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324/2016 Sb.

Zakon
ze dne 6. zari 2016

O biocidnich pripravcich a u¢innych latkach a o zméné nékterych
souvisejicich zakont (zakon o biocidech)

DOSTUPNEHO ADVOKATA

- JUDr. Ondfej Preuss, Ph.D.
tl‘ ! Garant obsahu

Zakon o biocidech dohlizi na bezpeéné pouzivani dezinfekci a pfipravkd proti skGdcim. Zakon ¢.324/2016Sb.,
oznadovany jako biocidni zdkon, harmonizuje schvalovani pfipravkd, evidenci uéinnych latek a povinnosti

dovozcu.

Distributor podava zadost o autorizaci, priklada bezpeénostni list a hradi poplatek; kontrola maze uloZit pokutu

3mil.K¢ a naridit stazeni nevyhovujiciho spreje.

Hotel pravidelné dezinfikujici bazén vede knihu aplikaci a hygiena pfi kontrole porovna zéaznamy s nakoupenym

mnozstvim. Obec mdze nasadit prostfedek proti hlodavcdim pouze z autorizovaného seznamu, jinak riskuje sankci.

Zakon chrani zdravi lidi i ekosystém a sjednocuje ¢eska pravidla s EU standardy.

Vyhlaseno dne 3. fijna 2016, datum posledni novelizace 1. ¢ervence 2025

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:
Biocidni pripravky a ucinné latky
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Predmeét tpravy

§1

Tento zékon upravuje v navaznosti na prfimo pouzitelné predpisy Evropské unie upravujici dodavani biocidnich

ptipravkd na trh a jejich pouzivani?)

a) nékteré povinnosti pravnickych a podnikajicich fyzickych osob pfi dodavani biocidnich pfipravkd na trh na tzemi

Ceské republiky a jejich pouZivéni,

b) povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb hlasit ddaje o otravach biocidnimi pripravky a ucinnymi latkami do

Narodniho zdravotnického informacéniho systému,

c) plsobnost spravnich organt pfi vykonu statni spravy v oblasti dodavani a pouzivani biocidnich pfipravkad, v

oblasti ucinnych latek a v oblasti dodavani osetfenych predmétd,

d) sankce za poruseni povinnosti stanovenych primo pouzitelnymi predpisy Evropské unie upravujicimi dodavani

biocidnich p¥ipravk{ na trh a jejich pouzivanil) a timto zdkonem.

Nékteré povinnosti pravnickych a podnikajicich fyzickych osob pfi dodavani
biocidnich pripravki na trh na izemi ceské republiky

§2
(1) Pravnické a podnikajici fyzické osoby, které doddvaji biocidni ptipravek na trh na Gzemi Ceské republiky

a) na vyzadani Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) poskytnou model nebo navrh baleni, oznaceni

nebo pribalové informace?),

b) zajisti, aby biocidni p¥ipravek byl oznaden v ¢eském jazyce véetné piibalovych informaci 3),

c) zajisti, aby biocidni pripravek byl klasifikovan, oznacovan a balen podle ¢l. 69 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢ 528/2012%) (dale jen ,nafizeni o biocidech*), nejednd-li se o biocidni pfipravek uvedeny v § 13 odst
1.

(2) Préavnické 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 pfipravku nebo Zadost o vzajemné uznani vnitrostatniho povoleni biocidniho

piipravku v ¢eském jazyce®),
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b) dokumentaci predkladanou k Zadosti v eském jazyce; listiny, které jsou soucasti dokumentace a byly
vyhotoveny v jiném neZ ¢eském jazyce, se musi predloZit v originalnim znéni a soucasné v prekladu do ¢eského

jazyka®),

c) souhrn vlastnosti biocidniho ptipravku v ¢eském jazyce©),

d) preklad povoleni biocidniho pfipravku udéleného referenénim ¢lenskym statem v ¢eském jazyce, jde-li o Zadost

0 nasledné vzajemné uznani vnitrostatniho povoleni biocidniho pfipravku’).

(3) Ministerstvo muze upustit od pozadavku, aby listiny predkladané podle odstavce 2 byly prelozeny do ¢eského
jazyka, a sdélit zadateli, ze takovy preklad nepozaduje. Takové opatfeni mdze ministerstvo ucinit téz prohlasenim

na své uredni desce i pro neurdity pocet fizeni v budoucnu.

Hlaseni otrav

§3

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb predava do Narodniho zdravotnického informacéniho systému, a to do
Narodniho registru hospitalizovanych nebo Nérodniho registru nemoci z povolani, Udaje o otravach biocidnimi
piipravky a Gdinnymi latkami. Udaje poskytovatel zdravotnich sluZeb ptedédva zplsobem stanovenym zédkonem o

zdravotnich sluzbach®).

(2) Informace o biocidnich pfipravcich a Géinnych latkach ziskané podle primo pouzitelnych predpist Evropské unie

7 7

upravujicich doddvani biocidnich p¥ipravkl na trh a jejich pouzivanil), které jsou nezbytné pro poskytnuti prvni
pomoci nebo lé¢eni, bezplatné poskytuje v pfipadech otrav nebo jinych nehod zplsobenych biocidnimi pfipravky a
ucinnymi latkami lékardm nebo jinym osobam vykonavajicim zdravotnické povolani Toxikologické informaéni

stredisko VSeobecné fakultni nemocnice v Praze.

Plisobnost spravnich organti

§4

7

Statni spravu v oblasti U¢innych latek, dodavani a pouzivani biocidnich pfipravkd a v oblasti dodavani osetrenych

predmétl vykonavaji

a) ministerstvo,
b) Ministerstvo Zivotniho prostredi,

¢) Ministerstvo zemédélstvi,
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d) krajské hygienické stanice,

e) Ceska inspekce Zivotniho prostedy,

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

h) Ministerstvo vnitra.

§5
Ministerstvo
(1) Ministerstvo
a) rozhoduje o povoleni biocidniho pfipravku zjednodusenym postupem podle ¢l. 26 nafizeni o biocidech,

b) podle &l. 27 odst. 1 nafizeni o biocidech pfijimd ozndmeni o uvedeni na trh na Gzemi Ceské republiky biocidniho
pripravku povoleného zjednodusenym postupem v jiném ¢lenském staté, prijima informaci o ozndmeni nebo
zadosti podané v referenénim ¢lenském staté podle ¢l. 6, 7 a 8 provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 354/2013 a
prijima revidovany souhrn vlastnosti biocidniho pfipravku podle ¢l. 9 provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢.

354/2013; spor podle ¢l. 27 odst. 2 natizeni o biocidech postupuje koordinacni skuping,

7 7

c) rozhoduje o prijeti, prodlouzeni nebo zruseni prozatimniho omezeni nebo zdkazu dodavani nebo pouzivani
biocidniho pfipravku povoleného zjednodusenym postupem v jiném c¢lenském staté podle ¢l. 27 odst. 2 nafizeni o

biocidech,

d) podle ¢l. 30, 33, 34, 35, 36 a 37 nafizeni o biocidech rozhoduje o vnitrostatnim povoleni biocidniho pfipravku
nebo o jeho obnoveni podle ¢l. 31 nafizeni o biocidech nebo podle ¢l 5 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci
(EU) ¢&. 492/2014,

e) rozhoduje o0 zméné a zruseni povoleni biocidniho pfipravku v souladu s rozhodnutim Evropské komise podle ¢L.

36 nafizeni o biocidech,

f) podle ¢l. 48, 49 a 50 nafizeni o biocidech rozhoduje 0 zméné a zruseni povoleni biocidniho pripravku; podle ¢l.

52 nafizeni o biocidech rozhoduje o poskytnuti odkladné lhdty pro dodani na trh a pouzivani stavajicich zasob

biocidniho pfipravku,

g) podle ¢l. 44 odst. 5 nafizeni o biocidech navrhuje Evropské komisi podminky povoleni Unie platné na dzemi
Ceské republiky, nebo podédva ndvrh Evropské komisi, aby se povoleni Unie nevztahovalo na tzemi Ceské
republiky; za tim Ucelem si vyzadéa zdvazna stanoviska od Ministerstva Zivotniho prostredi a Ministerstva

zemédélstvi, kterd zdvazna stanoviska poskytnou ve lhité stanovené ministerstvem,

h) rozhoduje o povoleni, zméné a zruseni povoleni soubé&zného obchodu pro biocidni pripravek podle ¢l. 53
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nafizeni o biocidech,

s

i) rozhoduje o do¢asném povoleni pro dodavani biocidniho pripravku na trh nebo jeho pouzivani na Gzemi Ceské

republiky podle ¢l. 55 narizeni o biocidech a 0 zméné a zruseni téchto povoleni,

j) podle ¢l. 56 odst. 2 nafizeni o biocidech prijima oznameni o zamyslenych pokusech nebo zkouskach pro tUcely
vyzkumu nebo vyvoje, které zahrnuji nepovoleny biocidni pfipravek nebo neschvalenou Ucinnou latku uréenou

v

vyhradné pro pouZziti v biocidnim pfipravku, a je opravnéno pozadovat predlozeni dalsich informaci k posouzeni

vlivu nepovoleného biocidniho pfipravku nebo neschvalené ucinné latky na zdravi lidi nebo zvifat nebo na zZivotni

prostredi,

k) podle ¢l. 56 odst. 3 nafizeni o biocidech rozhoduje o povoleni nebo zakazu provadéni pokusl nebo zkousek pro
ucely vyzkumu nebo vyvoje, které zahrnuji nepovoleny biocidni pfipravek nebo neschvéalenou ucinnou latku

uréenou vyhradné pro pouZziti v biocidnim pfipravku,

l) podle €l. 81 odst. 2 nafizeni o biocidech poskytuje zadateldm a veskerym jinym ztéastnénym strandm informace
o povinnostech vyplyvajicich z tohoto zdkona a z pfimo pouzitelnych predpist Evropské unie upravujicich

doddvani biocidnich p¥ipravkl na trh a jejich pouzivanil),

m) zastupuje Ceskou republiku v koordinaéni skuping, ve Viyboru pro biocidni pripravky a ve Stalém vyboru pro

biocidni ptipravky zfizenych natizenim o biocidech?),
n) poddva zpravy a plni informaéni povinnosti viéi Evropské komisi podle natizeni o biocidech 19),

o) podle ¢l 3 odst. 3 natizeni o biocidech predklada Evropské komisi Zadost o rozhodnuti, zda je latka povazovane
za nanomateridl a zda se dany pfipravek nebo skupina pripravkld povazuje za biocidni pfipravek nebo osetreny
predmét; za tim ucelem je ministerstvo opravnéno pozadat Ministerstvo Zivotniho prostredi nebo Ministerstvo

zemédélstvi o odbornou pomoc, kterd poskytnou odbornou pomoc ve lhité stanovené ministerstvem,

Ve 7

p) predklada Evropské komisi zadost o prezkum schvaleni Géinné latky pro jeden nebo vice typt pfipravkd za

podminek stanovenych ¢l. 15 odst. 1 nafizeni o biocidech,

q) informuje verejnost o vyhoddch a rizicich biocidnich pfipravkd a o zptisobech minimalizace jejich pouziti v
souladu s ¢l. 17 odst. 5 nafizeni o biocidech; za tim uc¢elem je ministerstvo opravnéno pozadat Ministerstvo
zivotniho prostredi nebo Ministerstvo zemédélstvi o odbornou pomoc, kterd poskytnou odbornou pomoc ve Lhaté

stanovené ministerstvem,
r) plni Ukoly v oblasti ochrany davérnosti informaci podle ¢l. 66 nafizeni o biocidech,

s) podle ¢l. 88 narizeni o biocidech je opravnéno prijmout vhodné prozatimni opatfeni ohledné povoleného
biocidniho pfipravku za Gcelem ochrany zdravi lidi, zejména u zranitelnych skupin, jako jsou téhotné Zzeny a déti,
zdravi zvifat nebo Zivotniho prostredi, pokud k tomu ma ministerstvo opravnéné dlvody; dale rozhoduje o

prodlouzeni nebo zruseni prozatimniho opatreni,

7 7

t) plni dalsi tkoly prislusného organu podle pfimo pouzitelnych predpist Evropské unie upravujicich dodavani
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a1

biocidnich pfipravkd na trh a jejich pouzivani*), nestanovi-li tento zakon jinak,

u) rozhoduje o podminkach pouzivani biocidniho pfipravku nebo zakazu dodavani biocidniho pripravku na trh na

tzemi Ceské republiky podle § 13 odst. 2.
(2) Ministerstvo dale

a) posuzuje Uplnost zadosti o povoleni biocidniho pfipravku zjednodusenym postupem podle ¢l. 26 nafizeni o
biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 29 narizeni o biocidech, zaddosti o vnitrostatni povoleni podle
¢l. 34 odst. 1 natizeni o biocidech, zadosti o vzajemné uznani povoleni podle ¢l. 33 nebo ¢l 34 odst. 2 nafizeni o
biocidech, zadosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 nafizeni o biocidech, Zadosti o zménu povoleni podle ¢l. 50

Ve

nafizeni o biocidech, zadosti o schvaleni u¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech, Zadosti o provedeni

naslednych zmén podminek schvaleni G¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech a zadosti o obnoveni povoleni

podle ¢l. 2 nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014,

b) provadi hodnoceni zaddosti o povoleni biocidniho pfipravku zjednodusenym postupem podle ¢l. 26 nafizeni o
biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 29 narfizeni o biocidech, zéddosti o vnitrostatni povoleni podle
¢l. 34 odst. 1 natizeni o biocidech, zadosti o obnoveni vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 31 nafizeni o biocidech,
zadosti o obnoveni vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 4 nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014,
zadosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 nafizeni o biocidech, zadosti o obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 natizeni o
biocidech, zadosti o zménu povoleni podle ¢l. 50 nafizeni o biocidech, Zadosti o schvaleni Gcinné latky podle ¢l. 7
nafizeni o biocidech, zadosti o provedeni ndslednych zmén podminek schvaleni G¢inné latky podle ¢l. 7 natizeni o

biocidech a zadosti o obnoveni schvaleni u¢inné latky podle ¢l. 13 narizeni o biocidech; v ramci hodnoceni dale

provadi srovnavaci posouzeni, stanovi-li tak nafizeni o biocidech,

c) zpracovava navrh zpravy o posouzeni ve véci zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l 29 nafizeni o biocidech,
zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni o biocidech, Zadosti o obnoveni vnitrostatniho
povoleni podle ¢l. 31 nafizeni o biocidech, zadosti o obnoveni vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 4 nafizeni Komise
v prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014, Zadosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 nafizeni o biocidech, Zadosti o
obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 nafizeni o biocidech, Zadosti o zménu povoleni podle ¢l. 50 natizeni o
biocidech, zadosti o schvaleni uc¢inné latky podle ¢L. 7 nafizeni o biocidech, Zadosti o provedeni naslednych zmén

Ve 7 Ve 7

podminek schvaleni uc¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech a Zadosti o obnoveni schvaleni G¢inné latky

Ve 7

podle ¢l. 13 narizeni o biocidech; dale zpracovava doporuceni k obnoveni schvaleni G¢inné latky ve véci Zadosti o
obnoveni schvaleni u¢inné latky podle ¢l. 13 nafizeni o biocidech a zpracovava doporuceni k obnoveni povoleni ve
véci zadosti o obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 nafizeni o biocidech; a dale provadi posouzeni prfipominek

zadatele k nadvrhu zpravy o posouzeni v souladu s nafizenim o biocidech,

d) provadi posouzeni a schvaluje souhrn vlastnosti biocidniho pfipravku navrzeného referenénim ¢lenskym

statem pro Ucely vzajemného uznani vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 33 a 34 nafizeni o biocidech,

e) provadi posouzeni, zda je tfeba vydana povoleni biocidniho pfipravku zménit nebo zrusit na zakladé informaci

ziskanych od drzitele povoleni a informaci z Uredni ¢innosti,
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f) provadi posouzeni, zda informace ziskané z oznameni o zamyslenych pokusech nebo zkouskach pro tcely
vyzkumu nebo vyvoje mohou mit nepfijatelny neptiznivy dopad na zdravi lidi nebo zvifat nebo na Zivotni

prostredi,

g) na zakladé oznameni podle ¢l. 27 nafizeni o biocidech provadi posouzeni, zda biocidni pfipravek povoleny
zjednodugenym postupem povolovani na trh v jiném ¢lenském staté spliuje kritéria stanovena v ¢l. 25 nafizeni o

biocidech,

h) pripravuje zadost predkladanou Evropské komisi tykajici se Upravy nékterych podminek povoleni Unie podle ¢l

44 odst. 5 nafizeni o biocidech,

i) provadi posouzeni, zda na zakladé novych dikaz( je vhodné pfijmout prozatimni opatreni podle ¢l. 88 nafizeni o

biocidech,

j) predava Toxikologickému informaénimu stredisku VSeobecné fakultni nemocnice v Praze pro poskytnuti prvni
pomoci nebo léceni informace o schvalenych ucdinnych latkach a povolenych nebo ozndmenych biocidnich

pripravcich,

v

k) pfijima oznameni podle § 14, vede evidenci oznamenych biocidnich pfipravkd a priibézné ji zverejiuje na svych

internetovych strankach,

l) spravuje elektronicky informacni systém pro potreby vedeni evidence o biocidnich pfipravcich ozndmenych
podle § 14, o biocidnich ptipravcich povolenych pro dodavéni na trh na Gzemi Ceské republiky a déle o podanych

zadostech o povoleni biocidnich pfipravka,
m) prijima zpravy o provedenych kontrolach od organtd uvedenych v § 8 a od orgdnd celni spravy podle § 9,

n) je opravnéno pozadovat predlozeni modelu nebo navrhu baleni, oznaceni nebo pribalové informace biocidniho

)
pri

pravku,
o) vybira spravni poplatky za podminek podle nafizeni o biocidech a tohoto zakona a rozhoduje o vysi thrad

nakladd na odborné dkony.

(3) Ministerstvo muze povérit ¢innostmi podle odstavce 2 pism. a) az i) Statni zdravotni Ustav nebo jinou

organizaci, ke které vykondava funkci zakladatele nebo zfizovatele.

(4) Ministerstvo si v rdmci ¢innosti podle odstavce 2 pism. a) azZ i) vyzada zavazné stanovisko Ministerstva Zivotnihc
prostredi z hlediska ochrany zivotniho prostredi a zavazné stanovisko Ministerstva zemédélstvi z hlediska ochrany
zdravi zvifat. Ministerstvo v zadosti o vydani zdvazného stanoviska stanovi pfimérenou lhdtu pro zaslani

pisemného stanoviska podle véty prvni.

(5) Ministerstvo muze na zakladé Zadosti vydat zadateli potvrzeni o souhlasu ministerstva s tim, Ze bude
hodnoticim prisluénym orgdnem ve véci zadosti podle ¢l. 7, 13, 26, 43, 45 nebo 50 nafizeni o biocidech.

Ministerstvo potvrzeni uvedené ve vété prvni nevyda, zejména pokud je zcela zjevné, Ze Uc¢inna latka nebo biocidni

pripravek uvedeny v Zadosti podle ¢l. 7, 13, 26, 43, 45 nebo 50 nafizeni o biocidech ma negativni vliv na zdravi lidi
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v

nebo zvifat nebo na zivotni prostfedi, nebo pokud by z kapacitnich diivodd nebylo mozné zadost podle ¢l. 7, 13, 26
43, 45 nebo 50 nafizeni o biocidech vyhodnotit ve Lhité 365 dnd ode dne schvaleni zadosti podle ¢l. 7, 13, 26, 43,
45 nebo 50 nafizeni o biocidech. Ministerstvo vyda na zakladé Zadosti zadateli potvrzeni o souhlasu s tim, ze bude
hodnoticim pfisluénym orgdnem, jde-li o zaddost o0 zménu podle ¢l. 50 nafizeni o biocidech a je-li pfislusnym

organem, ktery vyhodnocoval prvotni Zadost o povoleni Evropské unie u dotéeného biocidniho pripravku. Na vydan
potvrzeni uvedeného ve vété prvni neni pravni narok. Ministerstvo zadateli oznami, ze nevydalo potvrzeni uvedené

ve vété prvni.

§6
Ministerstvo zivotniho prostredi

(1) Ministerstvo Zivotniho prostredi

a) na zakladé Zadosti ministerstva podle § 5 odst. 4 vydava zavazné stanovisko z hlediska ochrany zivotniho
prostredi; ve stanovisku téz uvede pocet hodin stravenych na ¢innostech podle odstavce 2 pro potreby stanoveni

vyse Uhrad nakladd na provedené odborné Ukony podle § 16,

b) podava ministerstvu podnéty ke zméné nebo zrudeni povoleni biocidniho ptipravku, vzajemného uznani

v

vnitrostatniho povoleni nebo k prezkumu schvaleni u¢inné latky z hlediska ochrany Zivotniho prostred;,
c) spolupracuje s ministerstvem podle § 5 odst. 1 pism. 0) a q) z hlediska ochrany Zivotniho prostredi,

d) spolupracuje s ministerstvem pfi zastupovani Ceské republiky v orgdnech uvedenych v § 5 odst. 1 pism. m) na

useku ochrany Zivotniho prostredi.
(2) Ministerstvo Zivotniho prostredi v rdmci zavazného stanoviska z hlediska ochrany zZivotniho prostredi

a) posuzuje Uplnost zadosti o povoleni biocidniho pfipravku zjednodusenym postupem podle ¢l. 26 nafizeni o
biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 29 narizeni o biocidech, zaddosti o vnitrostatni povoleni podle
¢l. 34 odst. 1 natizeni o biocidech, zadosti o vzajemné uznani povoleni podle ¢l. 33 nebo ¢l 34 odst. 2 nafizeni o
biocidech, zadosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 nafizeni o biocidech, Zadosti o zménu povoleni podle ¢l. 50

Ve

nafizeni o biocidech, zadosti o schvaleni u¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech, Zadosti o provedeni

naslednych zmén podminek schvaleni G¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech a zadosti o obnoveni povoleni

podle ¢l. 2 nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢ 492/2014,

b) provadi hodnoceni zaddosti o povoleni biocidniho pfipravku zjednodusenym postupem podle ¢l. 26 nafizeni o
biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 29 narizeni o biocidech, zaddosti o vnitrostatni povoleni podle
¢l. 34 odst. 1 nafizeni o biocidech, zadosti o obnoveni vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 31 nafizeni o biocidech,
zadosti o obnoveni vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 4 nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014,
zadosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 nafizeni o biocidech, zadosti o obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 natizeni o
biocidech, zadosti o zménu povoleni podle ¢l. 50 nafizeni o biocidech, Zadosti o schvaleni Gcinné latky podle ¢l. 7

Ve 7

nafizeni o biocidech, zadosti o provedeni ndslednych zmén podminek schvaleni G¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni o
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biocidech a zadosti o obnoveni schvaleni u¢inné latky podle ¢l. 13 narizeni o biocidech; v ramci hodnoceni dale

provadi srovnavaci posouzeni, stanovi-li tak nafizeni o biocidech,

c) zpracovava navrh zpravy o posouzeni ve véci zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 29 nafizeni o biocidech,
zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni o biocidech, Zadosti o obnoveni vnitrostatniho
povoleni podle ¢l. 31 nafizeni o biocidech, zadosti o obnoveni vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 4 nafizeni Komise
v prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014, Zadosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 nafizeni o biocidech, Zadosti o
obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 nafizeni o biocidech, Zadosti o zménu povoleni podle ¢l. 50 natizeni o
biocidech, zadosti o schvaleni uc¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech, Zadosti o provedeni naslednych zmén

Ve 7 Ve

podminek schvaleni u¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech a Zadosti o obnoveni schvaleni G¢inné latky

Ve 7

podle ¢l. 13 nafizeni o biocidech; dale zpracovava doporuceni k obnoveni schvaleni Ucinné latky ve véci Zadosti o
obnoveni schvaleni u¢inné latky podle ¢l. 13 nafizeni o biocidech a zpracovava doporuceni k obnoveni povoleni ve
véci Zadosti o obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 nafizeni o biocidech; a dale provadi posouzeni prfipominek

zadatele k nadvrhu zpravy o posouzeni v souladu s nafizenim o biocidech,

d) provadi posouzeni souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku navrzeného referenénim ¢élenskym statem pro ucely

vzajemného uznani vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 33 a 34 nafizeni o biocidech,

e) provadi posouzeni, zda je tfeba vydana povoleni biocidniho pfipravku zménit nebo zrusit na zakladé informaci

ziskanych od drzitele povoleni a informaci z Uredni ¢innosti,

f) provadi posouzeni, zda informace ziskané z oznameni o zamyslenych pokusech nebo zkouskach pro tcely

vyzkumu nebo vyvoje mohou mit nepfijatelny neptiznivy dopad na Zivotni prostred;,

g) na zakladé oznameni podle ¢l. 27 nafizeni o biocidech provadi posouzeni, zda biocidni pfipravek povoleny
zjednodusenym postupem povolovani na trh v jiném ¢lenském staté spliuje kritéria stanovena v ¢l. 25 nafizeni o

biocidech,

h) pripravuje zadost predkladanou Evropské komisi tykajici se Upravy nékterych podminek povoleni Unie podle ¢l

44 odst. 5 nafizeni o biocidech,

i) provadi posouzeni, zda na zakladé novych dikaz( je vhodné pfijmout prozatimni opatreni podle ¢l. 88 nafizeni o

biocidech.

(3) Zjisti-li Ministerstvo Zivotniho prostredi, ze k provedeni ¢innosti podle odstavce 2 je nezbytné si od zadatele
vyzadat doplrujici informace, pozada o dopliujici informace ministerstvo, které si je od zadatele vyzada. Lhita pro
vydani zavazného stanoviska stanovena podle § 5 odst. 4 se stavi do té doby, neZ ministerstvo postoupi

Ministerstvu Zivotniho prostredi doplnujici informace poskytnuté zadatelem.

§7

Ministerstvo zemédélstvi

@ Dostupny advokat

https://dostupnyadvokat.cz/zakony/o-biocidech 9/29


https://dostupnyadvokat.cz/zakony/o-biocidech
https://dostupnyadvokat.cz/zakony/o-biocidech

(1) Ministerstvo zemédélstvi

a) na zakladé Zadosti ministerstva podle § 5 odst. 4 vydava zavazné stanovisko z hlediska ochrany zdravi zvirat;
ve stanovisku se téz uvede pocet hodin strédvenych na ¢innostech podle odstavce 2 pro potreby stanoveni vyse

Uhrad ndkladd na provedené odborné Ukony podle § 16,

b) podava ministerstvu podnéty ke zméné nebo zrudeni povoleni biocidniho ptipravku, vzajemného uznani

v

vnitrostatniho povoleni nebo k prezkumu schvaleni u¢inné latky 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 pfi zastupovani Ceské republiky v orgdnech uvedenych v § 5 odst. 1 pism. m) na

Useku ochrany zdravi zvitat.
(2) Ministerstvo zemédélstvi v ramci zavazného stanoviska z hlediska ochrany zdravi zvirat

a) posuzuje Uplnost zadosti o povoleni biocidniho pfipravku zjednodusenym postupem podle ¢l. 26 nafizeni o
biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 29 narizeni o biocidech, zaddosti o vnitrostatni povoleni podle
¢l. 34 odst. 1 natizeni o biocidech, zadosti o vzajemné uznani povoleni podle ¢l. 33 nebo ¢l 34 odst. 2 nafizeni o
biocidech, zadosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 nafizeni o biocidech, Zadosti o zménu povoleni podle ¢l. 50

Ve

nafizeni o biocidech, zadosti o schvaleni u¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech, Zadosti o provedeni

naslednych zmén podminek schvaleni G¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech a Zadosti o obnoveni povoleni

podle ¢l. 2 nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢ 492/2014,

Y4

b) provadi hodnoceni zaddosti o povoleni biocidniho pfipravku zjednodusenym postupem podle ¢l. 26 nafizeni o
biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 29 narizeni o biocidech, zéddosti o vnitrostatni povoleni podle
¢l. 34 odst. 1 nafizeni o biocidech, zadosti o obnoveni vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 31 nafizeni o biocidech,
zadosti o obnoveni vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 4 nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014,
zadosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 nafizeni o biocidech, zadosti o obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 natizeni o
biocidech, zadosti o zménu povoleni podle ¢l. 50 nafizeni o biocidech, Zadosti o schvaleni Gcinné latky podle ¢l. 7

Ve

nafizeni o biocidech, zadosti o provedeni ndslednych zmén podminek schvaleni G¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni o

biocidech a zadosti o obnoveni schvaleni u¢inné latky podle ¢l. 13 narizeni o biocidech; v ramci hodnoceni dale

provadi srovnavaci posouzeni, stanovi-li tak nafizeni o biocidech,

c) zpracovava navrh zpravy o posouzeni ve véci zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l 29 nafizeni o biocidech,
zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni o biocidech, Zadosti o obnoveni vnitrostatniho
povoleni podle ¢l. 31 nafizeni o biocidech, zadosti o obnoveni vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 4 nafizeni Komise
v prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014, Zadosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 nafizeni o biocidech, Zadosti o
obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 nafizeni o biocidech, Zadosti o zménu povoleni podle ¢l. 50 nafizeni o
biocidech, zadosti o schvaleni uc¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech, Zadosti o provedeni naslednych zmén

Ve Ve

podminek schvaleni i¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech a Zadosti o obnoveni schvaleni G¢inné latky

Ve 7

podle ¢l. 13 nafizeni o biocidech; dale zpracovava doporuceni k obnoveni schvaleni U¢inné latky ve véci Zadosti o

V. 7

obnoveni schvaleni Uu¢inné latky podle ¢l. 13 nafizeni o biocidech a zpracovava doporuceni k obnoveni povoleni ve
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véci Zadosti o obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 nafizeni o biocidech; a dale provadi posouzeni prfipominek

zadatele k nadvrhu zpravy o posouzeni v souladu s nafizenim o biocidech,

d) provadi posouzeni souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku navrzeného referenénim ¢élenskym statem pro ucely

vzajemného uznani vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 33 a 34 nafizeni o biocidech,

e) provadi posouzeni, zda je tfeba vydana povoleni biocidniho pfipravku zménit nebo zrusit na zakladé informaci

ziskanych od drzitele povoleni a informaci z Uredni ¢innosti,

f) provadi posouzeni, zda informace ziskané z oznameni o zamyslenych pokusech nebo zkouskach pro tcely

vyzkumu nebo vyvoje mohou mit nepfijatelny nepfiznivy dopad na zdravi zvitat,

g) na zakladé oznameni podle ¢l. 27 nafizeni o biocidech provadi posouzeni, zda biocidni pfipravek povoleny
zjednodusenym postupem povolovani na trh v jiném ¢lenském staté spliuje kritéria stanovena v ¢l. 25 nafizeni o

biocidech,

h) pripravuje zadost predkladanou Evropské komisi tykajici se Upravy nékterych podminek povoleni Unie podle ¢l

44 odst. 5 nafizeni o biocidech,

i) provadi posouzeni, zda na zakladé novych dikazl je vhodné pfijmout prozatimni opatreni podle ¢l. 88 nafizeni o

biocidech.

(3) Zjisti-li Ministerstvo zemédélstvi, Ze k provedeni ¢innosti podle odstavce 2 je nezbytné si od Zadatele vyzadat
doplnujici informace, pozada o dopliujici informace ministerstvo, které si je od zadatele vyzada. Lhata pro vydani
zavazného stanoviska stanovena podle § 5 odst. 4 se stavi do té doby, nez ministerstvo postoupi Ministerstvu

zemédélstvi dopliujici informace poskytnuté zadatelem.

§8
Kontrola

(1) Kontrolu dodrzovani povinnosti vyplyvajicich z pfimo pouzitelnych predpist Evropské unie upravujicich

Yae

doddvani biocidnich p¥ipravkd na trh a jejich pouzivanil), z tohoto zdkona a z rozhodnuti vydanych na jejich zédkladé

vykonavaji
a) krajské hygienické stanice,
b) Ceskd inspekce Zivotniho prostied:,
c) Ministerstvo obrany,
d) Ministerstvo vnitra.

(2) Krajska hygienicka stanice

v
S\ Lantraliiia 2da ican nrdvmiclnimi A nadnilbailcimi fuziclaimi acahami Ltard AadAvaid na +rh na Vizami Cacl A
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d] NUVITUULWUJT, £Ud JOUU MIAGVIHIILAYIHIT O DUULTTIIRGJICHTTIT TYZICRAYTHIT UDUAITT, RNLTIT Uvuuavdajl 11a Ll 11a uLcCliliil wTORNT

v s

republiky biocidni pripravky, Gcinné latky a oSetrfené predmeéty, dodrzovana narizeni o biocidech, provadéci
narizeni Komise (EU) ¢. 354/2013, rozhodnuti Evropské komise vydana podle nafizeni o biocidech, tento zakon a

rozhodnuti spravnich organt vydana podle tohoto zakona,

b) uklada pokuty za poruseni povinnosti podle nafizeni o biocidech, provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢.
354/2013, rozhodnuti Evropské komise vydanych podle nafizeni o biocidech, tohoto zakona a rozhodnuti

spravnich organtd vydanych podle tohoto zakona,

c) zpracovava zpravy o provedenych kontrolach za kazdy kalendarni rok a predklada je ministerstvu nejpozdéji do
31. bfezna nasledujiciho kalendarniho roku; soucasti predkladané zpravy jsou informace o datu provedené
kontroly, obchodni ndzev nebo jina identifikace kontrolovaného biocidniho pfipravku, obchodni ndzev nebo jina
identifikace kontrolovaného osetfeného predmétu, jméno kontrolované osoby, velikost a typ baleni, ndzev nebo
nazvy ucinnych latek obsazenych v biocidnim pripravku nebo nazvy Gcinnych latek, kterymi byl oSetfeny material
oSetren, mnozstvi obsazenych ucinnych latek v biocidnim pfipravku, deklarovany typ pouZiti biocidniho pfipravku,
¢islo Sarze biocidniho pripravku, porusena ustanoveni zékona nebo nafizeni o biocidech, informace o pouZzitém
sankénim ustanoveni a vys$i ulozené sankce, informace o zjisténém poskozeni zdravi lidi a zvifat, zivotniho

prostredi a pocet evidovanych otrav zplsobenych biocidnimi pfipravky nebo u¢innymi latkami.
(3) Ceskd inspekce Zivotniho prosttedi

a) kontroluje, zda jsou pravnickymi a podnikajicimi fyzickymi osobami dodrzovany kapitola XV a ¢l. 17, 56, 58 a 9&

narizeni 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 nafizeni o biocidech, tohoto zdkona a rozhodnuti spravnich organd vydanych

podle tohoto zakona,

d) zpracovava zpravy o provedenych kontrolach za kazdy kalendarni rok a predklada je ministerstvu nejpozdéji do
31. bfezna nasledujiciho kalendarniho roku; soucasti predkladané zpravy jsou informace o datu provedené
kontroly, obchodni ndzev nebo jina identifikace kontrolovaného biocidniho pfipravku, obchodni ndzev nebo jina
identifikace kontrolovaného oSetfeného predmétu, jméno kontrolované osoby, velikost a typ baleni, ndzev nebo
nazvy ucinnych latek obsazenych v biocidnim pripravku nebo nazvy Gcinnych latek, kterymi byl oSetfeny material
oSetren, mnozstvi obsazenych ucinnych latek v biocidnim pfipravku, deklarovany typ pouZiti biocidniho pfipravku,
¢islo Sarze biocidniho pripravku, porusena ustanoveni zékona nebo nafizeni o biocidech, informace o pouZzitém
sankénim ustanoveni a vysi ulozené sankce, informace o zjisténém poskozeni zdravi lidi a zvifat, zivotniho

prostredi a pocet evidovanych otrav zplsobenych biocidnimi pfipravky nebo u¢innymi latkami.

(4) Ministerstvo vnitra jako orgdn ochrany verejného zdravi podle zdkona o ochrané verejného zdravi 1) vykondva
kontrolu dodrzovani povinnosti a plni ukoly stanovené timto zakonem, narizenim o biocidech a provadécim

nafizenim Komise (EU) ¢. 354/2013 v rozsahu své plsobnosti.
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(5) Ministerstvo obrany jako organ ochrany verejného zdravi podle zdkona o ochrané verejného zdravi 11) vykonava
kontrolu dodrzovani povinnosti a plni Ukoly stanovené timto zakonem, narizenim o biocidech a provadécim

nafizenim Komise (EU) ¢. 354/2013 v rozsahu své plsobnosti.

§9
Organy celni spravy
(1) Organy celni spravy

a) nepropusti biocidni pripravek, ktery nebyl povolen podle nafizeni o biocidech nebo oznamen podle § 14 do
navrzeného celniho rezimu volného obéhu, pokud nafizeni o biocidech nestanovi jinak, nebo bez pisemného

prohlaseni dovozce, Ze je biocidni pfipravek uré¢en vyhradné pro Ucely vyzkumu a vyvoje,

b) nepropusti do navrzeného celniho rezimu volného obéhu latku uréenou pro pouziti v biocidnich pripravcich,
kterd neni uvedena na seznamu podle ¢l. 9 odst. 2 nafizeni o biocidech nebo neni uvedena na seznamu latek
zatazenych do programu prezkumul?2) nebo bez pisemného prohlaeni dovozce, Ze je Gdinnd latka uréena

vyhradné pro ucely vyzkumu a vyvoje,

c) nepropusti do navrzeného celniho rezimu volného obéhu latku nebo biocidni pfipravek tuto latku obsahujici
nebo biocidni pfipravek, jenz je z této latky slozen, obsahuje ji nebo z n&jz mize takova latka vzniknout, aniz by
dovozce latky nebo dovozce biocidniho pfipravku byl zafazen na seznamu dodavateld pro typy pfipravkd, k nimz
pripravek nalezi, zverejnéném Evropskou agenturou pro chemické latky podle ¢l. 95 odst. 1 nafizeni o biocidech, s
vyjimkou pfipadu, jedna-li se o latku uvedenou v kategoriich 1 az 5 a 7 pfrilohy | nafizeni o biocidech nebo biocidn{

pripravek obsahujici pouze latky uvedené v kategoriich 1 az 5 a 7 prilohy | nafizeni o biocidech,

d) nepropusti do navrzeného celniho rezimu volného obéhu osetreny predmeét, pokud vSechny ucinné latky
obsazené v biocidnich pfipravcich, kterymi byl oSetfen nebo které obsahuje, nejsou uvedeny na seznamu
schvalenych ucinnych latek podle ¢l. 9 odst. 2 nafizeni o biocidech pro pfisludny typ pfipravku a pouZiti, nebo
nejsou uvedeny v priloze | nafizeni o biocidech, nebo nejsou splnény veskeré uréené podminky nebo omezeni

pouziti latky, nebo bez pisemného prohlaseni dovozce, Ze jsou uvedené podminky splnény,

e) jsou opravnény zadat ministerstvo o odbornou pomoc v pfipadé pochybnosti o rozsahu povinnosti
vyplyvajicich pro dovozce z nafizeni o biocidech a dale jsou opravnény nahliZzet do evidence podanych zadosti o
povoleni biocidnich pfipravkd vedené ministerstvem podle § 5 odst. 2 pism. l), a to v rozsahu udajd, kterymi jsou
nazev biocidniho pfipravku, typ biocidniho pripravku, Uc¢inna latka obsazena v biocidnim pripravku, udaje o

zadateli, daje o navrzeném drziteli povoleni, datum podani zadosti a ¢islo zadosti z registru biocidnich pfipravkd,

f) vedou evidenci dovezenych biocidnich pfipravkd, dcinnych latek a osetfenych predmétd a biocidnich pripravkd,

v

ucinnych latek a osetrenych predmétl nepropusténych do navrzeného celniho rezimu volného obéhu,

g) umozni ministerstvu, Ministerstvu Zivotniho prostredi, Ministerstvu zemédélstvi, krajské hygienické stanici nebc

Ceské inspekei zivotniho prostiedi nahlizet do evidence vedené podle pismene f), pofizovat si z ni opisy, vypisy a
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pripadné kopie,

h) zpracovavaji zpravy o poctu biocidnich pripravkd, u¢innych latek a odetfenych pfedmétl nepropusténych do

navrzeného celniho rezimu volného obéhu za kazdy kalendarni rok a predkladaji je ministerstvu nejpozdéji do 31.

YN

brezna nasledujiciho kalendarniho roku.
(2) Generalni feditelstvi cel poskytuje na vyzadani organl uvedenych v odstavci 1 pism. g) tyto udaje:

a) identifika¢ni idaje dovozce, a to jméno, popfipadé jména a prijmeni nebo nazev nebo obchodni firmu a adresu

mista pobytu nebo mista podnikani,
b) identifika¢ni Udaje prijemce, a to jméno, popfipadé jména a pfijmeni a adresu mista pobytu,

c) popis, véetné obchodniho nazvu a druhu vyrobku podle svého zarazeni v kombinované nomenklature uvedené
v priloze | natizeni Rady (EHS) & 2658/8713),

d) zemi odeslani a zemi plvodu biocidniho pfipravku nebo ucinné latky anebo osetfeného predmétu,

e) mnozstvi biocidniho pfipravku nebo ucinné latky anebo osetfeného predmétu vyjadrené v objemu, hmotnosti

nebo poctu jednotek.

(3) Poskytnuti Gdaji podle odstavce 2 nenf porugenim mléenlivosti podle dafového radu 14).

Prestupky

§ 10

Prestupky fyzickych osob
(1) Fyzickd osoba se dopusti prestupku tim, Ze

a) pouZzije biocidni pripravek v rozporu s informacemi a pokyny uvedenymi na $titku nebo pribalovém letdku nebo
nerespektuje vystrazné symboly, standardni véty oznacujici specifickou rizikovost, nebo standardni pokyny pro
bezpeéné zachdzeni podle chemického zdkonal®) nebo vystrazné symboly nebezpednosti, signalni slova,
standardni véty o nebezpecnosti, nebo pokyny pro bezpecné zachazeni podle pfimo pouzitelného predpisu

Evropské unie upravujictho klasifikaci, oznac¢ovani a balenf latek a smési1®) a specifické podminky pro pouzivani

biocidniho pfipravku,

b) pouzije biocidni pfipravek, ktery nebyl povolen podle nafizeni o biocidech nebo nebyl oznamen podle § 14
nebo nespliuje pozadavky pro povoleni stanovené narizenim o biocidech, aniz by mu bylo udéleno docasné

povoleni, nebo

c) pouzije biocidni pfipravek v rozporu s ¢lankem 17 odst. 5 vétou druhou nafizeni o biocidech.
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(2) Za prestupek podle odstavce 1 lze uloZit pokutu do 50 000 K¢.

§ 11

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
(1) Préavnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, ze
a) dodd na trh na tzemi Ceské republiky
1. biocidni pripravek, ktery nebyl povolen podle 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 biocidech,

3. biocidni pfipravek povoleny v jiném ¢lenském staté zjednodusenym postupem v rozporu s podminkami pouziti

uvedenymi v oznameni podaném podle ¢l. 27 odst. 1 nafizeni o biocidech,

4. biocidni pfipravek, ktery nesplnuje pozadavky pro povoleni stanovené podle nafizeni o biocidech, aniz by mu
bylo udéleno docasné povoleni podle nafizeni o biocidech, nebo jej uvede na trh v rozporu s podminkami

docasného povoleni,
5. biocidni pripravek, ktery neni klasifikovan, oznacen a balen v souladu s § 2 odst. 1 pism. c),

6. biocidni pfipravek, ktery neni oznacen v ¢eském jazyce, nebo pfibalové informace nejsou uvedeny v ¢eském

jazyce,
7. biocidni pfipravek pred datem oznamenym podle § 14 pism. 1),
8. biocidni pripravek uvedeny v § 13 odst. 1, ktery neni oznaden podle § 15 odst. 2,

b) dodd na trh na Gzemi Ceské republiky nebo pouzije biocidni pripravek povoleny v jiném ¢lenském stété
zjednodugenym postupem, ktery nebyl ozndmen pied uvedenim na trh na Gzemi Ceské republiky podle &l 27

nafizeni o biocidech,

c) jako drzitel povoleni dodd na trh na Gzemi Ceské republiky biocidni pfipravek, ktery nenf klasifikovan, oznaden ¢

balen v souladu s pozadavky podle ¢l. 69 nafizeni o biocidech,

d) uvede na trh na Gzemi Ceské republiky biocidni pfipravek, ktery je sloZen z latky uvedené na seznamu
zverejnéném Evropskou agenturou pro chemické latky podle ¢l. 95 odst. 1 nafizeni o biocidech (dale jen ,seznam

O

dodavateld"), takovou latku obsahuje nebo z néhoz mize takova latka vzniknout, aniz by dodavatel latky nebo
dodavatel pfipravku byl zafazen na seznamu dodavateld pro typy pripravkd, k nimz pfipravek nalezi, s vyjimkou
pripadu, jedna-li se o latku uvedenou v kategoriich 1 az 5 a 7 prilohy | nafizeni o biocidech nebo biocidni pfipravek

obsahujici pouze latky uvedené v kategoriich 1 az 5 a 7 pfilohy | natizeni o biocidech,
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e) uvede na trh na Gzemi Ceské republiky odetfeny pfedmét v rozporu s &l 58 odst. 2 nafizeni o biocidech,
f) nezajisti odpovidajici oznaceni oSetfeného predmétu v souladu s ¢l. 58 odst. 3, 4 a 6 nafizeni o biocidech,

g) neposkytne spotrebiteli informace o biocidnim osetreni oSetfeného predmétu podle ¢l. 58 odst. 5 nafizeni o

biocidech,

h) nevypracuje, neaktualizuje nebo nezpristupni bezpecnostni list k biocidnimu pfipravku v souladu s ¢l. 70

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

j) jako drzitel povoleni nevede zdznamy o biocidnich pripravcich v souladu s ¢l. 68 nafizeni o biocidech, které uvad

na trh, nebo je nezpfistupni orgdnim uvedenym v § 8 odst. 1,

k) pfi provadéni pokusl nebo zkousek nevypracuje nebo nevede pisemné zaznamy podle ¢l. 56 odst. 1 nafizeni o
biocidech, nebo pfi provadéni pokusd nebo zkousek, u kterych mdze dojit k Uniku do Zivotniho prostredi, nesplni

oznamovaci povinnost podle ¢l. 56 odst. 2 nafizeni o biocidech,
l) provede pokus nebo zkousku v rozporu s rozhodnutim vydanym podle § 5 odst. 1 pism. k),
m) neoznami ministerstvu véechny informace podle § 14 pism. a) az m) nebo poskytne nepravdivé informace,

n) pouzije biocidni pfipravek, ktery nebyl povolen podle nafizeni 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 pfipravek v rozporu s informacemi a pokyny uvedenymi na Stitku nebo pribalovém letaku nebo
nerespektuje vystrazné symboly, standardni véty oznacujici specifickou rizikovost, nebo standardni pokyny pro
bezpeéné zachazeni podle chemického zdkonal®) nebo vystrazné symboly nebezpednosti, signalni slova,
standardni véty o nebezpecnosti, nebo pokyny pro bezpecné zachazeni podle pfimo pouzitelného predpisu

Evropské unie upravujictho klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési1®) a specifické podminky pro pouZivani

biocidniho pfipravku,

p) pouzije biocidni pfipravek v rozporu s racionalnim uplatiiovanim kombinace fyzikalnich, biologickych,
chemickych nebo jinych opatreni podle potreby, jejichz prostrednictvim je pouziti biocidnich pripravkd omezeno na

nezbytné minimum a nepfrijme vhodna preventivni opatreni,
q) provede zménu biocidniho pfipravku v rozporu s provadécim narizenim Komise (EU) ¢. 354/2013,

r) neprestane pouzivat nebo uplatiiovat navrhovanou zménu biocidniho pfipravku v rozporu s provadécim
narizenim Komise (EU) ¢ 354/2013,

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

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

u) nesplni jinou povinnost podle nafizeni o biocidech nebo provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 354/2013, nez

ktera je uvedena v pismeni a) bodech 1 az 4,6 a 7 av pismenech b) az t).
(2) Za prestupek lze ulozit pokutu do

a) 1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a) bodu 7, podle odstavce 1 pism. e), l) az n) nebo p)

az u),
b) 3 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. f) azi) nebo j),

c) 5000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a) bodu 1 az 6 nebo 8, podle odstavce 1 pism. b) az d).
k) nebo o).

§ 12

Spoleéna ustanoveni k prestupkim
(1) Prestupky podle tohoto zakona projednava
a) krajska hygienicka stanice, jde-li o prestupky podle § 10 a 11,

b) Ceskd inspekce Zivotniho prostiedi, jde-li o prestupky podle § 10 odst. 1 pism. a) a § 11 odst. 1 pism. a) bodd 5
a7,§11 odst. 1 pism.c),d)azl), o) ap).

(2) Ptijem z pokuty ulozené Ceskou inspekci zivotniho prostiedi je pfijmem Statniho fondu Zivotniho prosttedi

Ceské republiky.

Prechodné obdobi

§ 13

Podminky, za kterych je mozné doddvat biocidni pFipravky na trh na Gzemi Ceské
republiky

(1) Biocidni pripravek, ktery nespliuje podminky ¢l. 17 odst. 1, ¢l. 19 odst. 1 a ¢l. 20 odst. 1 nafizeni o biocidech,

)
méze byt doddvan na trh na Gzemi Ceské republiky nebo pouzivan, pokud byl oznémen podle § 14 a pokud

a) véechny ucinné latky obsazené v biocidnim pripravku jsou stavajicimi G¢innymi latkami, které byly hodnoceny
podle prfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho pracovni program prezkoumavani stavajicich

Gdinnych latek!?), ale dosud nebyly pro tento typ p¥ipravku schvéleny, nebo jsou hodnoceny podle pfimo
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pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho pracovni program prezkoumavani stavajicich Gcinnych latek, ale

dosud nebyly pro tento typ pfipravku schvaleny, nebo

b) ucinné latky jsou kombinaci stavajicich ucinnych latek uvedenych v pismenu a) a Ucinnych latek schvalenych

podle nafizeni o biocidech.

(2) Ministerstvo dodavani a pouzivani biocidniho pfipravku podle odstavce 1 zakaze, jestlize se prokaze, Ze biocidni
pripravek neni dostatecné U¢inny nebo predstavuje vazné bezprostredni nebo dlouhodobé riziko pro zdravi lidi,

zejména u zranitelnych skupin, jako jsou t&€hotné Zzeny a déti, nebo pro zdravi zvifat nebo pro zivotni prostredi.

(3) Pravnickd a podnikajici fyzickd osoba nesmi dodavat na trh na Gzemi Ceské republiky biocidni p¥ipravek

7

oznameny podle § 14, pro ktery nebyla poddna zadost o povoleni biocidniho pfipravku nebo zadost o soubézné

V. 7

vzajemné uznani biocidniho pfipravku nejpozdéji ke dni schvéleni Géinné latky obsazené v biocidnim pfipravku pro
dany typ pfipravku nebo nejpozdéji ke dni schvéleni posledni Gcinné latky obsazené v biocidnim pripravku pro
dany typ pfipravku, pokud biocidni pripravek obsahuje vice nez jednu ucinnou latku, a to ode dne, kterym uplyne

A

180 dni ode dne schvaéleni posledni Gcinné latky obsazené v biocidnim pfipravku; stavajici zasoby takového

biocidniho pfipravku lze pouZzivat do dne, kterym uplyne 365 dni ode dne schvaleni posledni G¢inné latky obsazené

v biocidnim pfipravku.

(4) Pravnickd a podnikajici fyzickd osoba ukondi dodavani na trh na Gzemi Ceské republiky biocidniho p¥ipravku
oznameného podle § 14, pokud obsahuje latku, kterd nebyla schvalena podle ¢l. 9 odst. 1 pism. b) nafizeni o

biocidech, a to nejpozdéji do 12 mésiclh ode dne rozhodnuti o neschvaleni Gc¢inné latky; stavajici zdsoby takového

biocidniho pfipravku lze pouzivat do dne, kterym uplyne 18 mésict od tohoto rozhodnuti.

(5) Pravnickd a podnikajici fyzickd osoba maZe pokradovat v dodavéni na trh na tzemi Ceské republiky biocidniho
pripravku oznameného podle § 14, pokud byla pro takovy biocidni pfipravek podéna Zadost o povoleni biocidniho

Ve

pripravku nebo Zadost o soubézné vzajemné uznani biocidniho pripravku nejpozdéji ke dni schvaleni Gcinné latky
obsazené v biocidnim pfipravku pro dany typ pfipravku nebo nejpozdéji ke dni schvaleni posledni Gcinné latky
obsazené v biocidnim pfipravku pro dany typ pripravku, pokud biocidni pfipravek obsahuje vice nez jednu tGcinnou

Llatku, nejdéle vak po dobu 3 let ode dne schvaleni posledni u¢inné latky obsazené v biocidnim pripravku; béh

lhaty podle véty prvni se stavi po dobu Fizeni podle ¢l. 37 nafizeni o biocidech.

(6) Pravnickd a podnikajici fyzickd osoba nesmi dodavat na trh na Gzemi Ceské republiky biocidni p¥ipravek
uvedeny v odstavci 5, pokud ministerstvo zamitne zadost o povoleni biocidniho pfipravku uvedenou v odstavci 5
nebo pokud na zdkladé rozhodnuti prisluéného orgdnu jiného ¢lenského statu ministerstvo zamitne zédost o
soubézné vzajemné uznani vnitrostatniho povoleni biocidniho pfipravku uvedenou v odstavci 5 nebo pokud
Evropska komise rozhodne o zamitnuti zadosti o povoleni Unie biocidniho pfipravku uvedené v odstavci 5, a to ode
dne, kterym uplyne 180 dni ode dne rozhodnuti o zamitnuti Zaddosti o povoleni biocidniho pfipravku nebo zadosti o
soubézné vzajemné uznani vnitrostatniho povoleni; stavajici zasoby takového biocidniho pfipravku lze pouzivat do

dne, kterym uplyne 365 dni ode dne rozhodnuti o zamitnuti povoleni biocidniho pripravku.

§ 14
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Oznamovaci povinnost

Pravnickd a podnikajici fyzickd osoba, kterd hodld uvést na trh na tzemi Ceské republiky biocidni pfipravek uveden
v § 13 odst. 1, oznami ministerstvu prostrednictvim informacéniho systému podle § 5 odst. 2 pism. |) nejpozdéji 15

dnd prede dnem uvedeni takového biocidniho p¥ipravku na trh na tzemi Ceské republiky tyto Gdaje:

a) jméno a prijmeni nebo nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla oznamovatele,

b) jméno a prijmeni nebo nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla vyrobce biocidniho pfipravku a vyrobce Gcéinné

Latky,
¢) obchodni nazev biocidniho pfipravku,

d) chemické nazvy a mezinarodni identifikace Uc¢innych latek, je-li dostupna, a jejich koncentrace v metrickych

jednotkach,

e) chemické nazvy ostatnich latek obsazenych v biocidnim pripravku véetné mezinarodni identifikace, je-li

dostupna, a jejich koncentrace v metrickych jednotkach,
f) prisludny typ nebo typy biocidniho pfipravku podle pfilohy V nafizeni o biocidech,
g) kategorii uzivateld, na které je pouziti biocidniho pripravku omezeno,

- Ve

h) protokol o stanoveni Gcinnosti prokazujici i¢innost biocidniho pripravku na cilové organismy; protokol o

v Ve

stanoveni Uc¢innosti se predklada v ¢eském jazyce, je-li protokol o stanoveni Géinnosti v jiném nez ¢eském jazyce,

musi se predlozit v origindlnim znéni a soucasné v Uredné ovéreném prekladu do ¢eského jazyka,

i) text oznaceni obalu v ¢eském jazyce,

j) navod k pouziti v ¢eském jazyce, pokud neni souddsti textu oznaceni obalu,

k) pFiblizné mnozstvi biocidniho pfipravku doddvané na trh na Gzemi Ceské republiky za kalendaini rok,
|) datum predpokladdaného prvniho doddni biocidniho pripravku na trh na Gzemi Ceské republiky,

m) bezpecnostni list vypracovany v ¢eském jazyce podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho

registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek!”).

§ 15

Specifické pozadavky na oznaéeni biocidnich pripravku

(1) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba, kterd dodava biocidni pripravek uvedeny v § 13 odst. 1 na trh na Gzemi
Ceské republiky, zajisti, aby byl oznacen podle chemického zdkona®) nebo podle p¥mo pouZitelného predpisu

Evropské unie upravujictho klasifikaci, oznac¢ovani a balenf latek a smési16).
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(2) Osoba uvedena v odstavci 1 dale zajisti, aby oznaceni obalt obsahovalo nasledujici dobre Citelné a

nesmazatelné Udaje v ¢eském jazyce:
a) identitu jednotlivych ucinnych latek a jejich koncentrace v metrickych jednotkach,

b) informace o pripadnych nanomaterialech obsazenych v pfipravku a informace o zvlastnich rizicich s tim

souvisejicich; za kazdym vyrazem oznacujicim nanomaterialy se uvede vyraz ,nano" v zavorkach,

c) jméno a prijmeni nebo nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla osoby odpovédné za dodani biocidniho

pfipravku na trh na Gzemi Ceské republiky,

d) typ slozeni,

e) pouziti biocidniho pripravku,

f) navod k pouziti, ¢etnost aplikaci a davkovani v metrickych jednotkach vyjadrené zplisobem srozumitelnym pro
uzivatele pro kazdé pouZiti biocidniho pripravku,

v

g) udaje o pravdépodobnych prfimych nebo nepfimych nepfiznivych vedlejsich Ucincich a pokyny pro prvni pomoc,

h) vétu ,Pred pouzitim si prectéte prilozené pokyny., je-li k pfipravku pfiloZen pfibalovy letak, a pfipadné varovéan

o rizicich pro zranitelné skupiny, jako jsou téhotné Zzeny a déti,

i) pokyny pro bezpecné odstranovani biocidniho pfipravku a jeho obalu, pfipadné véetné zakazu opétovného

pouziti obalu,

j) ¢islo nebo oznaceni $arze biocidniho pripravku a datum pouZitelnosti za normalnich podminek skladovani,

A

k) prichazi-li v Gvahu ¢asové obdobi potrebné pro to, aby nastal biocidni Gcinek, interval, ktery se ma dodrzet mez
aplikacemi biocidniho pfipravku nebo mezi aplikaci a naslednym pouzitim oSetfeného predmétu, nebo pro
nasledny vstup lidi nebo zvifat do prostor, kde byl biocidni pfipravek pouzit, véetné Gdaji o dekontaminacnich
prostredcich a opatrfenich a doby nezbytného vétrani oSetrenych prostor, Udaje o priméreném cisténi zarizeni

7

uréeného k aplikaci biocidniho pripravku a Udaje o preventivnich opatrenich béhem pouzivani a prepravy,
|) prichazi-li v dvahu kategorie uzivateld, na které je pouziti biocidniho pfipravku omezeno,

m) prichazi-li v Gvahu informace o jakémkoliv specifickém nebezpedi pro zivotni prostredi, zvlasté pokud jde o

ochranu necilovych organism( a zabranéni znedisténi vody.

(3) Udaje uvedené v odstavci 2 pism. d), f), g), i), j), k) @ m) mohou byt misto na obalu uvedeny v p¥ibalovém letdku,

ktery je soucasti obalu, je-li to nezbytné vzhledem k velikosti a funkci biocidniho pfipravku.

Uhrada nakladt na provedeni odbornych tikonti
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§ 16

(1) Pravnicka a podnikajici fyzickd osoba je povinna ministerstvu uhradit ndklady na provedeni odbornych tkonl v
ramci fizeni a dalsich ¢innosti zahdjenych na jeji Zadost podle tohoto zakona, nafizeni o biocidech, provadéciho
narizeni Komise (EU) ¢. 354/2013 a natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014. Za odborné ukony st
povazuje i zpracovani hodnoceni a posouzeni pro potreby vydani zavaznych stanovisek nebo zpracovani jinych

hodnoceni a posouzeni pro potfeby plnéni ikoll ministerstva podle § 5 odst. 1 a § 5 odst. 2 pism. a) az ).

(2) Pravnicka a podnikajici fyzickd osoba je povinna slozit ministerstvu zdlohu na Uhradu nakladd na provedeni

odbornych ukond.

(3) Zplsob stanoveni vyse Uhrady nakladd na provedeni odbornych dkond v rdmci jednotlivych ¢innosti, maximalni
vys$i Uhrad ndkladld na provedeni odbornych tkond v rdmci jednotlivych ¢innosti a vysi zaloh na Uhradu nakladd na
provedeni odbornych tkon v rdmci jednotlivych ¢innosti stanovi provadéci pravni predpis. Vyse Uhrad nakladd na
provedeni odbornych Ukont v rdmci jednotlivych ¢innosti se stanovi tak, aby pokryla ndklady na provedeni téchto

odbornych ukonl v nezbytné vysi.

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

zadosti
a) zalohu na Uhradu ndkladd v plné vysi, pokud
1. zaplatila zalohu na dhradu nakladd, aniz k tomu byla povinna, nebo
2. pozadovany odborny ukon nebyl zahdjen, nebo
b) pomérnou ¢ast zaplacené zalohy na Uhradu nakladd odpovidajici odbornym udkondm, které nebyly provedeny.

(5) Pravnicka a podnikajici fyzickd osoba do 30 dnd ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o zddosti doplati rozdil

rv o

mezi zalohou na Uhradu nakladd podle odstavce 2 a skuteénou vysi Uhrady nakladl v pripadé, Ze skuteénd vyse

Uhrady nakladl prevysuje zalohu.

(6) Vznikne-li povinnost zaplatit dhradu nakladd na provedeni téhoz odborného Ukonu v rdmci spole¢ného podani

vice osobam podle odstavce 1, zaplati ji spole¢né a nerozdilné.

Spolecna a zavérecna ustanoveni

§ 17

Doruéovani prostrednictvim registru biocidnich pfipravku

Rozhodnuti vydané v souvislosti s zddosti podanou podle pfimo pouzitelnych predpist Evropské unie upravujicich

a4

doddvani biocidnich p¥ipravk{ na trh a jejich pouzivanil) se dorucuje pouze prostfednictvim registru biocidnich
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pfipravkd podle €l. 71 nafizeni o biocidech. Rozhodnuti se povazuje za doru¢ené patnactym dnem po jeho vlozeni

do registru biocidnich pripravkd.

§ 18
Clensky stét

Clenskym statem se pro Ulely tohoto zdkona rozumi &lensky stat Evropské unie nebo smluvni stdt Dohody o

Evropském hospodaiském prostoru nebo Svycarskd konfederace.

§ 19

Zmocnovaci ustanoveni

Ministerstvo vyda vyhlasku k provedeni § 16 odst. 3.

§ 20

Prechodna ustanoveni

(1) Biocidni pfipravky povolené k uvedeni na trh podle zakona ¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich
i

s

pfipravkd a uéinnych latek na trh a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni G¢inném prede dnem nabyti

ucinnosti tohoto zakona, se povazuji za povolené podle nafizeni o biocidech a |ze je dodavat na trh na izemi Ceské

republiky za podminek a po dobu platnosti uvedenych v téchto povolenich.

A

(2) Biocidni pfipravky uvedené na trh podle § 35 zdkona ¢. 120/2002 Sb. prfede dnem nabyti U¢innosti tohoto

zakona se povazuji za oznamené podle § 14.

(3) Oznadeni biocidnich pfipravkd uvedenych v § 13 odst. 1, které jsou po nabyti U¢innosti tohoto zdkona dodavany
na trh na Gzemi Ceské republiky, musi byt uvedeno do souladu s poZadavky na oznadeni podle § 15 nejpozd&ji do

6 mésicl ode dne nabyti U¢innosti tohoto zdkona.

(4) Rizeni podle zakona & 120/2002 Sb., zahdjené prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona a do tohoto dne

neskoncené, se dokondi a prava a povinnosti s nim souvisejici se posuzuji podle zdkona ¢. 120/2002 Sb., ve znéni

V. 7

uc¢inném prede dnem nabyti Géinnosti tohoto zakona.

§ 21

Technicky predpis

Tento zakon byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna 1998
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postupu pfi poskytovani informaci v oblasti norem a technickych predpist a pfedpist pro sluzby informacni

spoleénosti, v platném znéni.

§ 22

Zrusovaci ustanoveni

Zrusuje se:

1. Casti prvni a ¢tvrtd zdkona & 120/2002 Sb., o podminkéch uvédéni biocidnich pfipravkd a déinnych latek na trh a

0 zméné nékterych souvisejicich zdkond, a pfiloha k zdkonu ¢. 120/2002 Sb.

2. Cést patnacta zékona ¢. 186/2004 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pijetim zakona o Celnf

spravé Ceské republiky.

3. Cast prvni zédkona & 125/2005 Sb., kterym se méni zdkon & 120/2002 Sb., o podminkdch uvadéni biocidnich
pfipravkd a uéinnych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni zakona ¢. 186/2004 Sb., a

nékteré dalsi zakony.

4. Césti prvni a druhd zdkona & 297/2008 Sb., kterym se méni zakon & 120/2002 Sb., o podminkdch uvadéni
biocidnich pfipravkt a Géinnych latek na trh a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich

predpisy, a nékteré souvisejici zakony.

5. Zakon ¢. 136/2010 Sb., kterym se méni zakon ¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pripravkd a

ucinnych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu.

6. Zakon ¢. 342/2011 Sb., kterym se méni zakon ¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkd a

ucinnych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu.

7. Cést $edesatd patd zakona & 375/2011 Sb., kterym se méni nékteré zékony v souvislosti s pfijetim zdkona o

zdravotnich sluzbach, zakona o specifickych zdravotnich sluzbach a zakona o zdravotnické zachranné sluzbé.

8. Cést dvacatd devatd zdkona & 18/2012 Sb., kterym se méni nékteré zékony v souvislosti s pfijetim zédkona o

Celni spravé Ceské republiky.

9. Vyhlaska ¢. 304/2002 Sb., kterou se stanovi podrobna specifikace zasad a postup hodnoceni biocidnich

pfipravkd a uéinnych latek.

10. Vyhlaska ¢. 305/2002 Sb., kterou se stanovi obsah zadosti a podrobna specifikace Udajd predkladanych pred

uvedenim biocidniho pfipravku nebo G¢inné latky na trh.

11. Vyhlaska ¢. 382/2007 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 305/2002 Sb., kterou se stanovi obsah zadosti a

podrobnd specifikace Udaji predkladanych pred uvedenim biocidniho pripravku nebo ucinné latky na trh.
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12. Vyhlaska ¢. 343/2011 Sb., o seznamu ucinnych latek.

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

14. Vyhlaska ¢. 91/2013 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 343/2011 Sb., o seznamu ucinnych latek, ve znéni

vyhldgky & 313/2012 Sb.

Zmeéna zakona o spravnich poplatcich

§ 23

Polozka 95 prilohy k zakonu ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni zakona ¢. 297/2008 Sb., véetné

poznamky pod c¢arou ¢. 56 zni:

Hamacek v. r.
Zeman v.r.

Sobotka v. r.

.Polozka 95

1. Poddni zadosti nebo ndvrhu 0°6)

v 4

a) schvaleni ucinné latky pro prvni typ pripravku

b) schvaleni ucinné latky pro prvni typ pripravku, pokud je Ucinna latka
mikroorganismus

Ve 7

c) schvaleni uc¢inné latky pro dalsi typ pripravku

Ve 7

d) obnoveni schvaleni uc¢inné latky pro prvni typ pripravku

v 4

e) obnoveni schvaleni Ucinné latky pro dalsi typ pripravku
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f) povoleni biocidniho pripravku K¢ 30

000
g) povoleni kategorie biocidnich pfipravkd K¢ 60
000
h) povoleni biocidniho pripravku zjednodusenym postupem povolovani Ké 3
000
i) povoleni kategorie biocidnich pripravkl zjednodusenym postupem KE 6
000
j) vyznamnou zménu v povoleni Ké 12
000
k) nevyznamnou zmeénu v povoleni Ké 1
800
l) zménu administrativniho charakteru K¢ 300
m) obnoveni povoleni biocidniho pripravku K¢ 22
500
n) povoleni identického biocidniho pripravku KE 5
000
2. Podani ozndmeni®®)
a) k pripravku, ktery spada do jiz povolené kategorie biocidnich pfipravkd KE 5
000
b) k pripravku, ktery byl jiz povolen zjednodusenym postupem v jiném c¢lenském K¢ 2
staté Evropské unie nebo ve smluvnim staté Dohody o Evropském hospodarském 000

prostoru nebo ve Svycarské konfederaci
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/N7

3. Poddni Zadosti®®) o hodnoceni dokumentace o povoleni biocidniho pFipravku, kdy
Ceska republika plni Glohu hodnoticiho ptisluéného organu, jde-Lli o

a) vydani docasného povoleni K¢
b) provedeni srovnavaciho posouzeni K¢
c¢) stanoveni maximalniho limitu rezidui K¢

4. Prijeti zaddosti®®) o

a) povoleni k soubéznému obchodu K¢

b) vzajemné uznani vnitrostatniho povoleni vydaného v jiném clenském state K¢
Evropské unie nebo ve smluvnim staté Dohody o Evropském hospodarském
prostoru nebo ve Svycarské konfederaci

5. Prijeti ozndmeni®®)

o doddni biocidniho ptipravku na trh na Gzemi Ceské republiky v rezimu K¢
pfechodného obdobfi

Poznamka

000

15
000

500

000

40
000

500

Poplatek podle bodu 3 vybere spravni Grad soucasné s poplatkem podle bodu 1 pism. f) této polozky v pripadech,

kdy Ceska republika plni Glohu hodnoticiho piisluéného orgénu.

56) Zakon ¢. 324/2016 Sb., o biocidnich pfipravcich a ucinnych latkach a o zméné nékterych souvisejicich zakon(

(zédkon o biocidech).”.

Cast treti

Zmeéna chemického zakona
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§ 24

V § 2 zdkona ¢. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a 0 zméné nékterych zdkond (chemicky

zakon), odstavec 2 véetné poznamek pod ¢arou ¢. 5 a 6 zni:

,(2) Na pripravky na ochranu rostlin, pomocné prostiedky na ochranu rostlin °) a ozndmené biocidni pripravky podl
zakona upravujiciho doddvani biocidnich ptipravkd na trh®) se z povinnosti stanovenych v tomto zdkoné vztahuiji
pouze povinnosti klasifikace, baleni a ozna¢ovani. Na povolené biocidni pripravky podle zakona upravujiciho
doddvani biocidnich p¥ipravkd na trh®) se z povinnosti stanovenych v tomto zakoné vztahuji povinnosti klasifikace,

baleni, oznacovani a oznamovaci povinnost.

5) Zakon ¢. 326/2004 Sb., o rostlinolékarské péci a zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich
predpist. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pripravkd 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 pfipravcich a Gc¢innych latkach a o zméné nékterych souvisejicich zdkon(

(zadkon o biocidech).”.

§ 25

Prechodné ustanoveni

Oznamovaci povinnost podle § 22 zdkona ¢. 350/2011 Sb. u smési nebo detergentd, které jsou biocidnimi
pfipravky a byly povoleny k uvedeni na trh podle zakona ¢. 120/2002 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisl, musi byt

splnéna nejpozdéji do 6 mésicd ode dne nabyti i¢innosti tohoto zakona.

Cast étvrta
UCINNOST

§ 26

Tento zékon nabyva ucinnosti patnactym dnem po jeho vyhlaseni.

1) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o doddvani biocidnich
pfipravkd na trh a jejich pouzivani, v platném znéni.

Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 354/2013 ze dne 18. dubna 2013 o zménach biocidnich pripravkd 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 pfipravkd 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 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012, pokud jde o pravidla pro obnoveni povoleni biocidnich pripravka,

kterad podléhaji vzajemnému uznavani.
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Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014, tykajici se pracovniho programu
systematického prezkumu vsech stavajicich Gcinnych latek obsazenych v biocidnich pfipravcich, které jsou uvedeny
v narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012.

2) CL. 69 odst. 3 pism. a) natizeni 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 znén.

4) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich

pfipravkd na trh a jejich pouzivani, v platném znéni.

5) CL. 20 odst. 2 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012, v platném znéni.
6) CL. 20 odst. 3 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 528/2012, v platném znéni.
7) CL. 33 odst. 1 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 528/2012, v platném znéni.

8) Zakon & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch a podminkdch jejich poskytovdni (zakon o zdravotnich sluzbach),

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

11) Zakon & 258/2000 Sb., o ochrané vetejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znénf

pozdé&jsich predpisu.
12) Naftizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) & 1062/2014.

13) Nafizeni Rady (EHS) & 2658/87 ze dne 23. ¢ervence 1987 o celnf a statistické nomenklature a o spole¢ném

celnim sazebniku, v platném znéni.
14) § 52 zakona ¢. 280/2009 Sb., dafiovy Fad.

15) Z4kon ¢ 350/2011 Sb., o chemickych l&tkdch a chemickych smésich a o zméné nékterych zdkond (chemicky

zakon), ve znéni pozdéjsich predpisa.

16) Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a
baleni latek a smési, 0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné narizeni (ES) ¢. 1907/2006, \

platném znéni.
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17) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovan{

chemickych latek (REACH), v platném znéni.
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