym se méni nékteré zdkony Vv
souvislosti s prijetim zakona o Celni spravé Ceské republiky.

3. Cdst prvni zakona ¢&. 125/2005 Sb., kterym se méni zakon ¢. 120/2002 Sb., o
podminkdach uvadéni biocidnich pripravku a ucinnych latek na trh a o zméné
nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni zdkona ¢. 186/2004 Sb., a nékteré
dalsi zakony.

v

4, Casti prvni a druhd =zakona ¢. 297/2008 Sb., kterym se méni zakon ¢&.
120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkiu a uc¢innych latek na
trh a o zméné nékterych souvisejicich zdkonu, ve znéni pozdéjsich pfedpisu,
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a nékteré souvisejici zakony.

v

5. Zakon ¢. 136/2010 Sb., kterym se méni zakon ¢. 120/2002 Sb., o podminkach
uvadéni biocidnich pripravki a uc¢innych latek na trh a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsSich predpisu.

6. Zakon ¢. 342/2011 Sb., kterym se méni zakon ¢. 120/2002 Sb., o podminkach
uvadéni biocidnich pfipravka a uc¢innych latek na trh a o zméné nékterych
souvisejicich zdkonu, ve znéni pozdéjs$ich predpisu.

7. Cast Sedesata pata zakona ¢. 375/2011 Sb., kterym se méni nékteré zakony v
souvislosti s prijetim zdkona o zdravotnich sluzbach, zakona o specifickych
zdravotnich sluzbdch a zakona o zdravotnické zdchranné sluzbé.

v

8. Cast dvacata devata zakona ¢. 18/2012 Sb., kterym se méni nékteré zakony v
souvislosti s pfijetim zdkona o Celni spravé Ceské republiky.

9. Vyhlaska ¢. 304/2002 Sb., kterou se stanovi podrobna specifikace zdsad a
postup hodnoceni biocidnich pripravku a uc¢innych latek.

10. Vyhlaska ¢. 305/2002 Sb., kterou se stanovi obsah Zzadosti a podrobna
specifikace udaju predkladanych pred wuvedenim biocidniho pfipravku nebo
uc¢inné latky na trh.

11. Vyhlaska ¢. 382/2007 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 305/2002 Sb., kterou
se stanovi obsah Zadosti a podrobna specifikace udaju predkladanych pred
uvedenim biocidniho pFfipravku nebo uc¢inné latky na trh.

12. Vyhlaska ¢. 343/2011 Sb., o seznamu ucinnych latek.

13. Vyhlaska ¢. 313/2012 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 343/2011 Sb., o
seznamu uc¢innych latek.

14. Vyhlaska ¢. 91/2013 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 343/2011 Sb., o
seznamu uc¢innych latek, ve znéni vyhlasky ¢. 313/2012 Sb.

CAST DRUHA

Zména zakona o spravnich poplatcich

§ 23

Polozka 95 prilohy k zakonu ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni

zakona ¢. 297/2008 Sb., vcCetné poznamky pod carou ¢. 56 zni:

"Polozka 95

1. Podéni zadosti nebo navrhu o0°®
a) schvaleni uc¢inné latky pro prvni typ

pFipravku K¢ 150 000
b) schvdleni uc¢inné latky pro prvni typ

pripravku, pokud je uc¢inna latka
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mikroorganismus Ké 75 000
c) schvaleni Gc¢inné latky pro dalsi typ

pripravku Ké 75 000
d) obnoveni schvaleni uc¢inné latky pro prvni

typ pripravku Ké 75 000
e) obnoveni schvaleni uc¢inné latky pro dalsi

typ pripravku K¢ 75 000
f) povoleni biocidniho pFipravku K¢ 30 000
g) povoleni kategorie biocidnich p¥ipravku K¢ 60 000
h) povoleni biocidniho pripravku

zjednodusSenym postupem povolovani Ké 3 000
i) povoleni kategorie biocidnich p¥ipravku

zjednoduSenym postupem K¢ 6 000
j) vyznamnou zménu v povoleni K¢ 12 000
k) nevyznamnou zménu v povoleni K¢ 1 800
1) zménu administrativniho charakteru K¢ 300
m) obnoveni povoleni biocidniho pFipravku K¢ 22 500
n) povoleni identického biocidniho pripravku K¢ 5 000

56)

2. Podani oznameni

a

—

k pripravku, ktery spadd do jiZ povolené
kategorie biocidnich pfipravka K¢ 5 000
b) k pripravku, ktery byl jiz povolen

zjednodusenym postupem v jiném ¢lenském

stdté Evropské unie nebo ve smluvnim staté

Dohody o Evropském hospodarském prostoru

nebo ve Svycarské konfederaci K¢ 2 000
3. Podani zadosti®® o hodnoceni dokumentace o povoleni
biocidniho p¥ipravku, kdy Ceskd republika plni tlohu
hodnoticiho prislusného organu, jde-li o

a) vydani docasného povoleni K¢ 3 000
b) provedeni srovnavaciho posouzeni K¢ 15 000
c) stanoveni maximalniho limitu rezidui Ké 7 500

4. Pfijeti zadosti®® o

a) povoleni k soubéZnému obchodu K¢ 5 000
b) vzajemné uznani vnitrostatniho povoleni

vydaného v jiném cClenském staté Evropské

unie nebo ve smluvnim staté Dohody

o Evropském hospodatrském prostoru nebo

ve Svycarské konfederaci K¢ 40 000
5. Prijeti oznameni®®

0 dodani biocidniho pfipravku na trh na tzemi
Ceské republiky v reZimu pfechodného obdobi Ké 1 500

Poznamka

Poplatek podle bodu 3 vybere spravni urad soucasné s poplatkem podle bodu 1
sm. f) této polozky v pfripadech, kdy Ceskd republika plni tulohu hodnoticiho
isluSného organu.

p

i
pt

56) Zakon ¢. 324/2016 Sb., o biocidnich pfipravcich a ucéinnych latkdach a o zméné
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o biocidech).".
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CAST TRETI
Zména chemického zakona

§ 24

V § 2 zakona ¢. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a o
zméné nékterych zdakonu (chemicky zakon), odstavec 2 vCetné poznamek pod carou ¢.
5 a6 zni:

"(2) Na pripravky na ochranu rostlin, pomocné prostredky na ochranu
rostlin®) a oznamené biocidni pripravky podle =zdkona upravujiciho dodavani
biocidnich p¥ipravki na trh®) se z povinnosti stanovenych v tomto zdkoné vztahuji
pouze povinnosti klasifikace, baleni a oznacovani. Na povolené biocidni pripravky
podle zdkona upravujiciho doddvani biocidnich p¥ipravki na trh® se z povinnosti
stanovenych v tomto zdkoné vztahuji povinnosti klasifikace, baleni, oznacovani a
oznamovaci povinnost.

5) Zakon ¢. 326/2004 Sb., o rostlinolékarské péci a zméné nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich pfedpisu.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o
uvadéni pfipravki na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a
91/414/EHS, v platném znéni.

6) Zakon ¢. 324/2016 Sb., o biocidnich pripravcich a ucinnych 1latkach a o zméné
nékterych souvisejicich zakonu (zakon o biocidech).".

8§ 25

Prechodné ustanoveni

Oznamovaci povinnost podle § 22 =zdkona ¢. 350/2011 Sb. u smési nebo
detergentu, které jsou biocidnimi pripravky a byly povoleny k uvedeni na trh
podle zakona ¢. 120/2002 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu, musi byt splnéna
nejpozdéji do 6 mésicu ode dne nabyti ucinnosti tohoto z&akona.

CAST CTVRTA

UCINNOST
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§ 26

Tento zakon nabyva ucinnosti patnactym dnem po jeho vyhlaseni.

Hamacek v. r.
Zeman v. r.

Sobotka v. r.

1) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani
biocidnich pfipravkia na trh a jejich pouzivani, v platném znéni.

Provadéci narizeni Komise (EU) ¢. 354/2013 ze dne 18. dubna 2013 o zménach biocidnich
pfipravku povolenych podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012.

Provadéci narizeni Komise (EU) ¢. 414/2013 ze dne 6. kvétna 2013, kterym se stanovi postup
pro povolovani stejnych biocidnich p¥ipravku v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a
Rady (EU) ¢. 528/2012.

Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014 ze dne 7. brezna 2014, kterym se
dopliuje natrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012, pokud jde o pravidla pro
obnoveni povoleni biocidnich pripravkiu, ktera podléhaji vzdjemnému uznavani.

Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014, tvkajici se
pracovniho programu systematického prezkumu vsSech stdvajicich ucinnych latek obsazenych v
biocidnich pripravcich, které jsou uvedeny v narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
528/2012.

2) C1. 69 odst. 3 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012, v platném
znéni.

3) C1. 69 odst. 3 pism. b) natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012, v platném
zneéni.

4) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani
biocidnich pripravkia na trh a jejich pouzivani, v platném znéni.

5) C1. 20 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012, v platném znéni.

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

7) C1. 33 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012, v platném znéni.

8) Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkdch jejich poskytovani (zdkon o
zdravotnich sluzbdch), ve znéni pozdéjs$ich pfedpisu.

9) C1. 35 odst. 1, ¢l. 75 odst. 2, ¢l. 82 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
528/2012, v platném znéni.
10) C1. 65 odst. 3, ¢1. 81 odst. 3 a ¢l. 88 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&.
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528/2012, v platném znéni.

11) Zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjsich pfedpisu.

12) Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014.

13) Narizeni Rady (EHS) ¢&. 2658/87 ze dne 23. CcCervence 1987 o celni a statistické
nomenklatufe a o spolecném celnim sazebniku, v platném znéni.

14) § 52 zakona ¢. 280/2009 Sb., danovy rad.

15) Zakon ¢. 350/2011 Sb., o chemickych 1latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych
zéakonu (chemicky zdkon), ve znéni pozdéj$ich predpisu.

16) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o
klasifikaci, oznacCovani a baleni latek a smési, o zméné a =zruseni smérnic 67/548/EHS a
1999/45/ES a o zméné narizeni (ES) ¢. 1907/2006, v platném znéni.

17) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek (REACH), v platném znéni.
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