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Parlament se usnesl na tomto zakoné& Ceské republiky:

CAST PRVNI
BIOCIDNi PRIPRAVKY A UCINNE LATKY
HLAVA |
PREDMET UPRAVY

Tento zakon upravuje v navaznosti na pfimo pouzitelné predpisy Evropské unie upravujici dodavani biocidnich pfipravkd 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 pouzivani,

b) povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb hlasit udaje o otravach biocidnimi pfipravky a u€innymi latkami do Narodniho
zdravotnického informaéniho systému,

c) plUsobnost spravnich organl pfi vykonu statni spravy v oblasti dodavani a pouzivani biocidnich pfipravku, v oblasti
ucinnych latek a v oblasti dodavani oSetfenych predméta,

d) sankce za poru$eni povinnosti stanovenych pfimo pouzitelnymi pfedpisy Evropské unie upravujicimi dodavani biocidnich
pFipravkd na trh a jejich pouzivanil) a timto zakonem.

HLAVAII

NEKTERE POVINNOSTI PRAVNICKYCH A PODNIKAJICICH FYZICKYCH OSOB PRI DODAVANI BIOCIDNiCH PRiIPRAVKU
NA TRH NA UZEMi CESKE REPUBLIKY

(1) Pravnické a podnikajici fyzické osoby, které dodavaji biocidni pfipravek na trh na tizemi Ceské republiky

a) na vyzadani Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo®) poskytnou model nebo navrh baleni, oznaceni nebo
ptibalové informace?),
b) zajisti, aby biocidni pfipravek byl oznagen v éeském jazyce véetné pFibalovych informaci3),

c) zajisti, aby biocidni pfipravek byl klasifikovan, oznacovan a balen podle &l. 69 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EV) &. 528/20124) (dale jen ,nafizeni o biocidech), nejedna-li se o biocidni pFipravek uvedeny v § 13 odst. 1.

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

a) zadost o povoleni biocidniho pfipravku nebo Zzadost o vzajemné uznani vnitrostatniho povoleni biocidniho pfipravku v
Geském jazyce?),

b) dokumentaci predkladanou k zadosti v Eeském jazyce; listiny, které jsou sou€asti dokumentace a byly vyhotoveny v jiném
nez Geském jazyce, se musi predlozit v originalnim znéni a sou¢asné v prekladu do ¢eského jazyka®),

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

d) preklad povoleni biocidniho pfipravku udéleného referenénim c¢lenskym statem v ceském jazyce, jde-li o zadost o
nasledné vzajemné uznani vnitrostatniho povoleni biocidniho pipravku?).

(3) Ministerstvo mGze upustit od pozadavku, aby listiny pfedkladané podle odstavce 2 byly pfelozeny do ¢eského jazyka, a
sdélit zadateli, Ze takovy preklad nepozaduje. Takové opatfeni mdze ministerstvo ucinit téZ prohlaSenim na své Ufedni desce i
pro neurc€ity poCet fizeni v budoucnu.

HLAVA Il
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HLASENi OTRAV

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb pfedava do Narodniho zdravotnického informaéniho systému, a to do Narodniho registru
hospitalizovanych nebo Narodniho registru nemoci z povolani, udaje o otravach biocidnimi pfipravky a u€innymi latkami. Udaje
poskytovatel zdravotnich sluZeb predava zplisobem stanovenym zakonem o zdravotnich sluzbach8).

(2) Informace o biocidnich pfipravcich a ucinnych latkach ziskané podle pfimo pouzitelnych predpist Evropské unie
upravuijicich dodavani biocidnich pfipravkil na trh a jejich pouzivanil), které jsou nezbytné pro poskytnuti prvni pomoci nebo
|éeni, bezplatné poskytuje v pfipadech otrav nebo jinych nehod zplsobenych biocidnimi pfipravky a u¢innymi latkami Iékarim
nebo jinym osobam vykonavajicim zdravotnické povolani Toxikologické informacni stfedisko V§eobecné fakultni nemocnice v
Praze.

HLAVA IV
PUSOBNOST SPRAVNiICH ORGANU

Statni spravu v oblasti ucinnych latek, dodavani a pouzivani biocidnich pfipravkii a v oblasti dodavani oSetfenych predmétl
vykonavaji

a) ministerstvo,

b) Ministerstvo zivotniho prostredi,

c) Ministerstvo zemédélstvi,

d) krajské hygienické stanice,

e) Ceska inspekce Zivotniho prosttedi,

f) organy Celni spravy Ceské republiky (dale jen ,organy celni spravy®),

g) Ministerstvo obrany, h) Ministerstvo vnitra.

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 pfijima oznameni o uvedeni na trh na izemi Ceské republiky biocidniho pFipravku
povoleného zjednoduSenym postupem v jiném clenském staté, pfijima informaci o oznameni nebo zadosti podané v
referencnim Elenském staté podle ¢l. 6, 7 a 8 provadéciho nafizeni Komise (EU) €. 354/2013 a pfijima revidovany souhrn
vlastnosti biocidniho pfipravku podle €l. 9 provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 354/2013; spor podle €l. 27 odst. 2 nafizeni o
biocidech postupuje koordinaéni skupiné,

c) rozhoduje o pfijeti, prodlouzeni nebo zruSeni prozatimniho omezeni nebo zdkazu dodavani nebo pouzivani biocidniho
pripravku povoleného zjednodusenym postupem v jiném clenském 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 prenesené pravomoci (EU) €. 492/2014,

e) rozhoduje o zméné a zruseni povoleni biocidniho pfipravku v souladu s rozhodnutim Evropské komise podle ¢l. 36
narfizeni o biocidech,

f) podle €l. 48, 49 a 50 nafizeni o biocidech rozhoduje o zméné a zruSeni povoleni biocidniho pfipravku; podle €l. 52 nafizeni
o biocidech rozhoduje o poskytnuti odkladné Ihtty 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 tuzemi Ceské
republiky, nebo podava navrh Evropské komisi, aby se povoleni Unie nevztahovalo na tizemi Ceské republiky; za tim t&elem
si vyzada zavazna stanoviska od Ministerstva Zivotniho prostfedi a Ministerstva zemédélstvi, ktera zavazna stanoviska
poskytnou ve Ih(té stanovené ministerstvem,

h) rozhoduje o povoleni, zméné a zruSeni povoleni soubézného obchodu pro biocidni pfipravek podle ¢l. 53 nafizeni o
biocidech,

i) rozhoduje o dodasném povoleni pro dodavani biocidniho pFipravku na trh nebo jeho pouzivani na uzemi Ceské republiky
podle ¢l. 55 nafizeni o biocidech a 0 zméné a zruSeni téchto povoleni,

j) podle ¢l. 56 odst. 2 nafizeni o biocidech pfijima oznameni o zamyslenych pokusech nebo zkouskach pro Gcely vyzkumu
nebo vyvoje, které zahrnuji nepovoleny biocidni pfipravek nebo neschvalenou ucinnou latku uréenou vyhradné pro pouziti 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 Zivotni prostredi,

k) podle ¢l. 56 odst. 3 nafizeni o biocidech rozhoduje o povoleni nebo zakazu provadéni pokust nebo zkouSek pro ucely
vyzkumu nebo vyvoje, které zahrnuji nepovoleny biocidni pfipravek nebo neschvalenou ucinnou latku uréenou vyhradné pro
pouziti v biocidnim pfipravku,

1) podle ¢l. 81 odst. 2 nafizeni o biocidech poskytuje Zadateldm a veskerym jinym zu&astnénym stranam informace o
povinnostech vyplyvajicich z tohoto zakona a z pfimo pouzitelnych predpist Evropské unie upravujicich dodavani biocidnich
ptipravki na trh a jejich pouzivanil),

m) zastupuje Ceskou republiku v koordina&ni skuping, ve Vyboru pro biocidni pripravky a ve Stalém vyboru pro biocidni
ptipravky zfizenych nafizenim o biocidech?),

n) podava zpravy a pini informaéni povinnosti vii¢i Evropské komisi podle nafizeni o biocidechm),

o) podle ¢€l. 3 odst. 3 nafizeni o biocidech predklada Evropské komisi zadost o rozhodnuti, zda je latka povazovana za
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nanomaterial a zda se dany pfipravek nebo skupina pfipravkd povazuje za biocidni pfipravek nebo oSetfeny pfedmét; za tim
ucelem je ministerstvo opravnéno pozadat Ministerstvo zivotniho prostfedi nebo Ministerstvo zemédélstvi o odbornou
pomoc, ktera poskytnou odbornou pomoc ve Ih(té stanovené ministerstvem,

p) predklada Evropské komisi Zadost o prezkum schvaleni ucinné latky pro jeden nebo vice typl pfipravk( za podminek
stanovenych &l. 15 odst. 1 nafizeni o biocidech,

q) informuje verejnost o vyhodach a rizicich biocidnich pfipravk( a o zplisobech minimalizace jejich pouziti v souladu s ¢l. 17
odst. 5 nafizeni o biocidech; za tim ucelem je ministerstvo opravnéno pozadat Ministerstvo zivotniho prostfedi nebo
Ministerstvo zemédélstvi o odbornou pomoc, ktera poskytnou odbornou pomoc ve |hité stanovené ministerstvem,

r) pIni Ukoly v oblasti ochrany divérnosti informaci podle ¢l. 66 nafizeni o biocidech,

s) podle ¢l. 88 nafizeni o biocidech je opravnéno pfijmout vhodné prozatimni opatfeni ohledné povoleného biocidniho
pfipravku za U€elem ochrany zdravi lidi, zejména u zranitelnych skupin, jako jsou téhotné zeny a déti, zdravi zvifat nebo
zivotniho prostfedi, pokud k tomu ma ministerstvo opravnéné dlvody; dale rozhoduje o prodlouzeni nebo zruseni
prozatimniho opatfeni,

t) pini dals$i ukoly pfislusného organu podle pfimo pouzitelnych predpist Evropské unie upravujicich dodavani biocidnich
pFipravk na trh a jejich pouzivanil), nestanovi-li tento zakon jinak,

u) rozhoduje o podminkach pouzivani biocidniho pfipravku nebo zékazu dodavani biocidniho pfipravku na trh na Uzemi
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 nafizeni o biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni 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 nafizeni o biocidech, zadosti o schvaleni ucinné
latky podle €l. 7 nafizeni o biocidech, zadosti o provedeni naslednych zmén podminek schvaleni ucinné latky podle €l. 7
nafizeni o biocidech a zadosti o obnoveni povoleni podle €l. 2 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 492/2014,

b) provadi hodnoceni zadosti o povoleni biocidniho pfipravku zjednoduSenym postupem podle €l. 26 nafizeni o biocidech,
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 pfenesené 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 u¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech, zadosti o provedeni naslednych zmén
podminek schvaleni uc¢inné latky podle €l. 7 nafizeni o biocidech a Zadosti o obnoveni schvaleni uc¢inné latky podle &l. 13
nafizeni o biocidech; v rdmci 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 pfenesené 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 ucinné latky podle €l. 7 nafizeni o
biocidech, Zadosti o provedeni naslednych zmén podminek schvéleni ucinné latky podle &l. 7 nafizeni o biocidech a Zzadosti
o obnoveni schvaleni ucinné latky podle €l. 13 nafizeni o biocidech; dale zpracovava doporu€eni k obnoveni schvaleni
ucinné latky ve véci zadosti o obnoveni schvaleni Gc¢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
pfipominek Zadatele k navrhu 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,

f) provadi posouzeni, zda informace ziskané z oznameni o zamyslenych pokusech nebo zkouskach pro Ucely vyzkumu nebo
vyvoje mohou mit nepfijatelny nepfiznivy 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
zjednoduSenym postupem povolovani na trh v jiném clenském staté splnuje kritéria stanovena v €l. 25 nafizeni o biocidech,

h) pfipravuje 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 opatfeni podle ¢l. 88 nafizeni o
biocidech,

j) pfedava Toxikologickému informaénimu stfedisku VSeobecné fakultni nemocnice v Praze pro poskytnuti prvni pomoci nebo
Ié€eni informace o schvalenych Gc¢innych latkach a povolenych nebo oznamenych biocidnich pfipravcich,

k) prijima oznameni podle § 14, vede evidenci oznamenych biocidnich pfipravkll a prabézné ji zvefejriuje na svych
internetovych strankach,

1) spravuje elektronicky informacni systém pro potfeby vedeni evidence o biocidnich pfipravcich oznamenych podle § 14, o
biocidnich pfipravcich povolenych pro dodavani na trh na tzemi Ceské republiky a dale o podanych zadostech o povoleni
biocidnich pfipravkd,

m) pfijima zpravy o provedenych kontrolach od organ( uvedenych v § 8 a od organu celni spravy podle § 9,
n) je opravnéno pozadovat predloZeni modelu nebo navrhu baleni, oznaceni nebo pfibalové informace biocidniho pfipravku,

o) vybira spravni poplatky za podminek podle nafizeni o biocidech a tohoto zakona a rozhoduje o vysi Uhrad nakladd na
odborné ukony.

(3) Ministerstvo muze poveéfit ¢innostmi podle odstavce 2 pism. a) az i) Statni zdravotni Ustav nebo jinou organizaci, ke které
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vykonava funkci zakladatele nebo zfizovatele.

(4) Ministerstvo si v ramci ¢innosti podle odstavce 2 pism. a) az i) vyzada zavazné stanovisko Ministerstva zivotniho prostfedi z
hlediska ochrany Zivotniho prostiedi a zavazné stanovisko Ministerstva zemédélstvi z hlediska ochrany zdravi zvifat.
Ministerstvo v Zadosti o vydani zavazného stanoviska stanovi pfiméfenou Ihitu pro zaslani pisemného stanoviska podle véty
prvni.

(5) Ministerstvo mlze na zakladé zadosti vydat Zadateli potvrzeni o souhlasu ministerstva s tim, Ze bude hodnoticim pfislusnym
organem 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 pfipravek uvedeny v Zadosti podle €l. 7, 13, 26, 43, 45
nebo 50 nafizeni o biocidech ma negativni vliv na zdravi lidi nebo zvifat nebo na Zivotni prostfedi, nebo pokud by z kapacitnich
ddvodu nebylo mozné Zadost podle €l. 7, 13, 26, 43, 45 nebo 50 nafizeni o biocidech vyhodnotit ve |huté 365 dnli 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 pfisluSnym organem, jde-li o zadost o zménu podle ¢l. 50 nafizeni o biocidech
a je-li pfislusnym organem, ktery vyhodnocoval prvotni Zadost o povoleni Evropské unie u dotéeného biocidniho pfipravku. Na
vydani potvrzeni uvedeného ve vété prvni neni pravni narok. Ministerstvo zadateli oznami, ze nevydalo potvrzeni uvedené ve
vété prvni.

Ministerstvo zZivotniho prostredi
(1) Ministerstvo Zivotniho prostfedi

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 cinnostech podle odstavce 2 pro potfeby stanoveni vySe Uhrad nakladd na
provedené odborné ukony podle § 16,

b) podava ministerstvu podnéty ke zméné nebo zruseni povoleni biocidniho pfipravku, vzajemného uznani vnitrostatniho
povoleni nebo k pfezkumu schvaleni ucinné latky 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 pfi zastupovani Ceské republiky v organech uvedenych v § 5 odst. 1 pism. m) na Useku
ochrany zivotniho prostredi.

(2) Ministerstvo Zivotniho prostfedi v ramci zavazného stanoviska z hlediska ochrany Zivotniho prostiedi

a) posuzuje Uplnost zadosti o povoleni biocidniho pfipravku zjednodusenym postupem podle ¢l. 26 nafizeni o biocidech,
zadosti o vnitrostatni povoleni podle €l. 29 nafizeni o biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni 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 nafizeni o biocidech, Zadosti o schvaleni ucinné
latky podle €l. 7 nafizeni o biocidech, Zadosti o provedeni naslednych zmén podminek schvéleni ucinné latky podle €l. 7
nafizeni o biocidech a zadosti o obnoveni povoleni podle &l. 2 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 492/2014,

b) provadi hodnoceni zadosti o povoleni biocidniho pfipravku zjednodusenym postupem podle ¢l. 26 nafizeni o biocidech,
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 pfenesené 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 u€inné latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech, zadosti o provedeni naslednych zmén
podminek schvaleni uc¢inné latky podle €l. 7 nafizeni o biocidech a zadosti o obnoveni schvaleni uc¢inné latky podle ¢l. 13
nafizeni 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 pfenesené 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 ucinné latky podle ¢l. 7 nafizeni o
biocidech, zadosti o provedeni naslednych zmén podminek schvaleni u¢inné latky podle &l. 7 nafizeni o biocidech a zadosti
o obnoveni schvaleni ucinné latky podle €l. 13 nafizeni o biocidech; dale zpracovavéa doporu€eni k obnoveni schvéleni
ucinné latky ve véci zadosti o obnoveni schvaleni uc¢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
pfipominek Zadatele k navrhu zpravy o posouzeni v souladu s nafizenim o biocidech,

d) provadi posouzeni souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku navrzeného referenénim c¢Elenskym 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 Ufedni ¢innosti,

f) provadi posouzeni, zda informace ziskané z oznameni o zamyslenych pokusech nebo zkouskach pro Gcely vyzkumu nebo
vyvoje mohou mit nepfijatelny nepfiznivy dopad na Zivotni prostredi,

g) na zakladé oznameni podle ¢&l. 27 nafizeni o biocidech provadi posouzeni, zda biocidni pfipravek povoleny
zjednoduSenym postupem povolovani na trh v jiném clenském staté splfiuje kritéria stanovena v €l. 25 nafizeni o biocidech,

h) pfipravuje 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 opatfeni podle ¢l. 88 nafizeni o
biocidech.

(3) Zjisti-li Ministerstvo Zivotniho prostfedi, Ze k provedeni ¢innosti podle odstavce 2 je nezbytné si od Zadatele vyzadat
doplriujici informace, pozada o doplriujici 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 Zivotniho prostfedi doplfiujici
informace poskytnuté Zadatelem.



Ministerstvo zemédélstvi
(1) Ministerstvo zemédélstvi

a) na zakladé zadosti ministerstva podle § 5 odst. 4 vydava zavazné stanovisko z hlediska ochrany zdravi zvifat; ve
stanovisku se téZ uvede pocet hodin stravenych na ¢innostech podle odstavce 2 pro potfeby stanoveni vySe thrad nakladu
na provedené odborné ukony podle § 16,

b) podava ministerstvu podnéty ke zméné nebo zruseni povoleni biocidniho pfipravku, vzajemného uznani vnitrostatniho
povoleni nebo k pfezkumu schvaleni ucinné latky z hlediska ochrany zdravi zvirat,

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

d) spolupracuje s ministerstvem pfi zastupovani Ceské republiky v organech uvedenych v § 5 odst. 1 pism. m) na useku
ochrany zdravi zvifat.

(2) Ministerstvo zemédélstvi v ramci zavazného stanoviska z hlediska ochrany zdravi zvifat

a) posuzuje uplnost zadosti o povoleni biocidniho pfipravku zjednodusenym postupem podle ¢€l. 26 nafizeni o biocidech,
zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 29 nafizeni o biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni 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 nafizeni o biocidech, zZadosti o schvaleni ucinné
latky podle €l. 7 nafizeni o biocidech, Zzadosti 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 pfenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014,

b) provadi hodnoceni zadosti o povoleni biocidniho pfipravku zjednodusenym postupem podle ¢l. 26 nafizeni o biocidech,
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 pfenesené 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 u€inné latky podle &l. 7 nafizeni o biocidech, zadosti o provedeni naslednych zmén
podminek schvaleni uc¢inné latky podle €l. 7 nafizeni o biocidech a zadosti o obnoveni schvaleni uc¢inné latky podle ¢l. 13
nafizeni 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 pfenesené 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 ucinné latky podle €l. 7 nafizeni o
biocidech, zadosti o provedeni naslednych zmén podminek schvaleni ucinné latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech a zadosti
o obnoveni schvaleni ucinné latky podle €l. 13 nafizeni o biocidech; dale zpracovavé doporuc€eni k obnoveni schvéleni
ucinné latky ve véci zadosti o obnoveni schvaleni uc¢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
pfipominek Zzadatele k navrhu zpravy o posouzeni v souladu s nafizenim o biocidech,

d) provadi posouzeni souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku navrzeného referenénim c¢Elenskym 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 Ufedni ¢innosti,

f) provadi posouzeni, zda informace ziskané z oznameni o zamyslenych pokusech nebo zkouskach pro ucely vyzkumu nebo
vyvoje mohou mit nepfijatelny nepfiznivy dopad na zdravi zvifat,

g) na zakladé oznameni podle ¢l. 27 nafizeni o biocidech provadi posouzeni, zda biocidni pfipravek povoleny
zjednoduSenym postupem povolovani na trh v jiném Clenském staté splfiuje kritéria stanovend v €l. 25 nafizeni o biocidech,

h) pfipravuje 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 opatfeni podle ¢l. 88 nafizeni o
biocidech.

(3) Zjisti-li Ministerstvo zemédélstvi, Zze k provedeni ¢innosti podle odstavce 2 je nezbytné si od Zzadatele vyzadat doplfiujici
informace, pozada o doplriujici informace ministerstvo, které si je od Zadatele vyzada. Lhuta pro vydani zavazného stanoviska
stanovena podle § 5 odst. 4 se stavi do té doby, nez ministerstvo postoupi Ministerstvu zemédélstvi doplfujici informace
poskytnuté Zadatelem.

Kontrola
(1) Kontrolu dodrzovani povinnosti vyplyvajicich z pfimo pouzitelnych pfedpist Evropské unie upravujicich dodavani biocidnich
pFipravki na trh a jejich pouzivanil), z tohoto zakona a z rozhodnuti vydanych na jejich zakladé vykonavaii
a) krajské hygienické stanice,
b) Ceska inspekce Zivotniho prostredi,
c) Ministerstvo obrany,
d) Ministerstvo vnitra.
(2) Krajska hygienicka stanice

a) kontroluje, zda jsou pravnickymi a podnikajicimi fyzickymi osobami, které dodavaji na trh na Gzemi Ceské republiky
biocidni pfipravky, uc¢inné latky a oSetfené predméty, dodrzovana nafizeni o biocidech, provadéci nafizeni Komise (EU) €.
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354/2013, rozhodnuti Evropské komise vydana podle nafizeni o biocidech, tento zakon a rozhodnuti spravnich organu
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 organt 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
nazev nebo jina identifikace kontrolovaného biocidniho pfipravku, obchodni nazev nebo jinad identifikace kontrolovaného
oSetfeného predmétu, jméno kontrolované osoby, velikost a typ baleni, nazev nebo nazvy ucinnych latek obsazenych v
biocidnim pfipravku nebo nazvy ucinnych latek, kterymi byl oSetfeny material oSetfen, mnozstvi obsazenych ucinnych latek v
biocidnim pFipravku, deklarovany typ pouziti biocidniho pfipravku, &islo Sarze biocidniho pfipravku, poruSena ustanoveni
zakona nebo nafizeni o biocidech, informace o pouzitém sank&nim ustanoveni a vysi uloZzené sankce, informace o zjisténém
poskozeni zdravi lidi a zvifat, Zivotniho prostfedi a pocet evidovanych otrav zplsobenych biocidnimi pfipravky nebo
ucinnymi latkami.
(3) Ceska inspekce Zivotniho prostiedi

a) kontroluje, zda jsou pravnickymi a podnikajicimi fyzickymi osobami dodrzovany kapitola XV a ¢l. 17, 56, 58 a 95 nafizeni 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 nafizeni o biocidech, rozhodnuti Evropské
komise vydanych podle nafizeni o biocidech, tohoto zakona a rozhodnuti spravnich organd vydanych podle tohoto zakona,

d) zpracovava zpravy o provedenych kontrolach za kazdy kalendafni rok a predklada je ministerstvu nejpozdéji do 31.
bfezna nasledujiciho kalendarniho roku; soucasti predkladané zpravy jsou informace o datu provedené kontroly, obchodni
nazev nebo jina identifikace kontrolovaného biocidniho pfipravku, obchodni nazev nebo jina identifikace kontrolovaného
oSetfeného prfedmétu, jméno kontrolované osoby, velikost a typ baleni, nazev nebo nazvy ucinnych latek obsazenych v
biocidnim pfipravku nebo nazvy uginnych latek, kterymi byl oSetfeny materidl oSetfen, mnoZstvi obsazenych ucinnych latek v
biocidnim pFipravku, deklarovany typ pouziti biocidniho pfipravku, Cislo Sarze biocidniho pfipravku, poruSena ustanoveni
zakona nebo nafizeni o biocidech, informace o pouzitém sankénim ustanoveni a vySi ulozené sankce, informace o zjiSténém
poskozeni zdravi lidi a zvifat, Zivotniho prostfedi a pocet evidovanych otrav zplsobenych biocidnimi pfipravky nebo
ucinnymi latkami.

(4) Ministerstvo vnitra jako organ ochrany vefejného zdravi podle zakona o ochrané vetejného zdravill) vykonava kontrolu
dodrzovani povinnosti a pIni Ukoly stanovené timto zakonem, nafizenim o biocidech a provadécim nafizenim Komise (EU) €.
354/2013 v rozsahu své plsobnosti.

(5) Ministerstvo obrany jako organ ochrany vefejného zdravi podle zakona o ochrané vefejného zdravi'l) vykonava kontrolu
dodrzovani povinnosti a pIni ukoly stanovené timto zakonem, nafizenim o biocidech a provadécim nafizenim Komise (EU) €.
354/2013 v rozsahu své pusobnosti.

Organy celni spravy
(1) Organy celni spravy

a) nepropusti biocidni pfipravek, 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 uréen vyhradné pro Ucely vyzkumu a vyvoje,

b) nepropusti do navrzeného celniho rezimu volného obéhu latku uréenou pro pouziti v biocidnich pfipravcich, ktera neni
uvedena na seznamu podle ¢€l. 9 odst. 2 nafizeni o biocidech nebo neni uvedena na seznamu latek zafazenych do programu

prezkumu12) nebo bez pisemného prohlaseni dovozce, Ze je Gdinna latka uréena vyhradné pro uéely vyzkumu a vyvoje,

c) nepropusti do navrzeného celniho rezimu volného obéhu latku nebo biocidni pfipravek tuto latku obsahujici nebo biocidni
ptipravek, jenz je z této latky sloZen, obsahuje ji nebo z néjz maze takova latka vzniknout, aniz by dovozce latky nebo
dovozce biocidniho pfipravku byl zafazen na seznamu dodavatell pro typy pfipravkl, k nimz pfipravek nalezi, zvefejnéném
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 pfilohy | nafizeni o biocidech nebo biocidni pfipravek obsahujici pouze latky uvedené v
kategoriich 1 az 5 a 7 pfilohy | nafizeni o biocidech,

d) nepropusti do navrzeného celniho rezimu volného obéhu oSetfeny pfedmét, 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 pfislusny typ pfipravku a pouziti, nebo nejsou uvedeny v prfiloze | nafizeni o
biocidech, nebo nejsou splnény veskeré ur¢ené podminky nebo omezeni pouziti latky, nebo bez pisemného prohlaseni
dovozce, Ze jsou uvedené podminky spinény,

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 nahlizet do evidence podanych Zadosti o povoleni biocidnich
pfipravku vedené ministerstvem podle § 5 odst. 2 pism. ), a to v rozsahu tdaju, kterymi jsou nazev biocidniho pfipravku, typ
biocidniho pfipravku, u¢inna latka obsazena v biocidnim pfipravku, Udaje o zadateli, udaje o navrzeném drziteli povoleni,
datum podani Zadosti a Cislo zadosti z registru biocidnich pfipravkd,

f) vedou evidenci dovezenych biocidnich pfipravkd, Ucinnych latek a oSetfenych predmétu a biocidnich pfipravku, ucinnych
latek a oSetfenych pfedmétd nepropusténych do navrzeného celniho rezimu volného obéhu,

g) umozni ministerstvu, Ministerstvu Zivotniho prostiedi, Ministerstvu zemédélstvi, krajské hygienické stanici nebo Ceské
inspekci zivotniho prostfedi nahlizet do evidence vedené podle pismene f), pofizovat si z ni opisy, vypisy a pfipadné kopie,
h) zpracovavaiji zpravy o poctu biocidnich pfipravkd, ucinnych latek a oSetfenych pfedmétd nepropusténych do navrzeného
celniho reZimu volného ob&hu za kazdy kalendarni rok a pfedkladaji je ministerstvu nejpozdéji do 31. bfezna nasledujiciho
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kalendarniho roku.
(2) Generalni feditelstvi cel poskytuje na vyzadani organt uvedenych v odstavci 1 pism. g) tyto udaje:

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

b) identifikacni udaje pfijemce, a to jméno, popfipadé jména a pfFijmeni a adresu mista pobytu,

c) popis, v€éetné obchodniho nazvu a druhu vyrobku podle svého zafazeni v kombinované nomenklatufe uvedené v pfiloze |
nafizeni Rady (EHS) &. 2658/8713),

d) zemi odeslani a zemi ptuvodu biocidniho pfipravku nebo uc¢inné latky anebo oSetfeného predmétu,

e) mnozstvi biocidniho pfipravku nebo G¢inné latky anebo oSetfeného pfedmétu vyjadiené v objemu, hmotnosti nebo poctu
jednotek.

(3) Poskytnuti tidaijti podle odstavce 2 neni porusenim miéenlivosti podle dafiového fadul4).
HLAVA V
PRESTUPKY

Prestupky fyzickych osob
(1) Fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, ze

a) pouzije biocidni pfipravek v rozporu s informacemi a pokyny uvedenymi na Stitku nebo pfibalovém letaku nebo
nerespektuje vystrazné symboly, standardni véty oznacujici specifickou rizikovost, nebo standardni pokyny pro bezpe¢né

zachazeni podle chemického zakona'%) nebo vystrazné symboly nebezpeénosti, signaini slova, standardni véty o
nebezpecénosti, nebo pokyny pro bezpe¢né zachazeni podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho
klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési16) a specifické podminky pro pouzivani biocidniho pfipravku,

b) pouzije biocidni pFipravek, ktery nebyl povolen podle nafizeni o biocidech nebo nebyl oznamen podle § 14 nebo nesplfiuje
pozadavky pro povoleni stanovené nafizenim o biocidech, aniz by mu bylo udéleno do€asné povoleni, nebo

c) pouzije biocidni pfipravek v rozporu s ¢lankem 17 odst. 5 vétou druhou nafizeni o biocidech.

(2) Za prestupek podle odstavce 1 Ize ulozit pokutu do 50000 K¢.

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, Ze
a) doda na trh na uzemi Ceské republiky
1. biocidni pfipravek, ktery nebyl povolen podle nafizeni o biocidech nebo nebyl oznamen podle § 14,

2. biocidni pfipravek v rozporu s podminkami stanovenymi v rozhodnuti vydaném podle tohoto zakona nebo podle
nafizeni o biocidech,

3. biocidni pFipravek povoleny v jiném clenském staté zjednoduSsenym postupem v rozporu s podminkami pouziti
uvedenymi v oznameni podaném podle €l. 27 odst. 1 nafizeni o biocidech,

4. biocidni pfipravek, ktery nesplfiuje 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 do¢asného povoleni,

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

6. biocidni pfipravek, ktery neni oznac¢en v ¢eském jazyce, nebo pfibalové informace nejsou uvedeny v eském jazyce,
7. biocidni pfipravek pfed datem oznamenym podle § 14 pism. I),

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

b) doda na trh na uzemi Ceské republiky nebo pouZije biocidni pripravek povoleny v jiném ¢lenském staté zjednoduSenym
postupem, ktery nebyl oznamen pred uvedenim na trh na izemi Ceské republiky podle ¢l. 27 nafizeni o biocidech,

c) jako drzitel povoleni doda na trh na izemi Ceské republiky biocidni pFipravek, ktery neni klasifikovan, oznaden a balen v
souladu s pozadavky podle ¢l. 69 nafizeni o biocidech,

d) uvede na trh na uzemi Ceské republiky biocidni pFipravek, ktery je slozen z latky uvedené na seznamu zvefejnéném
Evropskou agenturou pro chemické latky podle ¢l. 95 odst. 1 nafizeni o biocidech (dale jen ,seznam dodavateld“), takovou
latku obsahuje nebo z néhoz muze takova latka vzniknout, aniz by dodavatel latky nebo dodavatel pfipravku byl zafazen na
seznamu dodavatel(l pro typy pfipravkl, k nimz pripravek nalezi, s vyjimkou pfipadu, jedna-li se o latku uvedenou v
kategoriich 1 az 5 a 7 pfilohy | nafizeni o biocidech nebo biocidni pfipravek obsahujici pouze latky uvedené v kategoriich 1
az 5 a 7 ptilohy | nafizeni o biocidech,

e) uvede na trh na tzemi Ceské republiky o$etfeny predmét v rozporu s €&l. 58 odst. 2 nafizeni o biocidech,
f) nezajisti odpovidajici oznaceni oSetfeného pfedmétu v souladu s €l. 58 odst. 3, 4 a 6 nafizeni o biocidech,
g) neposkytne spotfebiteli informace o biocidnim oSetfeni oSetfeného pfedmeétu podle ¢&l. 58 odst. 5 nafizeni o biocidech,

h) nevypracuje, neaktualizuje nebo nezpfistupni bezpecnostni list k biocidnimu pfipravku v souladu s &l. 70 nafizeni o
biocidech,

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

j) jako drzitel povoleni nevede zaznamy o biocidnich pfipravcich v souladu s €l. 68 nafizeni o biocidech, které uvadi na trh,
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nebo je nezpfistupni organdm uvedenym v § 8 odst. 1,

k) pfi provadéni pokust nebo zkouSek nevypracuje nebo nevede pisemné zaznamy podle ¢l. 56 odst. 1 nafizeni o biocidech,
nebo pfi provadéni pokusl nebo zkousek, u kterych mdze dojit k Uniku do Zivotniho prostfedi, nespini oznamovaci povinnost
podle €l. 56 odst. 2 nafizeni o biocidech,

1) provede pokus nebo zkousku v rozporu s rozhodnutim vydanym podle § 5 odst. 1 pism. k),
m) neoznami ministerstvu vSechny 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 nesplfiuje
pozadavky pro povoleni stanovené nafizenim o biocidech, aniz by mu bylo udéleno do¢asné povoleni,

0) pouzije biocidni pfipravek v rozporu s informacemi a pokyny uvedenymi na Stitku nebo pfFibalovém letdku nebo
nerespektuje vystrazné symboly, standardni véty oznacujici specifickou rizikovost, nebo standardni pokyny pro bezpecné

zachazeni podle chemického zakona'%) nebo vystrazné symboly nebezpeénosti, signaini slova, standardni véty o
nebezpecénosti, nebo pokyny pro bezpeéné zachazeni podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho

klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési16) a specifické podminky pro pouzivani biocidniho pfipravku,

p) pouZzije biocidni pfipravek v rozporu s racionalnim uplatiovanim kombinace fyzikalnich, biologickych, chemickych nebo
jinych opatfeni podle potteby, jejichz prostfednictvim je pouziti biocidnich pFipravkli omezeno na nezbytné minimum a
nepfijme vhodna preventivni opatfeni,

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

r) nepfestane pouzivat nebo uplatfovat navrhovanou zménu biocidniho pFipravku v rozporu s provadécim nafizenim Komise
(EU) ¢. 354/2013,

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

t) nepredlozi revidovany souhrn vlastnosti biocidniho pFipravku v rozporu s provadécim nafizenim Komise (EU) €. 354/2013,
nebo

u) nesplini 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 a v pismenech b) az t).

(2) Za prestupek Ize ulozit pokutu do
a) 1000000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. a) bodu 7, podle odstavce 1 pism. e), |) az n) nebo p) az u),
b) 3000000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1 pism. f) az i) nebo j),
c) 5000000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 1 pism. a) bodu 1 az 6 nebo 8, podle odstavce 1 pism. b) az d), k) nebo o).

Spolec¢na ustanoveni k prestupkim

(1) Prestupky podle tohoto zakona projednava
a) krajska hygienicka stanice, jde-li o pfestupky podle § 10 a 11,
b) Ceska inspekce Zivotniho prostfedi, jde-li o pfestupky podle § 10 odst. 1 pism. a) a § 11 odst. 1 pism. a) bodt 5a 7, § 11
odst. 1 pism. c¢), d) azl), o) a p).

(2) Pokutu vybira organ, ktery ji ulozil.

(3) Prijem z pokuty ulozené Ceskou inspekci Zivotniho prostfedi je pfijmem Statniho fondu Zivotniho prostfedi Ceské republiky.

HLAVA VI
PRECHODNE OBDOBI

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

(1) Biocidni pfipravek, ktery nespliiuje podminky €l. 17 odst. 1, €l. 19 odst. 1 a ¢l. 20 odst. 1 nafizeni o biocidech, muZe byt
dodavan na trh na uzemi Ceskeé republiky nebo pouzivan, pokud byl oznamen podle § 14 a pokud

a) vSechny ucinné latky obsazené v biocidnim pfipravku jsou stavajicimi ucinnymi latkami, které byly hodnoceny podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho pracovni program prezkoumavani stavajicich ucinnych latek2), ale dosud
nebyly pro tento typ pfipravku schvaleny, nebo jsou hodnoceny podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie

upravujiciho pracovni program pfezkoumavani stavajicich ucinnych 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 pfipravek
neni dostatecné ucinny nebo predstavuje vazné bezprostfedni nebo dlouhodobé riziko pro zdravi lidi, zejména u zranitelnych
skupin, jako jsou téhotné Zeny a déti, nebo pro zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostredi.

(3) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba nesmi dodavat na trh na tizemi Ceské republiky biocidni pfipravek oznameny podle §
14, pro ktery nebyla podana zadost o povoleni biocidniho pfipravku nebo Zadost o soubézné vzajemné uznani biocidniho
pfipravku nejpozdéji ke dni schvaleni ucinné latky obsazené v biocidnim pfipravku pro dany typ pfipravku nebo nejpozdéji ke
dni schvaleni posledni uc€inné latky obsazené v biocidnim pfipravku pro dany typ pfipravku, pokud biocidni pfipravek obsahuje
vice nez jednu ucinnou latku, a to ode dne, kterym uplyne 180 dni ode dne schvaleni posledni Gc¢inné latky obsazené v
biocidnim pfipravku; stavajici zasoby takového biocidniho pfipravku Ize pouzivat do dne, kterym uplyne 365 dni ode dne
schvaleni posledni ucinné latky obsazené v biocidnim pfipravku.

(4) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba ukonéi dodavani na trh na tzemi Ceské republiky biocidniho pFipravku oznameného
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podle § 14, pokud obsahuje latku, ktera nebyla schvalena podle ¢l. 9 odst. 1 pism. b) nafizeni o biocidech, a to nejpozdéji do 12
mésict ode dne rozhodnuti o neschvaleni G¢inné latky; stavajici zasoby takového biocidniho pfipravku Ize pouzivat do dne,
kterym uplyne 18 mésicl od tohoto rozhodnuti.

(5) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba mlze pokragovat v dodavani na trh na tizemi Ceské republiky biocidniho pFipravku
oznameného podle § 14, pokud byla pro takovy biocidni pfipravek podana zadost o povoleni biocidniho pFipravku nebo zadost
0 soubézné vzajemné uznani biocidniho pfipravku nejpozdéji ke dni schvaleni uc¢inné latky obsazené v biocidnim pfipravku pro
dany typ pfipravku nebo nejpozdéji ke dni schvaleni posledni uc¢inné latky obsaZzené v biocidnim pfipravku pro dany typ
pfipravku, pokud biocidni pfipravek obsahuje vice nez jednu ucinnou latku, nejdéle vSak po dobu 3 let ode dne schvaleni
posledni Uc¢inné latky obsazené v biocidnim pfipravku; béh Ihty podle véty prvni se stavi po dobu fizeni podle ¢l. 37 nafizeni o
biocidech.

(6) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba nesmi dodavat na trh na izemi Ceské republiky biocidni pfipravek uvedeny v odstavci
5, pokud ministerstvo zamitne Zadost o povoleni biocidniho pFipravku uvedenou v odstavci 5 nebo pokud na zakladé rozhodnuti
pfisludného organu jiného €lenského statu ministerstvo zamitne zadost o soubé&zné 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 zadosti o
povoleni biocidniho pfipravku nebo Zadosti o soubézné vzajemné uznani vnitrostatniho povoleni; stavajici zasoby takového
biocidniho pFipravku Ize pouzivat do dne, kterym uplyne 365 dni ode dne rozhodnuti o zamitnuti povoleni biocidniho pFipravku.

Oznamovaci povinnost

Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba, ktera hodla uvést na trh na tzemi Ceské republiky biocidni pFipravek uvedeny v § 13
odst. 1, oznami ministerstvu prostfednictvim informaéniho systému podle § 5 odst. 2 pism. I) nejpozdéji 15 dnl pfede dnem
uvedeni takového biocidniho pfipravku na trh na tzemi Ceské republiky tyto udaje:

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

b) jméno a pfijmeni nebo nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla vyrobce biocidniho pfipravku a vyrobce uc€inné latky,
c) 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 pfipravku véetné mezinarodni identifikace, je-li dostupna, a jejich
koncentrace v metrickych jednotkach,

f) prislusny typ nebo typy biocidniho pfipravku podle pfilohy V nafizeni o biocidech,
g) kategorii uzZivateld, na které je pouziti biocidniho pfipravku omezeno,

h) protokol o stanoveni Ucinnosti prokazujici G¢innost biocidniho pfipravku na cilové organismy; protokol o stanoveni
ucinnosti se predklada v Ceském jazyce, je-li protokol o stanoveni ucinnosti v jiném nez ¢eském jazyce, musi se predlozit v
originalnim znéni a soucasné v ufedné ovéfeném prekladu do Eeského jazyka,

i) text oznaceni obalu v ¢eském jazyce,

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

k) pfiblizné mnozZstvi biocidniho pFipravku dodavané na trh na uzemi Ceské republiky za kalendarni rok,
1) datum predpokladaného prvniho dodani biocidniho ptipravku na trh na Gzemi Ceské republiky,

m) bezpecnostni list vypracovany v ¢eském jazyce podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie upravujiciho registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek17).

Specifické pozadavky na oznaceni biocidnich pripravkt

(1) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba, ktera dodava biocidni pfipravek uvedeny v § 13 odst. 1 na trh na tzemi Ceské
republiky, zajisti, aby byl oznagen podle chemického zakona'®) nebo podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujiciho klasifikaci, oznagovani a baleni latek a smési16).

(2) Osoba uvedena v odstavci 1 dale zajisti, aby oznaceni oball obsahovalo nasledujici dobfe cCitelné a nesmazatelné udaje v
Ceském jazyce:

a) identitu jednotlivych ucinnych latek a jejich koncentrace v metrickych jednotkach,

b) informace o pfipadnych 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 pfijmeni nebo nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla osoby odpovédné za dodani biocidniho pfipravku na trh
na uzemi Ceskeé republiky,

d) typ slozeni,
e) pouziti biocidniho pfipravku,

f) navod k pouziti, Cetnost aplikaci a davkovani v metrickych jednotkach vyjadfené zplisobem srozumitelnym pro uZivatele
pro kazdé pouziti biocidniho pfipravku,

g) Udaje o pravdépodobnych pfimych nebo nepfimych nepfiznivych vedlejsich ucincich a pokyny pro prvni pomoc,

h) vétu ,Pred pouzitim si prectéte pfilozené pokyny.“, je-li k pfipravku pfilozen pfibalovy letak, a pfipadné varovani o rizicich
pro zranitelné skupiny, jako jsou téhotné zeny a déti,

i) pokyny pro bezpec¢né odstrafiovani biocidniho pfipravku a jeho obalu, pfipadné véetné zakazu opétovného pouziti obalu,

j) Cislo nebo oznaceni Sarze biocidniho pfipravku a datum pouzitelnosti za normalnich podminek skladovani,
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k) pfichazi-li v uvahu Casové obdobi potfebné pro to, aby nastal biocidni U€inek, interval, ktery se ma dodrzet mezi
aplikacemi biocidniho pFipravku nebo mezi aplikaci a naslednym pouzitim oSetfeného pfredmétu, nebo pro nasledny vstup lidi
nebo zvifat do prostor, kde byl biocidni pfipravek pouzit, véetné tdaji o dekontaminacnich prostfedcich a opatfenich a doby
nezbytného vétrani oSetfenych prostor, udaje o pfiméfeném Cidténi zafizeni ur€eného k aplikaci biocidniho pfipravku a udaje
o preventivnich opatfenich béhem pouzivani a prepravy,
1) pfichazi-li v avahu kategorie uzivatel(, na které je pouziti biocidniho pfipravku omezeno,
m) pfichazi-li v Gvahu informace o jakémkoliv specifickém nebezpeci pro Zivotni prostfedi, zvlasté pokud jde o ochranu
necilovych organismu a zabranéni znecisténi vody.
(3) Udaje uvedené v odstavci 2 pism. d), f), ), i), j), k) a m) mohou byt misto na obalu uvedeny v pfibalovém letaku, ktery je
soucasti obalu, je-li to nezbytné vzhledem k velikosti a funkci biocidniho pfipravku.

HLAVA VII
UHRADA NAKLADU NA PROVEDENi ODBORNYCH UKONU

(1) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba je povinna ministerstvu uhradit naklady na provedeni odbornych ukon( v ramci fizeni
a dalSich ¢innosti zahajenych na jeji zadost podle tohoto zakona, nafizeni o biocidech, provadéciho nafizeni Komise (EU) €.
354/2013 a nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 492/2014. Za odborné Ukony se povaZuje i zpracovani hodnoceni
a posouzeni pro potfeby vydani zavaznych stanovisek nebo zpracovani jinych hodnoceni a posouzeni pro potfeby plnéni tkolu
ministerstva podle § 5 odst. 1 a § 5 odst. 2 pism. a) az i).

(2) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba je povinna slozit ministerstvu zalohu na Ghradu nakladl na provedeni odbornych
tkond.

(3) Zpusob stanoveni vySe thrady nakladu na provedeni odbornych ukon( v ramci jednotlivych ¢innosti, maximalni vysi thrad
nakladu na provedeni odbornych tkonl v ramci jednotlivych ¢innosti a vysi zaloh na uhradu nakladd na provedeni odbornych

Ukond v ramci jednotlivych €innosti stanovi provadéci pravni predpis. VySe Uhrad nakladd na provedeni odbornych ukonl v
ramci jednotlivych ¢innosti se stanovi tak, aby pokryla naklady na provedeni téchto odbornych tkonud v nezbytné vysi.

(4) Ministerstvo vrati pravnické a podnikajici fyzické osobé& do 30 dnud ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o Zadosti
a) zalohu na Uhradu nakladl v pIné vysi, pokud
1. zaplatila zalohu na Uhradu nakladd, aniz k tomu byla povinna, nebo
2. pozadovany odborny ukon nebyl zahajen, nebo
b) pomérnou ¢ast zaplacené zalohy na Uhradu nakladd odpovidajici odbornym ukontm, které nebyly provedeny.

(5) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba do 30 dnl ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o Zzadosti doplati rozdil mezi
zalohou na Uhradu nakladt podle odstavce 2 a skutec¢nou vysi Uhrady naklad v pripadé, Ze skute¢na vySe thrady nakladl
prevysuje zalohu.

(6) Vznikne-li povinnost zaplatit Ghradu nakladd na provedeni téhoz odborného Ukonu v ramci spoleéného podani vice osobam
podle odstavce 1, zaplati ji spole¢né a nerozdilné.
HLAVA Vil

SPOLECNA A ZAVERECNA USTANOVENI

Dorucovani prostrednictvim registru biocidnich pripravkt

Rozhodnuti vydané v souvislosti s Zadosti podanou podle pfimo pouzitelnych pfedpist Evropské unie upravujicich dodavani
biocidnich pfipravkdl na trh a jejich pouzivanil) se doruéuje pouze prostfednictvim registru biocidnich piipravki podle &l. 71
nafizeni o biocidech. Rozhodnuti se povaZuje za doru¢ené patnactym dnem po jeho vioZeni do registru biocidnich pFipravku.

Clensky stat

Clenskym statem se pro udely tohoto zakona rozumi &lensky stat Evropské unie nebo smiuvni stat Dohody o Evropském
hospodarském prostoru nebo Svycarska konfederace.

Zmocnovaci ustanoveni

Ministerstvo vyda vyhlasku k provedeni § 16 odst. 3.

Prechodna ustanoveni

(1) Biocidni pfipravky povolené k uvedeni na trh podle zakona €. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pFipravki a
ucinnych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni uc¢inném prede dnem nabyti uc¢innosti tohoto zakona,
se povazuiji za povolené podle naFizeni o biocidech a Ize je dodavat na trh na Gzemi Ceské republiky za podminek a po dobu
platnosti uvedenych v téchto povolenich.

(2) Biocidni pfipravky uvedené na trh podle § 35 zakona €. 120/2002 Sb. pfede dnem nabyti U&innosti tohoto zakona se
povazuji za oznamené podle § 14.

(3) Oznaceni biocidnich pfipravkd uvedenych v § 13 odst. 1, které jsou po nabyti tcinnosti tohoto zakona dodavany na trh na
Uuzemi Ceské republiky, musi byt uvedeno do souladu s pozadavky na oznaceni podle § 15 nejpozdéji do 6 mésicl ode dne
nabyti u€innosti tohoto zakona.
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(4) Rizeni podle zakona &. 120/2002 Sb., zahajené pfede dnem nabyti Gginnosti tohoto zékona a do tohoto dne neskonéené, se
dokon¢i a prava a povinnosti s nim souvisejici se posuzuji podle zakona ¢. 120/2002 Sb., ve znéni u¢inném pfede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona.

Technicky predpis

Tento zakon byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu
pfi poskytovani informaci v oblasti norem a technickych predpisti a pfedpist pro sluzby informacéni spole¢nosti, v platném znéni.

Zrusovaci ustanoveni
Zrusuje se:

1. Casti prvni a &tvrta zakona &. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pripravkil a uginnych latek na trh a o zméné
nékterych souvisejicich zakond, a pfiloha k zakonu €. 120/2002 Sb.

2. Cast patnacta zakona &. 186/2004 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o Celni spravé
Ceské republiky.

3. Cast prvni zakona &. 125/2005 Sb., kterym se méni zakon &. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravki a
ucinnych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakonU, ve znéni zakona ¢. 186/2004 Sb., a nékteré dalsi zakony.

4. Casti prvni a druha zakona &. 297/2008 Sb., kterym se méni zakon &. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich
pfipravku a ucinnych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist, a nékteré
souvisejici zakony.

5. Zakon ¢. 136/2010 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.

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 predpist.

7. Cast Sedesata pata zakona &. 375/2011 Sb., kterym se méni n&které zakony v souvislosti s pfijetim zakona o zdravotnich
sluzbach, zakona o specifickych zdravotnich sluzbach a zakona o zdravotnické zachranné sluzbé.

8. Cast dvacata devata zakona &. 18/2012 Sb., kterym se méni né&které zakony v souvislosti s pfijetim zakona o Celni spravé
Ceskeé republiky.

9. Vyhlaska &. 304/2002 Sb., kterou se stanovi podrobna specifikace zasad a postup hodnoceni biocidnich pfipravka a
ucinnych latek.

10. Vyhlaska ¢. 305/2002 Sb., kterou se stanovi obsah Zzadosti a podrobna specifikace udaji predkladanych pfed uvedenim
biocidniho pfFipravku nebo ucinné latky na trh.

11. Vyhlaska &. 382/2007 Sb., kterou se méni vyhlaSka €. 305/2002 Sb., kterou se stanovi obsah Zadosti a podrobna
specifikace Udajd predkladanych pfed uvedenim biocidniho pfipravku nebo tG¢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 u¢innych latek.

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

CAST DRUHA

Zména zakona o spravnich poplatcich

Polozka 95 pfilohy k zakonu €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni zakona ¢. 297/2008 Sb., véetné poznamky pod
¢arou €. 56 zni:

.Polozka 95

1. Podani zadosti nebo navrhu 0%6)

a) schvaleni ucinné latky pro prvni typ pfipravku Kée 150000
b) schvaleni uc¢inné latky pro prvni typ pfipravku, pokud je G€inna latka mikroorganismus K¢e 75000
c) schvaleni ucinné latky pro dalSi typ pfipravku Kée 75000
d) obnoveni schvaleni ucinné latky pro prvni typ pfipravku Kée 75000
e) obnoveni schvaleni Uu¢inné latky pro dalsi typ pfipravku Ké 75000
f) povoleni biocidniho pfipravku K¢e 30000
g) povoleni kategorie biocidnich pFipravku K¢e 60000
h) povoleni biocidniho pfipravku zjednoduSenym postupem povolovani Kée 3000
i) povoleni kategorie biocidnich pfipravkd zjednoduSenym postupem K¢e 6000
j) vyznamnou zménu v povoleni Ké 12000
k) nevyznamnou zménu v povoleni Ké 1800
I) zménu administrativniho charakteru Ké 300
m) obnoveni povoleni biocidniho pfipravku Ké 22500

n) povoleni identického biocidniho pfipravku Ké 5000



2. Podani oznameni®®)
a) k pripravku, ktery spada do jiz povolené kategorie biocidnich pfipravku Kée 5000
b) k pfipravku, ktery byl jiz povolen zjednoduSenym postupem v jiném ¢lenském staté Evropské unie nebo | .

. fex 4 AN . - . : K& 2000
ve smluvnim staté Dohody o Evropském hospodarském prostoru nebo ve Svycarské konfederaci

3. Podani #zadosti®®) o hodnoceni dokumentace o povoleni biocidniho pripravku, kdy Ceska republika pini
ulohu hodnoticiho pfislusného organu, jde-li o

a) vydani docasného povoleni Kée 3000
b) provedeni srovnavaciho posouzeni Kée 15000
c) stanoveni maximalniho limitu rezidui Ké 7500
4. Prijeti zadosti®®) o

a) povoleni k soubéznému obchodu Kée 5000
b) vzajemné uznani vnitrostatniho povoleni vydaného v jiném ¢lenském staté Evropské unie nebo ve Ké 40000

smluvnim staté Dohody o Evropském hospodarském prostoru nebo ve Svycarské konfederaci

5. Pfijeti oznameni®®)

o dodani biocidniho pFipravku na trh na uzemi Ceské republiky v reZzimu pfechodného obdobi K& 1500
Poznamka

Poplatek podle bodu 3 vybere spravni ufad souc¢asné s poplatkem podle bodu 1 pism. f) této polozky v pfipadech, kdy
Ceska republika plni tlohu hodnoticiho pfislusného organu.

56) zakon ¢&. 324/2016 Sb., o biocidnich pFipravcich a uginnych latkdch a o zméné nékterych souvisejicich zakon(
(zakon o biocidech)..
CAST TRETI

Zména chemického zakona

V § 2 zakona €. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych zakonu (chemicky zakon),
odstavec 2 v€etné poznamek pod €arou €. 5 a 6 zni:

,(2) Na pripravky na ochranu rostlin, pomocné prostfedky na ochranu rostlin®) a oznamené biocidni ptipravky podle

zakona upravujiciho dodavani biocidnich pripravkil na trh®) se z povinnosti stanovenych v tomto zakoné vztahuji pouze
povinnosti klasifikace, baleni a oznacovani. Na povolené biocidni pfFipravky podle zakona upravujiciho dodavani

biocidnich pfipravkii na trh®) se z povinnosti stanovenych v tomto zakon& vztahuji povinnosti klasifikace, baleni,
oznacovani a oznamovaci povinnost.

5) Zakon &. 326/2004 Sb., o rostlinolékaiské pédi a zméné nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich
predpis(.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni pfipravkl 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 uginnych latkach a o zméné nékterych souvisejicich zakont (zakon
o biocidech).”.

Pfechodné ustanoveni

Oznamovaci povinnost podle § 22 zakona €. 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 pfedpisu, musi byt splnéna nejpozdéji do 6 mésici ode dne
nabyti u€innosti tohoto zakona.

CAST CTVRTA
UCINNOST

Tento zakon nabyva ucinnosti patnactym dnem po jeho vyhlaseni.

Hamadek v. r.
Zemanv. r.

Sobotka v. r.

Poznamky pod ¢arou

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

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

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



Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 492/2014 ze dne 7. bfezna 2014, kterym se doplfiuje nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) ¢. 528/2012, pokud jde o pravidla pro obnoveni povoleni biocidnich pfipravk(, ktera podliéhaji vzajemnému uznavani.

Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) €. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014, tykajici se pracovniho programu systematického
prfezkumu vSech stavajicich ucinnych latek obsazenych v biocidnich pfipravcich, které jsou uvedeny v nafizeni 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) CI. 69 odst. 3 pism. b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012, v platném znéni.

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

5) Cl. 20 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012, v platném zné&ni.
6) CI. 20 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012, v platném znéni.
7) CI. 33 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012, v platném zné&ni.

8) Zakon &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich
predpis(.

9) €I. 35 odst. 1, &l. 75 odst. 2, &l. 82 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012, v platném znéni.

10) ¢I. 65 odst. 3, &l. 81 odst. 3 a &l. 88 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012, v platném znéni.

) Zakon &. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisti.
12) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) &. 1062/2014.

13) Nafizeni Rady (EHS) &. 2658/87 ze dne 23. dervence 1987 o celni a statistické nomenklatuie a o spoleéném celnim sazebniku, v
platném znéni.

14) § 52 zakona &. 280/2009 Sb., dafiovy fad.

15) Zakon &. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych zakonii (chemicky zakon), ve znéni
pozdéjsich predpisu.

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

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

Souvislosti

Je provadén predpisem

333/2016 Sb. Vyhlaska o Uhradé nakladd na provedeni odbornych ukonl podle zakona o biocidech
Je ménén
183/2017 Sb. Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o odpovédnosti za pfestupky a Fizeni o nich a

zakona o nékterych prestupcich

Méni

18/2012 Sb. Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o Celni spravé Ceské republiky

375/2011 Sb. Zakon, kterym se méni nékteré zékony v souvislosti s pfijetim zakona o zdravotnich sluzbach, zakona o
specifickych zdravotnich sluzbach a zakona o zdravotnické zachranné sluzbé

350/2011 Sb. Chemicky zakon

297/2008 Sb. Zakon, kterym se méni zakon ¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkd a u¢innych latek na trh
a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisll, a nékteré souvisejici zakony

125/2005 Sb. Zakon, kterym se méni zakon ¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkl a G¢innych latek na trh
a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni zakona ¢. 186/2004 Sb., a nékteré dalSi zakony

634/2004 Sb. Zakon o spravnich poplatcich

186/2004 Sb. Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o Celni spravé Ceské republiky

120/2002 Sb. Zakon o podminkach uvadéni biocidnich pfipravk( a u¢innych latek na trh

Rusi

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

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

343/2011 Sb. VyhlaSka o seznamu ucinnych latek
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https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2012-18
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2012-18
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-375
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-375
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-350
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-350
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-297
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2008-297
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2005-125
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2005-125
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2004-634
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2004-634
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2004-186
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2004-186
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2002-120
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2002-120
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2013-91
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2013-91
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2012-313
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2012-313
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-343
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-343

342/2011 Sb.

136/2010 Sb.

382/2007 Sb.

305/2002 Sb.

304/2002 Sb.

Je odkazovan z
33/2022 Sb.

426/2021 Sb.

374/2021 Sb.

362/2021 Sb.

300/2021 Sb.

284/2021 Sb.
274/2021 Sb.

270/2021 Sb.
90/2021 Sb.

14/2021 Sb.

13/2021 Sb.

501/2020 Sb.

334/2020 Sb.

117/2020 Sb.

115/2020 Sb.

12/2020 Sb.

279/2019 Sb.
277/2019 Sb.
255/2019 Sb.

176/2019 Sb.

135/2019 Sb.

307/2018 Sb.

371/2017 Sb.
302/2017 Sb.

299/2017 Sb.

295/2017 Sb.

Zakon, kterym se méni zakon ¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkl a G¢innych latek na trh
a o zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich pfedpisu

Zakon, kterym se méni zakon ¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkl a G¢innych latek na trh
a 0 zmeéné néekterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 305/2002 Sb., kterou se stanovi obsah Zadosti a podrobna specifikace udajd
predkladanych pfed uvedenim biocidniho pfipravku nebo G¢inné latky na trh

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi, kterou se stanovi obsah Zzadosti a podrobna specifikace udaju predkladanych
pred uvedenim biocidniho pfipravku nebo G&inné latky na trh

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi, kterou se stanovi podrobna specifikace zasad a postup hodnoceni biocidnich
pfipravkl a ucinnych latek

Nafizeni vlady, kterym se méni nafizeni vlady ¢. 330/2019 Sb., o podminkach provadéni navazujicich
agroenvironmentalné- klimatickych opatfeni, ve znéni pozdéjSich predpist, a dalsi souvisejici nafizeni viady

Zakon, kterym se méni zakon ¢. 266/1994 Sb., o drahach, ve znéni pozdéjsich predpisl, a zakon ¢. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon, kterym se méni zakon €. 127/2005 Sb., o elektronickych komunikacich a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o elektronickych komunikacich), ve znéni pozdéjSich pfedpisu, a nékteré dalsi zakony

Zakon, kterym se méni zakon €. 458/2000 Sb., o podminkach podnikani a o vykonu statni spravy v energetickych
odvétvich a o zméné nékterych zakonl (energeticky zakon), ve znéni pozdéjsich predpisl, a dalSi souvisejici
zakony

Zakon, kterym se méni zakon €. 358/1992 Sb., o notafich a jejich ¢innosti (notarsky fad), ve znéni pozdéjsich
predpist, a zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisu

Z3akon, kterym se méni nékteré zékony v souvislosti s pfijetim stavebniho zakona

Zakon, kterym se méni zakon &. 326/1999 Sb., o pobytu cizinctl na tzemi Ceské republiky a 0 zméné nékterych
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpis(, a dalsi souvisejici zakony

Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o ob&anskych priikazech

Zakon, kterym se méni zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisu, zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjSich predpist, a zakon &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o
provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjSich predpisu, ve znéni pozdéjSich predpisu

Zakon o nakladani se zbrané&mi v nékterych pfipadech ovliviiujicich vnitini poradek nebo bezpeénost Ceské
republiky

Zakon, kterym se méni zakon €. 119/2002 Sb., o stfelnych zbranich a stfelivu (zakon o zbranich), ve znéni
pozdéjsich predpisu, zakon ¢. 156/2000 Sb., o ovérovani strelnych zbrani a streliva, ve znéni pozdéjsich predpisu,
a zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisl

Zakon, kterym se méni zakon ¢. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjSich predpistl, a zakon
€. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon, kterym se méni zakon €. 219/2003 Sb., o uvadéni do obéhu osiva a sadby péstovanych rostlin a o0 zméné
nékterych zakon( (zakon o obéhu osiva a sadby), ve znéni pozdéjSich predpisu, a dalSi souvisejici zakony

Zakon, kterym se méni zakon €. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani (zivnostensky zakon), ve znéni
pozdéjSich predpisu, a dal$i souvisejici zakony

Zakon, kterym se méni zakon ¢. 111/1994 Sb., o silni¢ni dopravé, ve znéni pozdéjsich predpist, a dalsi souvisejici
zakony

Zakon o pravu na digitalni sluzby

Zakon, kterym se méni nékteré zakony na useku vnitfni spravy

Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o Sbirce zakont a mezinarodnich smluv

Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o znalcich, znaleckych kancelafich a
znaleckych Ustavech a zékona o soudnich tlumocnicich a soudnich pfekladatelich

Zakon, kterym se méni zakon &. 326/1999 Sb., o pobytu cizinctl na tzemi Ceské republiky a 0 zméné nékterych
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisl, a dalsi souvisejici zakony

Zakon, kterym se méni zakon ¢. 114/1995 Sb., o vnitrozemské plavbé, ve znéni pozdéjSich predpisu, a zakon ¢.
634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisu

Zakon, kterym se méni zakon ¢. 190/2004 Sb., o dluhopisech, ve znéni pozdéjSich predpisu, a dal$i souvisejici
zakony

Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o platebnim styku

Zakon, kterym se méni zakon ¢. 166/1999 Sb., o veterinarni pé¢i a o zméneé néekterych souvisejicich zakonu
(veterinarni zakon), ve znéni pozdéjsich predpisl, a nékteré souvisejici zakony

Zakon, kterym se méni zakon ¢. 326/2004 Sb., o rostlinolékaiské péci a o zméné nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpisl, a dalsi souvisejici zakony

Zakon, kterym se méni zakon €. 219/2003 Sb., o uvadéni do obéhu osiva a sadby péstovanych rostlin a o zméné
nékterych zakon( (zakon o obé&hu osiva a sadby), ve znéni pozdéjSich predpisu, a dal$i souvisejici zakony
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261/2017 Sb.

251/2017 Sb.

225/2017 Sb.

222/2017 Sb.

204/2017 Sb.

195/2017 Sb.

194/2017 Sb.

183/2017 Sb.

170/2017 Sb.
324/2016 Sb.
350/2011 Sb.
634/2004 Sb.
246/1992 Sb.

Odkazuje na

324/2016 Sb.

91/2013 Sb.

313/2012 Sb.

18/2012 Sb.

375/2011 Sb.

372/2011 Sb.
350/2011 Sb.
343/2011 Sb.
342/2011 Sb.

136/2010 Sb.

280/2009 Sb.
297/2008 Sb.

382/2007 Sb.

125/2005 Sb.

634/2004 Sb.
326/2004 Sb.
186/2004 Sb.
305/2002 Sb.

304/2002 Sb.

120/2002 Sb.
258/2000 Sb.

Zakon, kterym se méni zakon ¢. 49/1997 Sb., o civilnim letectvi a 0 zméné a doplnéni zakona €. 455/1991 Sb., o
zivnostenském podnikani (zivnostensky zakon), ve znéni pozdéjSich predpisu, ve znéni pozdéjSich predpist, a
nékteré dalsi zakony

Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o elektronické identifikaci

Zakon, kterym se méni zakon ¢. 183/2006 Sb., o Uzemnim planovani a stavebnim Fadu (stavebni zakon), ve znéni
pozdéjSich predpisu, a dal$i souvisejici zakony

Zakon, kterym se méni zakon &. 326/1999 Sb., o pobytu cizincti na izemi Ceské republiky a 0 zméné nékterych
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisl, a dalsi souvisejici zakony

Zakon, kterym se méni zakon €. 256/2004 Sb., o podnikani na kapitalovém trhu, ve znéni pozdéjSich pfedpisu, a
dalSi souvisejici zakony

Zakon, kterym se méni zakon €. 328/1999 Sb., o ob&anskych prikazech, ve znéni pozdéjsich pfedpisl, a dalsi
souvisejici zakony

Zakon o opatfenich ke snizeni naklad(i na zavadéni vysokorychlostnich siti elektronickych komunikaci a o zméné
nékterych souvisejicich zakonu

Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o odpovédnosti za pfestupky a fizeni o nich a
zakona o nékterych prestupcich

Zakon, kterym se méni nékteré zakony v oblasti dani
Z&kon o biocidech

Chemicky zakon

Zakon o spravnich poplatcich

Zakon na ochranu zvifat proti tyrani

Zakon o biocidech

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 343/2011 Sb., o seznamu U&innych latek, ve znéni vyhlasky €. 313/2012 Sb.
Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 343/2011 Sb., o seznamu U¢innych latek

Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o Celni spravé Ceské republiky

Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o zdravotnich sluzbach, zakona o
specifickych zdravotnich sluzbach a zakona o zdravotnické zachranné sluzbé

Zakon o zdravotnich sluzbach
Chemicky zakon
Vyhlaska o seznamu ucinnych latek

Zakon, kterym se méni zakon €. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkl a u€innych latek na trh
a 0 zmeéné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisl

Zakon, kterym se méni zakon €. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkl a u€innych latek na trh
a 0 zmeéné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisl

Dariovy fad

Zakon, kterym se méni zakon ¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkl a u¢innych latek na trh
a o zmeéné nekterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpistl, a nékteré souvisejici zakony

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 305/2002 Sb., kterou se stanovi obsah Zadosti a podrobna specifikace udajd
predkladanych pfed uvedenim biocidniho pfipravku nebo G¢inné latky na trh

Zakon, kterym se méni zakon ¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkl a u¢innych latek na trh
a o zmeéné nekterych souvisejicich zakonu, ve znéni zakona ¢. 186/2004 Sb., a nékteré dalsi zakony

Zakon o spravnich poplatcich
Zakon o rostlinolékarské péci
Zakon, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o Celni spravé Ceské republiky

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi, kterou se stanovi obsah zadosti a podrobna specifikace Udaju predkladanych
pred uvedenim biocidniho pfipravku nebo G&inné latky na trh

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi, kterou se stanovi podrobna specifikace zasad a postup hodnoceni biocidnich
pfipravkl a ucinnych latek

Zakon o podminkach uvadéni biocidnich pfipravk( a u€innych latek na trh

Zakon o ochrané verejného zdravi

Verze

C. Znéni od - do Novely Poznamka

2, 01.07.2017 183/2017 Sb. Aktualni znéni (exportovano 18.04.2022 10:26)
1. 18.10.2016 - 30.06.2017

0. 03.10.2016 VyhlaSené znéni
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