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§ 1

Predmét upravy

(1) Tento zakon zapracovava pfislusné predpisy Evropské unie'), zarover navazuje na
piimo pouzitelné predpisy Evropské unie'® a upravuje prava a povinnosti pravnickych osob a
podnikajicich fyzickych osob a pusobnost spravnich Gfadd pfi uvadéni biocidnich pfipravkd a
uginnych latek na trh v Ceské republice, podminky vydavani povoleni k uvedeni biocidnich
pfipravkd na trh, zpisob hodnoceni ucinnosti biocidnich pfipravkd a u€innych latek a ochrany
pfed jejich pusobenim na lidské zdravi, zvifata, rostliny, na zdravotni nezavadnost krmiv,
zivoCiSnych a rostlinnych produktd a na zivotni prostfedi a podminky pouzivani biocidnich

pfipravka.

(2) Tento z&kon se nevztahuje na |éCiva, veterinarni pfipravky, zdravotnické prostfedky,
potraviny, pfidatné latky pfidavané do potravin, latky urené k aromatizaci potravin, doplhkové
latky urCené ke krmeni zvifat, krmiva, materialy a pfedmeéty urCené pro styk s potravinami,

kosmetické prostredky a pfipravky na ochranu rostlin.
(3) Timto zakonem nejsou doteny zvlastni pravni predpisy o technickych pozadavcich na
vyrobky a o chemickych latkach a chemickych pfipravcich. PoZzadavky na klasifikaci, baleni a

oznacovani biocidnich pfipravku upravené timto zadkonem se nevztahuji na pfepravu biocidnich

pfipravkl v Zzelezni€ni, silni¢ni, letecké, vodni vnitrozemské a namoini dopravé.

§2

Vymezeni zakladnich pojmu

(1) Uginnou latkou je chemicka latka nebo mikroorganismus, véetné virt a hub, které svym

specifickym nebo obecnym uc€inkem plsobi na Skodlivé organismy.

(2) Biocidnim pfipravkem je uc€inna latka nebo pfipravek obsahujici jednu nebo vice
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acinnych latek ve formé, v jaké jsou dodavany uzivateli, ur€ené k hubeni, odpuzovani,
znesSkodnovani, zabranéni ucinku nebo dosazeni jiného regulacniho ucinku na jakykoliv Skodlivy
organismus chemickym nebo biologickym zpusobem; seznam typu biocidnich pfipravkl se

struénym popisem kazdého typu je uveden v pfiloze k tomuto zakonu.

(3) Skodlivym organismem je kazdy organismus, ktery ma nepfiznivy G&inek na &lovéka
nebo jehoZ pfitomnost je nezadouci, nepfiznivé ovliviiuje ¢innost lidi nebo pfedméty, které uzivaji
nebo vyrabéji, nebo plsobi nepfiznivé na ostatni zivé organismy nebo na zivotni prostfedi; pfi

pouzivani biocidnich pfipravku je skodlivy organismus cilovym organismem.

(4) Biocidnim pfipravkem s nizkym rizikem je pfipravek, ktery neobsahuje Zzadné sledované
latky a jako ucinné latky obsahuje pouze latky uvedené v seznamu ucinnych latek s nizkym
rizikem; tento pfipravek musi za podminek jeho pouzivani pfedstavovat jen nizkeé riziko pro zdravi
Clovéka, zvifata, rostliny, zdravotni nezavadnost krmiv, ZivociSnych a rostlinnych produktl a

Zivotni prostfedi.

(5) Sledovanou latkou je kazda latka, ktera mlZe svymi nebezpe&nymi vlastnostmi®
nepfiznivé pusobit na zdravi ¢lovéka, zvifata, rostliny, zdravotni nezavadnost krmiv, Zivo€isSnych a
rostlinnych produktl a Zivotni prostfedi, s vyjimkou u&inné latky, a je pfitomna nebo vznika v

biocidnim piipravku v takové koncentraci, ze cely piipravek je klasifikovan® jako nebezpeény.

(6) Zakladni latkou je latka, kterou Evropska komise (dale jen ,Komise®) zafadi do seznamu
zékladnich latek jako sou&ast predpisu Evropské unie o uvadéni biocidnich pfipravkt na trh32),
ktera neni sledovanou latkou a neni uvadéna na trh primarné pro biocidni ucel uvedeny v § 2
odst. 2, ale ktera mize byt pro tento Uc€el pouzita bud’ pfimo nebo v pfipravku obsahujicim tuto

latku a jednoduché fedidlo.

(7) Ramcovym slozenim je sloZeni skupiny biocidnich pfipravku, kieré maji stejné pouziti a
stejnou kategorii uzivatelU; biocidni pfipravky se stejnym ramcovym slozenim musi obsahovat
stejné ucinné latky shodnych vlastnosti a jejich slozeni mize vykazovat jen takové odchylky od

sloZzeni povoleného biocidniho pfipravku z této skupiny, které nesnizuji U€innost biocidniho

Strana 3 /55



@. Wolters Kluwer

Ceska republika

pfipravku a nezvysSuji rizika souvisejici s pfitomnosti jednotlivych slozek; odchylka od slozeni
povoleného biocidniho pfipravku miaze zahrnovat jen takové snizeni procentualniho obsahu
acinné latky, zménu procentualniho slozeni jedné nebo vice jinych nez uU€innych latek nebo
nahradu jednoho nebo nékolika pigmentt, barviv nebo aromatickych latek jinymi latkami, které

predstavuji totéZ nebo nizsi riziko a nesnizuji u€innost biocidniho pfipravku.

(8) Reziduem je zbytek jedné nebo vice latek obsazenych v biocidnim pfipravku, véetné
produktl latkové pfemeény a produktt rozkladu nebo reakci téchto latek, ktery zlistava po pouziti
biocidniho pfipravku napfiklad v padé, ovzdusi, vodé, télnich tekutinach a tkanich zvifat nebo

Clovéka, potravinach a krmivech, kde pfitomnost téchto latek neni Zadouci.

(9) Pro ucely tohoto zakona se dovozem rozumi propusténi biocidniho pfipravku nebo
ucéinné latky do celniho rezimu volného obéhu nebo aktivniho zuslechtovaciho styku v systému

navraceni.
(10) Uvedenim biocidniho pfipravku nebo uc€inné latky na trh je kazdé jejich uplatné nebo
bezuplatné predani nebo nasledné skladovani jiné nez skladovani, po kterém nasleduje odeslani

z celniho Uzemi Evropské unie nebo zneSkodnéni. Za uvedeni na trh se povazuje téz dovoz

biocidniho pfipravku nebo uc¢inné latky.

HLAVA I

UVEDENI BIOCIDNIHO PRIPRAVKU, ZAKLADNI A UCINNE LATKY NA TRH A
POUZIVANI BIOCIDNIHO PRIPRAVKU

§3

Zakladni podminky uvedeni na trh a pouzivani

(1) U&innou latku uréenou pro pouziti v biocidnim pfipravku mohou uvést na trh pravnické
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osoby nebo podnikajici fyzické osoby jen za podminek stanovenych v § 8, a biocidni pfipravek
mohou tyto osoby uvést na trh jen na zakladé povoleni Ministerstva zdravotnictvi (dale jen

~ministerstvo®), pokud tento zakon nestanovi jinak.

(2) Biocidni pfipravky mohou obsahovat jen u€inné latky uvedené v seznamu ucinnych latek
a v seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem a jen zakladni latky, pfi sou¢asném dodrzeni vSech
stanovenych pozadavki. Za splnéni specifickych podminek pro povolovani a pouzivani
biocidnich pfipravki a biocidnich pfipravkd s nizkym rizikem obsahujicich danou ucinnou latku
odpovida pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba, ktera uvadi biocidni pfipravek na trh, s
vyjimkou splnéni specifickych podminek uloZenych drZiteli povoleni vydaného podle § 7, za které
odpovida tento drzitel, a specifickych podminek, které se vztahuji k pouzivani biocidniho
pfipravku, za které odpovida osoba uvedena v § 3a odst. 2. Seznam uc&innych latek, seznam
uCinnych latek s nizkym rizikem a specifické podminky pro povolovani a pouzivani biocidnich
pfipravkll a biocidnich pfipravkll s nizkym rizikem obsahujicich danou uc¢innou latku stanovi

ministerstvo vyhlaskou.

(3) Pravnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby, které dovezou biocidni pfipravek, jsou
povinny predlozit celnimu Ufadu spolu s celnim prohldSenim i rozhodnuti ministerstva o povoleni
k uvedeni biocidniho pfipravku na trh nebo pisemné prohlaSeni dovozce, Ze biocidni pfipravek je
urCen vyhradné pro potfeby védeckého vyzkumu a vyvoje nebo pro zkusebni Gcely.

(4) Ustanoveni odstavcl 1 a 2 se nevztahuje na biocidni pfipravky a a¢inné latky uréené

vyhradné pro potfeby védeckého vyzkumu a vyvoje a pro zkusebni tUcely.

§ 3a

(1) Pravnicka osoba nebo podnikajici fyzickd osoba nesmi pouzivat biocidni pfipravek, ktery

nebyl oznamen podle § 35, anebo povolen k uvedeni na trh, pokud neni dale stanoveno jinak.

(2) Pri pouziti biocidniho pfipravku musi pravnickd osoba nebo podnikajici i nepodnikajici

fyzicka osoba dodrzet informace a pokyny uvedené na obale, Stitku, nebo pfibalovém letaku nebo
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vystrazné symboly, standardni véty oznacujici specifickou rizikovost, nebo standardni pokyny pro
bezpeéné zachazeni podle zakona o chemickych latkach a chemickych pfipravcich®® a
specifické podminky pro pouzivani biocidniho pfipravku, upravené vyhlaskou. Biocidni pfipravek

smi osoba uvedena ve vété prvni pouzivat jen v nezbytné nutné mire.

§3b

Pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba muze bez oznameni podle § 35 nebo bez
povoleni uvést na trh pro biocidni pouziti nebo pouzivat k témto G€ellim zakladni latku nebo

biocidni pfipravek obsahujici jen takové zakladni latky.

Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh

§4

(1) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh podava ministerstvu pravnicka
osoba, ktera ma sidlo, podnik nebo jeho organizaéni slozku®) na tuzemi Ceské republiky, nebo
podnikajici fyzickd osoba, kterd ma misto podnikani na Gzemi Ceské republiky, (dale jen
.2adatel”) pfed jeho prvnim uvedenim na trh, nebo prvnim pouzitim, neni-li biocidni pfipravek
uréen k uvedeni na trh. Zadost musi byt predlozena v 1 vyhotoveni v listinné podobé a ve 4
vyhotovenich na elektronickych nosi¢ich dat ve formatech a s pouzitim specialni sady programi
podle pfimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie o programu pfezkoumani ucinnych latek
biocidnich pfipravki*®). Sougasti zadosti je vyplnény formulaf vygenerovany z rejstitku pro

biocidni pripravky ziizeného rozhodnutim Komise &. 2010/296/EU23) a opatfeny podpisem

statutarniho zastupce zadatele.

(2) Zadost podle odstavce 1 musi v rozsahu stanoveném vyhlaskou ministerstva obsahovat

a) vedle nalezitosti podle spravniho fadu i ndlezitosti podle specifickych podminek upravenych
vyhlaskou, udaje k identifikaci vyrobce biocidniho pfipravku a vyrobce ucinné latky a adresu
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mista vyroby,

b) podrobné kvantitativni a kvalitativni sloZeni biocidniho pfipravku,

c) bezpecnostni list biocidniho pfipravku, vypracovany podle pfimo pouzitelného predpisu
Evropské unie o chemickych latkach a chemickych pfipravcich®, pokud jeho vypracovani
tento pfimo pouzitelny predpis Evropské unie uklada.

(3) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh, s vyjimkou biocidniho pfipravku
s nizkym rizikem nebo biocidniho pfipravku s rdmcovym slozenim, musi obsahovat udaje
uvedené v odstavci 2 a dale v rozsahu stanoveném vyhlaskou ministerstva tyto zakladni udaje o
acinnych latkach a biocidnim pfipravku: nazev, identifikacni (daje, fyzikalni, chemické a
technické nebo biologické vlastnosti, typ biocidniho pfipravku, analytické metody stanoveni
ucinné latky, toxikologické a ekotoxikologické udaje, u€innost na cilové organismy a doporucené
pouziti, kategorie uzivatell, opatfeni nezbytna pro ochranu ¢lovéka, zvifat, rostlin, zivotniho
prostfedi, zdravotni nezdvadnost krmiv, Zivo&iSnych a rostlinnych produktt, zpusob zneskodnéni
odpadu, klasifikace, baleni, ozna¢ovani, rezidua ucinnych latek, u¢inky na necilové organismy,

souhrn a hodnoceni tdaju.

(4) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku s nizkym rizikem nebo biocidniho
pfipravku s rdmcovym sloZenim na trh musi obsahovat Udaje uvedené v odstavci 2 a dale v
rozsahu stanoveném vyhlaSkou ministerstva zakladni Udaje o biocidnim pfipravku: nazev,
identifikaCni udaje, fyzikalni a chemické vlastnosti, typ biocidniho pfipravku a oblast pouZiti,
kategorie uzivatell, zpusob pouziti, u€innost, analytické metody, zplsob zneskodnéni odpadd,

klasifikace, baleni a oznaceni.

(5) Ministerstvo vyzve zadatele, aby predlozil v pfipadé Zadosti podle odstavce 3 kromé
zakladnich udajo o 0c¢inné latce a biocidnim pfipravku i doplhkové fyzikalné chemickeé,
toxikologické a ekotoxikologické udaje upravené vyhlaskou ministerstva nebo nékteré z nich,
jestlize je to potfebné pro hodnoceni biocidniho pfipravku s ohledem na charakter u¢innych latek,
typ biocidniho pfipravku, zplsob pouziti a o¢ekavanou expozici ¢lovéka, zvifat, rostlin, krmiv,

zivocCisnych a rostlinnych produktl a zivotniho prostiedi.
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(6) Udaje o vlastnostech uginnych latek a biocidnich pfipravkt predlozené podle odstavcd
3, 4 a 5 musi byt doloZeny protokoly s podrobnym a Uplnym popisem provedenych zkousek a
pouzitych metod nebo literarnich odkazi na uvedené metody spolu s kopii textu téchto metod.
Tyto podklady mohou byt pfedloZzeny v anglickém jazyce. Zkou$ky ucinnych latek a biocidnich
piipravkdl musi byt provedeny stanovenymi metodami® a za podminek dodrzeni spravné
laboratorni praxe.”) Pouziti jinych nez stanovenych metod musi byt v protokole zdtvodnéno.
Ministerstvo mulze pozadovat, aby Udaje uvedené v zadosti byly doplnény, jestlize nejsou

dostate¢né pro provedeni hodnoceni ucinnosti a vlastnosti biocidniho pfipravku podle § 6.

(7) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh miZe ministerstvu podat i
fyzicka osoba opravnéna k podnikani nebo pravnicka osoba, kterda ma bydlisté nebo povoleni k
trvalému pobytu, sidlo, misto podnikani, ustfedni spravu, hlavni misto své podnikatelské Cinnosti

nebo organizacni slozku na Uzemi jiného Clenského statu Evropské unie (dale jen "Clensky stat").

§5

(1) Ministerstvo muze pozZadovat, aby mu zadatel bezplatné poskytl vzorek Gcinné latky
nebo biocidniho pfipravku v mnozZstvi nezbytném pro provedeni zkousek, jakoz i vzorek obalu,

Stitku nebo pribalového letaku3v).

(2) Pfed podanim zadosti o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh, které vyzaduje
provedeni zkouSek na obratlovcich, se Zadatel informuje u ministerstva, zda biocidni pfipravek,
pro ktery hodla podat zadost, neni podobny biocidnimu pfipravku jiz povolenému a jaké je jméno
a adresa drzitele nebo drzitel( povoleni. Soucasné predlozi pisemné prohlaseni, ze hodla zadat o
povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh ve svém vlastnim zjmu a Zze ma k dispozici
ostatni Udaje potfebné k predlozeni zadosti. Ministerstvo poskytne zadateli pozadované
informace a soucCasné uvédomi drzitele povoleni a vyzve je ke vzajemné spolupraci v zajmu

pfedchézeni opakovanych toxikologickych zkou$ek na obratlovcich.

(3) V pfipadé biocidniho pfipravku, ktery je podobny pfipravku jiZ povolenému podle § 7 a
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jehoz ucinné latky jsou stejné, véetné stupné Cistoty a druhu necistot, mize ministerstvo pfijmout
Zzadost, ve které druhy a dal$i Zadatel nahradi udaje poZadované podle § 4 odst. 3, 4 nebo 5
ovéfenym pisemnym souhlasem prvniho Zadatele s vyuZitim jim pfedlozenych Udaju pro ucel

vydani povoleni druhému nebo dalSimu Zzadateli.

(4) Pokud nékteré pozadované Udaje podle § 4 odst. 3, 4 nebo 5 nejsou nezbytné s
ohledem na povahu biocidniho pfipravku nebo jeho navrzené pouziti nebo neni z technického
hlediska mozné nebo neni z védeckého hlediska nezbytné je poskytnout, Zadatel tyto skuteCnosti

odlvodni v podané zadosti.

(5) Ministerstvo uchovava po dobu 15 let Zadosti o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku
na trh véetné predlozenych Udaji a ostatnich pisemnosti. Tyto doklady zpfistupni na pozadani

Komisi a pfislusnym organim ostatnich ¢lenskych statd.

§6

Hodnoceni dokumentace biocidniho pfipravku

(1) Ministerstvo, Ministerstvo Zivotniho prostfedi a Ministerstvo zemédélstvi zajisti
hodnoceni Udaji obsazenych v zadosti pfedlozené podle § 4 (dale jen ,dokumentace biocidniho
pfipravku®).

(2) Hodnoceni dokumentace biocidniho pfipravku zahrnuje hodnoceni jeji Uplnosti a déle
hodnoceni udaju v ni obsazenych z hlediska uginnosti biocidniho pfipravku na cilové organismy,
jeho vlivu na Clovéka, zvirata, rostliny a Zivotni prostfedi, jakoz i z hlediska opatfeni nezbytnych
pro ochranu Clovéka, zvifat, rostlin, zdravotni nezavadnosti krmiv, zZivocidnych a rostlinnych
produkt a ochranu zivotniho prostfedi jako celku v podminkach bézného pouziti biocidniho
pfipravku i v podminkach realné nejméné pfiznivych podminek pfipravy, pouziti, skladovani a

zneSkodnovani biocidniho pfipravku a materialu jim oSetfeného.

(3) Ministerstvo, Ministerstvo Zivotniho prostrfedi a Ministerstvo zemédélstvi pfi provadéni
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hodnoceni a pfijimani rozhodnuti tykajicich se povoleni biocidniho pfipravku posuzuji i divody

Zadatele pro neposkytnuti ur€itych idaju podle § 5 odst. 4.

(4) Ministerstvo upravi postup a podrobnou specifikaci zasad hodnoceni dokumentace

biocidnich pfipravkd a u€innych latek vyhlaskou.

§7

Povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh

(1) Ministerstvo povoli uvedeni biocidniho pfipravku na trh pouze v pfipadé,ze

a) ucinné latky v ném obsazené jsou uvedeny v seznamu ucinnych latek nebo seznamu
acinnych latek s nizkym rizikem stanovenych vyhlaskou, a jsou splnény pozadavky a
specifické podminky tam uvedené,

b) je zjisténo na zakladé nejnoveéjSich védeckych a technickych poznatki a je zfejmé z
hodnoceni dokumentace biocidniho pfipravku predlozené podle § 4 odst. 3, 4 nebo 5, ze s
ohledem na obvyklé podminky pouziti biocidniho pfipravku, na obvyklé podminky pouZziti
pfipravkem oSetfeného materialu, na dusledky pouzivani biocidniho pfipravku a moznosti
jeho zneskodnéni, biocidni pfipravek
1. je dostate€né ucinny,

2. pfi doporu¢eném zplsobu pouziti nema na cilové organismy nepfijatelné ucinky, jako je
rezistence nebo zkfizena rezistence nebo zbyte€né utrpeni a bolest obratlovca,

3. nema pfi doporu¢eném zplisobu pouziti pfimo nebo nepfimo, napfiklad prostfednictvim
pitné vody, potravin nebo krmiv, vnitiniho ovzdusi nebo dusledkl na pracovni prostiedi,
nepfijatelné Ucinky sam nebo jeho rezidua na zdravi ¢lovéka nebo zvifata,

4. nem4, s ohledem na jeho pfemény a distribuci v Zivotnim prostfedi, nepfijatelné ucinky
sam nebo jeho rezidua na zivotni prostfedi, zejména na kontaminaci povrchovych vod,

podzemni a pitné vody,

c) je mozné analyticky stanovit podle dokumentace biocidniho pfipravku povahu a kvantitu

jeho Gcginnych latek a v pfipadé potfeby vSech toxikologicky nebo ekotoxikologicky
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vyznamnych necistot a pfisad a jejich rezidui vyznamnych z hlediska U€inku na Clovéka,
zvirata, rostliny, zdravotni nezavadnost krmiv, Zivo&iSnych a rostlinnych produkti a zivotni

prostredi, které jsou dusledkem povoleného pouziti,

d) vysledky zkousek fyzikalnich a chemickych vlastnosti biocidniho pfipravku se povazuiji za

pfijatelné pro ucely jeho povoleného pouZiti, skladovani a prepravy.

(2) Ministerstvo stanovi v povoleni podle odstavce 1 podminky pro uvedeni biocidniho

pfipravku na trh.

(3) Biocidni pfipravek klasifikovany podle zvlastnich pravnich predpisti® jako vysoce
toxicky, toxicky, karcinogen kategorie 1 nebo 2, mutagen kategorie 1 nebo 2 nebo jako toxicky pro

reprodukci kategorie 1 nebo 2 nelze povolit pro prodej nebo pouzivani spotfebiteli.

(4) V pfipadech, kdy pfimo pouzitelny pfedpis Evropské unie nebo specifické podminky
upravené vyhlaskou ukladaji podminky pro udélovani povoleni biocidniho pfipravku a pro
pouzivani biocidniho pfipravku, zvlasté tam, kde se témito podminkami chrani zdravi distributord,
uzivatelll, zaméstnancl a spotiebitell, zvifata nebo Zivotni prostredi, ministerstvo povoli uvedeni

biocidniho pfipravku na trh s podminkou splnéni téchto pozadavkau.

(5) Pfed vydanim rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh si
ministerstvo vyzada zavazné stanovisko Ministerstva Zzivotniho prostfedi k hodnoceni
dokumentace biocidniho pfipravku v rozsahu § 6 odst. 2 z hlediska ochrany Zivotniho prostiedi a
zavazné stanovisko Ministerstva zemédélstvi v rozsahu § 6 odst. 2 z hlediska ucinnosti pro
veterinarni Gcely, ochrany hospodarskych zvifat a rostlin a zdravotni nezavadnosti krmiv,

zivocisnych a rostlinnych produktu.

(6) Ministerstvo vyda rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh do 360
dnd a v pfipadé biocidniho pfipravku s nizkym rizikem nebo biocidniho pfipravku vyhovujiciho
pozadavkum na rdmcové slozeni do 60 dnu ode dne zahjeni fizeni. Ministerstvo Zivotniho
prostfedi a Ministerstvo zemeédélstvi zaslou ministerstvu sva pisemna stanoviska podle odstavce

5 nejpozdéji do 90 dni a v pfipadé biocidniho pfipravku s nizkym rizikem nebo biocidniho
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pfipravku vyhovujiciho pozadavkim na ramcové slozeni do 30 dni po obdrzeni Zzadosti od

ministerstva.

(7) Rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh se vydava nejvyse na dobu
do skonceni platnosti zafazeni nékteré ucinné latky biocidniho pfipravku do seznamu ucinnych
latek nebo seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem stanovenych vyhlaskou. Doba platnosti vSak
nesmi pfesahnout dobu 10 let od prvniho nebo obnoveného zarazeni uc¢inné latky do seznamu
uCinnych latek nebo seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem stanovenych vyhldskou pro dany
typ biocidniho pfipravku. Rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh mize byt
obnoveno pfi dodrzeni ustanoveni véty prvni a druhé tohoto odstavce a po ovéreni, Zze podminky
uvedené v odstavcich 1 a 3 jsou splnény. Platnost obnoveného rozhodnuti o povoleni k uvedeni
biocidniho pfipravku na trh maze byt v pfipadé potfeby omezena pouze na obdobi, které je

nezbytné, aby ministerstvo mélo moznost takové ovéreni provést.

(8) SoucCasné s povolenim biocidniho pfipravku ministerstvo stanovi ramcové slozeni,

jestlize o to zadatel pozada; maze tak ucinit v pfipadé potfeby i z moci ufedni.

(9) Ministerstvo vede evidenci povolenych a oznamenych biocidnich pfipravki a zvefejiuje
prabézné v elektronické podobé na své internetové adrese a nejméné jedenkrat za kalendarni rok
ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi seznam obsahujici oznaceni drziteld povoleni a osob,

které podaly oznameni podle § 35, typy a nazvy biocidnich pfipravkd a nazvy ucinnych latek.

(10) Drzitel povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh je povinen oznamit ministerstvu
nové udaje, které by mohly ovlivnit dal$i trvani povoleni, jakmile se je dozvi; jedna se zejména o

nasledujici Udaje tykajici se ucinné latky nebo biocidniho pfipravku obsahujiciho tuto latku:

a) nové poznatky o uc€incich uc€inné latky nebo biocidniho pfipravku na clovéka, zvifata,

rostliny, krmiva, zivoCiSné a rostlinné produkty nebo na Zivotni prostredi,
b) zména vyrobce Uc€inné latky,
c) zména slozeni ucinné latky,
d) zména slozeni biocidniho pfipravku,

e) zména obsahu a druhu necistot nebo formulacnich pfisad,
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f) zména hodnot rezidui,
g) vznik rezistence cilového organismu, nebo

h) jind vyznamna zména, napfiklad zpUsob baleni.

(11) Ministerstvo bezodkladné oznami ostatnim ¢lenskym statim a Komisi Udaje podle
odstavce 10.

§8

nadpis vypustén

Pravnickd osoba nebo podnikajici fyzicka osoba muze uvadét na trh ucinnou latku uréenou
pro pouziti v biocidnim pfipravku, kterd nebyla uvedena na trh pfede dnem 14. kvétna 2000, az po
vydani souhlasu se zaslanim souhrnu dokumentace k G¢inné latce pfislusnym organim ostatnich
Clenskych statd a Komisi, ktery vydava ministerstvo nebo pfislusny organ jiného ¢lenského statu.
Souhlas podle véty prvni vydava ministerstvo podle § 12 odst. 2 na zakladé navrhu podle § 12
odst. 1 a pfipojeného pisemného prohlaseni, ze ucinna latka je ur€ena k pouziti v biocidnim
pripravku. U&inné latky uréené pro pouziti v biocidnim pfipravku, které byly uvedeny na trh prede
dnem 14. kvétna 2000, Ize po tomto datu uvadét na trh za podminek, které stanovi pfimo

pouzitelné predpisy Evropské unie'd).

§9

Docasné povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh

(1) Ministerstvo z moci Ufedni nebo na Z2adost Zadatele povoli k uvedeni na trh biocidni
pfipravek, ktery nespliiuje podminky tohoto zdkona, na obdobi nepfesahujici 120 dn(, jestlize se
takové opatfeni ukaze nezbytné v disledku nepfedvidaného nebezpedi, kieré neni mozno
zvladnout jinymi prostfedky. V povoleni ministerstvo stanovi podminky pouziti takového

biocidniho pfipravku. S témito podminkami je drzitel povoleni povinen prokazatelné seznamit
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pravnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby, které od ného biocidni pfipravek odebiraji, a tyto

osoby jsou povinny postupovat v souladu se skute€nostmi, s nimiz byly seznameny.

(2) Ministerstvo na zadost zadatele doCasné povoli k uvedeni na trh biocidni pfipravek
obsahuijici u€innou latku neuvedenou v seznamu uc€innych latek nebo seznamu ac&innych latek s
nizkym rizikem stanovenych vyhlaskou, kter4 nebyla na trhu ke dni 14. kvétna 2000 k jinému

pouziti nez pro védu a vyzkum podle hlavy IV, pokud

a) na zakladé hodnoceni dokumentace k ucinné latce, predlozené podle § 12 Zadatelem
dospéje k zaveéru, ze ucinna latka vyhovuje zasadam zarazovani latky do seznamu podle §
13,

b) 1ze oCekévat, ze biocidni pfipravek vyhovuje podminkam upravenym v § 7 odst. 1 pism. b)
azd),

c) zadny jiny Clensky stat na zakladé souhrnu zaslaného podle § 12 odst. 2 nema namitky k
Uplnosti dokumentace k Gc¢inné latce nebo v pfipadé podle odstavce 3 Komise vydala

rozhodnuti, podle kterého je dokumentace Uplna.

Toto povoleni je platné do data zafazeni uc€inné latky do seznamu upraveného v seznamu
acinnych latek nebo seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem stanovenych vyhlaskou, nejdéle
vSak 3 roky ode dne jeho vykonatelnosti. V pfipadé, Ze uc€inna latka neni po uplynuti této doby
zafazena do seznamu upraveného v seznamu ucinnych latek nebo seznamu ucinnych latek s
nizkym rizikem stanovenych vyhlaskou, miize byt povoleni na zadost jeho drzitele prodlouzeno o

dalsi rok.

(3) Pokud jiny ¢lensky stat v fizeni podle odstavce 2 uplatni namitky k Uplnosti dokumentace
k ucinné latce, ministerstvo prerusi fizeni do doby vydani rozhodnuti Komise. Rozhodne-li

Komise, Ze dokumentace neni Uplnda, vyzve ministerstvo Zadatele, aby dokumentaci doplnil.

(4) Pfed vydanim rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh podle
odstavce 1 nebo 2 si ministerstvo vyzada zavazna stanoviska podle § 7 odst. 5. Ministerstvo

povoli biocidni pfipravek podle odstavce 2, a to ve Ihatach uvedenych v § 7 odst. 6.

(5) O povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh podle odstavce 1 nebo 2 informuje
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ministerstvo bez zbyteéného odkladu ostatni Clenské staty a Komisi spolu se zdivodnénim
vydani povoleni; obdobné ministerstvo postupuje v pfipadé prodlouzeni platnosti povoleni. Je-li
vydano rozhodnuti Komise, na zakladé kterého je ministerstvo povinno vydané povoleni podle
odstavce 1 nebo 2 zménit nebo zrusit, ministerstvo z moci Ufedni vydané povoleni zméni nebo

zruSi v souladu s podminkami uvedenymi v rozhodnuti Komise.

(6) Zadost podle odstavce 1 nebo 2 miize ministerstvu podat i osoba uvedena v § 4 odst. 7.

§10

Vzajemné uznavani povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh

(1) Uvedeni na trh biocidniho pripravku, ktery byl povolen nebo registrovan® v jiném
Clenském staté, povoli ministerstvo na zakladé zadosti Zadatele nebo osoby uvedené v § 4 odst.
7, podané pred jeho prvnim uvedenim na trh, do 120 dn(, v pfipadé biocidniho pfipravku s nizkym
rizikem do 60 dnu ode dne, kdy ministerstvu byla Zadost pfedlozena, za pfedpokladu, ze uginné
latky biocidniho pfipravku jsou uvedeny v seznamu ucinnych latek nebo seznamu uc€innych latek
S nizkym rizikem stanovenych vyhladskou a jsou splnény pozadavky tam uvedené. Ministerstvo
stanovi v povoleni podminky, na které je vazano uvedeni biocidniho pfipravku na trh v jiném

élenském state.

(2) Zadost podle odstavce 1 musi obsahovat ovéfeny preklad prvniho povoleni k uvedeni
biocidniho pfipravku na trh vydaného v jiném ¢lenském staté do Ceského jazyka, udaje uvedené v
§ 4 odst. 2 a souhrn a hodnoceni Udaju uvedenych v § 4 odst. 3; v pfipadé biocidniho pfipravku s
nizkym rizikem Udaje uvedené v § 4 odst. 4 s vyjimkou Udaju o ucinnosti biocidniho pfipravku, kde

postacuje souhrn.

(3) Pokud ministerstvo zjisti, ze podminky pouZzivani, jako je podnebi nebo podminky
rozmnozovani cilového organismu, se podstatné li&i v Ceské republice od podminek v &lenském
staté, kde byl biocidni pfipravek poprvé povolen, nebo je prokazana rezistence cilového

organismu vUci biocidnimu pfipravku, a hodla upravit podminky uvedené v § 20 odst. 1 pism. e),
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f), 9), i), k) a pism. I) bodu 2, pferusi fizeni o zadosti a uvédomi o tomto svém zameéru a jeho
divodech ostatni Clenské staty, Komisi a osobu uvedenou v odstavci 1. Dale ministerstvo

postupuje v souladu s rozhodnutim pfislusného organu Evropské unie.

(4) V pripadé, Ze ministerstvo na zakladé posouzeni zadosti predlozené podle odstavce 1
dospéje k zavéru, Ze biocidni pfipravek nevyhovuje pozadavkim § 7 odst. 1 a v dusledku toho
hodla povoleni k uvedeni na trh omezit nebo odmitnout, pferusi fizeni o zadosti a uvédomi o tom
ostatni ¢lenské staty, Komisi a osobu uvedenou v odstavci 1. Sou€asné jim zasle zdivodnéni
svého stanoviska, nazev biocidniho pfipravku a jeho specifikaci. Dale ministerstvo postupuje v

souladu s rozhodnutim pfislusného organu Evropské unie.

(5) V pfipadé, ze ministerstvo na zakladé posouzeni zadosti prfedlozené podle odstavce 1
dospéje k zaveéru, ze biocidni pfipravek s nizkym rizikem nevyhovuje ustanoveni § 2 odst. 4,
biocidni pfipravek nepovoli a projedna tuto skute¢nost s pfislusSnym orgdnem clenského statu,
ktery biocidni pfipravek povolil jako prvni. Jestlize nebude dosazeno do 90 dnl shody, pfeda
ministerstvo vznikly rozpor Komisi. Jestlize pfislusny orgdn Evropské unie rozhodne, Ze biocidni

pfipravek vyhovuje ustanoveni § 2 odst. 4, ministerstvo biocidni pfipravek povoli.

(6) Ministerstvo nemusi vyhovét zadosti podle odstavce 1 v pfipadé biocidnich pfipravku
typu 15, 17 a 23 uvedenych v pfiloze tohoto zakona. Své stanovisko spolu se zdlvodnénim sdéli

ostatnim ¢lenskym statim a Komisi.

(7) Pfed vydanim rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh podle
odstavce 1 nebo zahajenim postupu podle odstavcl 3 az 6 si ministerstvo vyzada zavazna
stanoviska podle § 7 odst. 5. Ministerstvo zivotniho prostfedi a Ministerstvo zemédélstvi pisemné
sdéli sva zavaznéa stanoviska ministerstvu do 60 dni a v pfipadé biocidniho pfipravku s nizkym
rizikem do 30 dni po obdrzeni zadosti.

§ 11

Zmeéna a zruseni povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh
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(1) Ministerstvo muze povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh zménit
a) na zakladé udaju oznamenych podle § 7 odst. 10,

b) s ohledem na nové poznatky védy a techniky nebo nové pozadavky na ochranu zdravi lidi a

zvirat, rostlin, krmiv, Zivo&iSnych a rostlinnych produkttl a ochranu zivotniho prostfedi, nebo

c) na zadost drzitele povoleni, pokud v zadosti uvede pro zménu duvody, a i po zméné budou

splnény podminky upravené v § 7 odst. 1 a 3.

(2) Jestlize se zménou povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh upravuje rozsah
pouzivani biocidniho pfipravku, musi byt tato zména v souladu se specifickymi podminkami
uvedenymi pro ucinnou latku v seznamu ucinnych latek nebo seznamu ucinnych latek s nizkym

rizikem stanovenych vyhlaskou.

(3) Jestlize zména povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh zahrnuje zménu
specifickych podminek uvedenych pro G¢innou latku v seznamech upravenych vyhlaskou, mize
se takova zména povoleni provést pouze po novém zhodnoceni ucinné latky podle § 12.

(4) Ministerstvo povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku natrh zrusi, jestlize

a) ucinnda latka byla vyfazena ze seznamu ucinnych latek nebo seznamu uc€innych latek s
nizkym rizikem stanovenych vyhlaskou nebo jiz nejsou splnény pozadavky nebo specifické

podminky tam uvedené,
b) neni plnéna néktera z podminek uvedenych v § 7 odst. 1 pism. b) az d),

c) se zjisti, ze byly pfedlozeny nepravdivé nebo zavadéjici udaje tykajici se skute¢nosti, na
jejichz zakladé bylo povoleni biocidniho pfipravku udéleno, nebo

d) o to pozada drzitel povoleni.

(5) Pfi zruSeni povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh stanovi ministerstvo z moci
Uredni drziteli povoleni lhatu na zneSkodnéni, uskladnéni, prodej nebo pouziti existujicich zasob
biocidniho pfipravku. Obdobné se postupuje pfi skonceni platnosti povoleni k uvedeni biocidniho
pfipravku na trh, jestliZze o to drzitel povoleni poZada. Se zrudenim povoleni nebo skon¢enim jeho

platnosti, jakoz i se |hGtami na zneskodnéni, uskladnéni, prodej nebo pouziti existujicich zasob

Strana 17 /55



@. Wolters Kluwer

Ceska republika

biocidniho pfipravku je drzitel povoleni povinen prokazatelné seznamit pravnické osoby nebo
podnikajici fyzické osoby, kieré od néj biocidni pfipravek odebiraji, a tyto osoby jsou povinny

postupovat v souladu se skute€¢nostmi, s nimiz byly seznameny.

(6) Ministerstvo mize pozadovat, aby mu drzitel povoleni pfedlozil informace nezbytné pro
fizeni podle odstavce 1 nebo 4. V pfipadé potfeby mize ministerstvo na zadost drzitele povoleni
prodlouzit platnost povoleni na dobu nezbytnou pro jeho prfezkoumani; vzdy vSak z moci Uredni

prodlouZi platnost povoleni na dobu nezbytnou pro poskytnuti informaci podle véty prvni.

(7) Pfed vydanim rozhodnuti o zméné nebo zruSeni povoleni k uvedeni biocidniho
pfipravku na trh podle odstavce 1 nebo 4 si ministerstvo vyZada zavazna stanoviska podle § 7
odst. 5. Ministerstvo zivotniho prostfedi a Ministerstvo zemédélstvi pisemné sdéli sva zavazna
stanoviska ministerstvu do 30 dni po obdrzeni zadosti. Ministerstvo vyda rozhodnuti do 30 dnu

ode dne doruceni zavaznych stanovisek dotéenych organu.

(8) O zméné nebo zruSeni povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh informuje

ministerstvo Komisi a ostatni ¢lenské staty s udanim divodu.

HLAVA I

ZARAZOVANI UCINNE LATKY DO SEZNAMU

§12

Postup zafazovani uéinné latky do seznamu

(1) Na zakladé soucasnych védeckych a technickych poznatkl se U&inné latky zarazuji do
seznamu ucinnych latek, seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem a seznamu zakladnich latek,
které jsou soudasti predpisti Evropské unie o uvadéni biocidnich pfipravkd na trh?. Navrh na
zatazeni G¢inné latky do téchto seznaml se podava ministerstvu. Zadatel, ktery predlozi

ministerstvu navrh podle véty druhé, poda ministerstvu souc¢asné zadost o souhlas ministerstva
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se zaslanim souhrnu Udaju podle pismen a) a b) pfisluSnym organim ostatnich ¢lenskych statd a
Komisi. Navrh podle véty prvni se podava v 1 vyhotoveni v listinné podobé a ve 4 vyhotovenich
na elektronickych nosicich dat ve formatech a s pouzitim specialni sady programu podle pfimo
pouzitelného predpisu Evropské unie o programu pfezkoumani u€innych latek biocidnich pfipravk
043, Pro nalezitosti navrhu plati § 4 odst. 2 obdobné&; dale musi navrh v rozsahu upraveném

vyhlaskou ministerstva obsahovat
a) zakladni a doplnkové udaje o ucinné latce,

b) zakladni a doplnkové udaje alespor o jednom biocidnim pfipravku, ktery obsahuje G¢innou

latku, o jejiz zafazeni do seznamu zadatel Zada (déle jen ,dokumentace k Uc¢inné latce").

(2) Ministerstvo, Ministerstvo Zivotniho prostfedi a Ministerstvo zemédélstvi zajisti
hodnoceni Uplnosti dokumentace k uc€inné latce. Je-li dokumentace Uplna, vyda ministerstvo
Zadateli ve Ihaté 90 dnu souhlas se zaslanim souhrnu dokumentace k ucinné latce pfisluSsnym
organim ostatnich ¢lenskych statll a Komisi a vyzve souCasné Zadatele k podani navrhu na
hodnoceni dokumentace k ucinné latce pro ucely zafazeni ucinné latky do seznamu ucinnych

latek, seznamu uc€innych latek s nizkym rizikem nebo seznamu zakladnich latek.

(3) Poda-li Zadatel ministerstvu navrh na hodnoceni dokumentace k ucinné latce podle
odstavce 2 véty druhé, ministerstvo, Ministerstvo zivotniho prostfedi a Ministerstvo zemédélstvi
zajisti toto hodnoceni z hledisek a podle zasad upravenych v § 6 odst. 2 az 4 s tim, Ze na zakladé
souhrnného hodnoceni této dokumentace vypracuje ministerstvo zavére¢nou zpravu do 12

mésicl ode dne obdrzeni navrhu.

(4) Ministerstvo prerusi hodnoceni podle odstavce 3 a vyzve zadatele, aby predlozil dalSi
Udaje, jestlize zjisti, ze hodnoceni dokumentace k U¢inné latce nelze bez téchto Udaji dokongit.
Doba od preruseni hodnoceni do obdrzeni pozadovanych Udaju se do dvanactimésiéni Ihuty
podle odstavce 3 nezapocitava. O divodech pferuseni hodnoceni ministerstvo informuje ostatni

Clenské staty a Komisi.

(5) Ministerstvo zasle zaveérecnou zpravu zadateli, ostatnim ¢lenskym statim a Komisi spolu

s navrhem na zafazeni nebo nezafazeni GCinné latky do seznam( podle odstavce 1; pfi

Strana 19 /55



@. Wolters Kluwer

Ceska republika

vypracovani zaveéreCné zpravy postupuje ministerstvo podle zasad upravenych v § 13. S
rozhodnutim Komise o zafazeni nebo nezafazeni ucinné latky do seznamu ucinnych latek,
seznamu Uc€innych latek s nizkym rizikem nebo seznamu z&kladnich latek seznami ministerstvo

zadatele.

(6) Po vydani souhlasu podle odstavce 2 mize ministerstvo pozadat Komisi, aby hodnoceni
dokumentace k uginné latce provedl jiny ¢lensky stat. S rozhodnutim Komise, ktery ¢lensky stat

hodnoceni dokumentace k U€inné latce provede, seznami ministerstvo Zadatele.

(7) Navrh na zarazeni ucinné latky do seznamu uc€innych latek, seznamu ucinnych latek s
nizkym rizikem nebo seznamu zakladnich latek mize podat ministerstvu i osoba uvedena v § 4
odst. 7.

(8) Pfi zafazovani u€innych latek do seznamu ucinnych latek, seznamu ucinnych latek s
nizkym rizikem nebo seznamu zakladnich latek v ramci pracovniho programu systematického

v

prezkoumani Gginnych latek se postupuje podle piimo pouzitelnych predpisti Evropské unie'@).

(9) Ministerstvo upravi vyhlaskou podrobnou specifikaci Udaji tykajicich se identifikace
acinné latky, organismu a pfipravku s uvedenim obecného nazvu, chemického nebo
taxonomického nazvu a kmenu, fyzikalnich, chemickych, technickych a biologickych vlastnosti,
analytickych metod pro detekci a identifikaci, u€innosti a zamysleného pouziti, toxikologickych a
metabolickych studii, ekotoxikologickych udajd, opatfeni nezbytnych pro ochranu ¢lovéka, zvirat,
rostlin a Zivotniho prostfedi, rezidua ucinnych latek, u€inky na cilové organismy, klasifikace,

oznacdovani, souhrnu a hodnoceni.

(10) Pro fizeni o navrhu na zmeénu zarazeni uc€inné latky do seznamu ucinnych latek,
seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem nebo seznamu zakladnich latek nebo prodlouzeni

tohoto zarazeni plati odstavce 1 az 9 obdobné.

§ 13
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Zasady zafazovani uéinné latky do seznamu

(1) Ministerstvo na zakladé soucasnych védeckych a technickych poznatkl navrhne Komisi
zafazeni ucinné latky do seznamu u¢innych latek, seznamu U&innych latek s nizkym rizikem nebo
seznamu zakladnich latek na obdobi nepfesahujici 10 let, jestlize |ze predpokladat, Zze biocidni
pfipravky, v nichz je ucinna latka obsazena, splni pozadavky § 7 odst. 1 pism. b) az d). Pfitom se
berou v Uvahu pfipadné kumulativni G€inky pfi pouzivani biocidnich pfipravkl obsahujicich

stejnou ucinnou latku.

(2) Ministerstvo mize navrh na zafazeni G¢inné latky do seznamu podle odstavce 1

podminit
a) pozadavkem na minimalni stupen Cistoty u€inné latky,
b) vymezenim maximalniho obsahu ur€itych necistot,
c) uréenim typu biocidniho pfipravku, ve kterém se muze ucinna latka pouzivat,
d) uréenim zplsobu a oblasti pouziti,
e) vymezenim kategorii uzivatell, napfiklad pramyslovi, profesionalni, neprofesionalni,
f) stanovenim pfijatelné Urovné expozice v pracovnim prostredi,
g) stanovenim pfijatelného denniho pfijmu a maximalniho limitu rezidui,
h) stanovenim Udaju o pfeménach a chovani ucinné latky v Zivotnim prostfedi a dopadu na
zvirata, rostliny, zdravotni nezavadnost krmiv, zivociSnych a rostlinnych produktu,

i) stanovenim jinych zvlastnich podminek, které vyplynuly z hodnoceni pfedlozené

dokumentace.

(3) Ministerstvo navrhne Komisi nezafadit do seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem
takovou Uc€innou latku, kterd je podle zvlastniho pravniho pfedpisu o chemickych latkach a

chemickych pfipravcich3®) karcinogenni, mutagenni, toxicka pro reprodukci nebo senzibilizujici

nebo mé schopnost k hromadéni v Zivotnim prostfedi a neni snadno rozlozitelna.

(4) Ministerstvo navrhne Komisi zafazeni u¢inné latky do seznamu podle odstavce 1 jen pro

typy biocidnich pfipravk(l uvedené v pfiloze k tomuto zakonu, pro které byla predlozena
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dokumentace podle § 12 odst. 1 pism. b). Navrh na zafazeni U¢inné latky do seznamu ucginnych

latek s nizkym rizikem muze byt podminén rozsahem koncentraci, ve kterych se smi pouzivat.

(5) Ministerstvo miuze opakované navrhnout Komisi, aby zafazeni u¢inné latky do seznamu
podle odstavce 1 bylo po uplynuti 10 let obnoveno, nejdéle vSak na obdobi dalSich 10 let. Jestlize
ministerstvo ziska poznatky, ze néktera z podminek uvedenych v odstavci 1 nebo 3 neni plnéna,

muUze navrhnout Komisi pfezkoumani zafazeni u¢inné latky do seznamu.

(6) Ministerstvo muze navrhnout Komisi, aby zafazeni ucinné latky do seznamu G¢€innych
latek, seznamu uCinnych latek s nizkym rizikem nebo seznamu zd&kladnich latek, nebo

prodlouzeni doby zarazeni bylo odmitnuto nebo zarazeni do seznamu bylo zruseno, jestlize

a) z hodnoceni provedeného podle § 12 odst. 3 vyplyne, Ze za obvyklych podminek pouziti
biocidniho pfipravku obsahujiciho danou uc€innou latku by mohlo dojit k ohrozeni Clovéka,
zvifat, rostlin, zdravotni nezavadnosti krmiv,zivo€iSnych nebo rostlinnych produktl nebo
zivotniho prostiedi, nebo

b) v seznamu ucinnych latek nebo seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem se nachazi jina
acinna latka pro stejny typ biocidniho pfipravku (dale jen .,alternativni latka®), ktera
pfedstavuje podstatné mensSi nebezpeli pro Clovéka, zvifata, rostliny, zdravotni

nezavadnost krmiv, zivoc¢idné nebo rostlinné produkty nebo Zivotni prostfedi.

(7) Pfed podanim navrhu podle odstavce 6 ministerstvo zajisti posouzeni alternativnich
latek, zda se mohou pouzivat s podobnym ucinkem na cilovy organismus bez vyznamnych
ekonomickych a aplikaénich nevyhod pro uzivatele a bez zvy$eni rizika pro zdravi nebo pro

zivotni prostfedi. Toto posouzeni zasle ministerstvo ostatnim ¢lenskym statim a Komisi.

(8) Pfi uplatnéni postupu podle odstavcl 6 a 7 musi byt dodrzeny nasledujici podminky:

a) bude zachovana rozmanitost ucinnych latek tak, aby vyskyt rezistence cilového organismu
byl minimalni,

b) tento postup bude uplatnén jen u a€innych latek obsazenych v biocidnich pfipravcich
stejného typu,

c) mira ohrozeni ¢lovéka, zvifat nebo zZivotniho prostfedi bude u vyfazované nebo odmitnuté
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ucinné latky vyznamneé vyssi za obvyklych podminek pouZiti,
d) bude umoznéno ziskat poznatky z praktického pouZziti, pokud takové poznatky nejsou k

dispozici.

HLAVA IV

VEDECKY VYZKUM A VYVOJ

§ 14

(1) Pro potfeby vyzkumu nebo vyvoje, v€etné aplikovaného vyzkumu nebo vyvoje a pro
provadéni zkousek nezbytnych pro podani zadosti podle § 4 nebo § 9 odst. 1 nebo navrhu podle
§ 12 Ize uvést na trh biocidni pfipravek bez povoleni ministerstva a U€innou latku bez spinéni

pozadavku uvedenychv § 8 .

(2) Pravnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby provadeéjici vyzkum, vyvoj nebo
zkou$ky nezbytné pro podani zadosti podle § 4 nebo § 9 odst. 1, anebo pro podani navrhu podle
§ 12 jsou povinny po celou dobu provadéni pokusu vést a po dobu 15 let od ukon&eni pokusu

uchovavat zaznamy o biocidnim pfipravku nebo uc¢inné latce, které obsahuiji
a) identifikaci biocidniho pfipravku a ucinné latky,

b) udaje o oznacovani, dodavanych mnozstvich, jménech, pfijmenich, trvalém pobytu a mistu
podnikani podnikajicich fyzickych osob nebo nazvech nebo obchodnich firmach a sidlech

pravnickych osob, které biocidni pfipravek nebo u€innou latku obdrzely,

c) vSechny dostupné Udaje o moznych ucincich na zdravi ¢lovéka, zvifata, rostliny, krmiva,

zivocCisné a rostlinné produkty a Zivotni prostredi.
(3) Zaznamy podle odstavce 2 musi byt prfedlozeny ministerstvu, jestlize o to pozada.

(4) Pravnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby provadéjici aplikovany vyzkum nebo
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VYVOj jsou povinny oznamit ministerstvu Udaje uvedené v odstavci 2 pism. a) az c) pfed uvedenim
ucinné latky nebo biocidniho pfipravku na trh. Tyto osoby jsou dale povinny oznamit ministerstvu

ukonceni aplikovaného vyzkumu nebo vyvoje.

(5) V pfipadé, ze by pfi provadéni pokust nebo zkouSek mohlo dojit k Uniku biocidniho
pfipravku nebo ucinné latky do zivotniho prostredi, je pravnickd osoba nebo podnikajici fyzicka
osoba pred jejich zahajenim, povinna pozadat ministerstvo o povoleni téchto pokusli nebo
zkouSek; v zadosti je povinna uvést Udaje nutné pro posouzeni pokusl nebo zkousek a stanoveni

podminek, které omezi nepfiznivy vliv pokusu na Zivotni prostfedi na pfijatelnou miru.

(6) Ministerstvo mize provadéné pokusy a zkouSky z moci Ufedni zakazat nebo stanovit pro
né omezujici podminky, jestlize zjisti, Ze jejich provadéni ohroZuje zdravi Clovéka, zvifata,

rostliny, zdravotni nezavadnost krmiv, Zivocisné nebo rostlinné produkty nebo Zivotni prostfedi.

(7) Pfed vydanim rozhodnuti o povoleni pokusl a zkouSek podle odstavce 5 a vydanim
rozhodnuti podle odstavce 6 si ministerstvo vyzada zavazna stanoviska podle §7 odst. 5.
Ministerstvo Zivotniho prostfedi a Ministerstvo zemédélstvi pisemné sdéli sva zavazna stanoviska
ministerstvu do 30 dni po obdrzeni zadosti. Ministerstvo vyda rozhodnuti do 30 dni ode dne

doru€eni zavaznych stanovisek dotéenych organa.

HLAVA'V

OCHRANA UDAJU

§ 15

Ochrana udaja zadatele

(1) Zadatel podle § 4, 9, 10 nebo 12, jakoZ i osoba uvadsjici na trh G&innou latku postupem
podle § 8, mohou v dokumentaci pfedkladané ministerstvu oznacit Udaje, které nemaji byt

sdélovany trfetim osobam (dale jen ,duvérny Udaj“), a podat zadost v této véci s podrobnym
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odavodnénim. O zadosti rozhoduje ministerstvo. Ministerstvo vzdy vyhovi Zadosti, ktera se tyka

udajd o uplném slozeni biocidniho pfipravku.

(2) Podle odstavce 1 nelze oznacit
a) Udaje uvedené v § 4 odst. 2 pism. a) a b),
b) nazvy a koncentraci u€innych latek v biocidnim pfipravku a nazev biocidniho pfipravku,

2) a piispivaji ke

c) nazvy latek obsazenych v biocidnim pfipravku, které jsou nebezpecné
klasifikaci biocidniho pfipravku,

d) fyzikalni a chemické udaje o biocidnim pfipravku nebo ucinné latce,

e) zpUsoby zneskodnovani biocidniho pfipravku nebo U¢inné latky,

f) souhrn vysledkld zkou$ek pozadovanych za Ucelem stanoveni Ucinnosti U¢inné latky nebo
pfipravku a jejich U€inku na Clovéka, zvifata, rostliny, krmiva, Zivocisné a rostlinné produkty

a zivotni prostredi,

g) opatreni pro snizeni nebezpeci pfi manipulaci, skladovani, prfepravé a pouzivani biocidniho

pfipravku nebo ucinné latky,
h) bezpecnostni list,
i) analytické metody,
j) zpUsoby zneskodriovani obalu biocidniho pfipravku nebo uginné latky,
K) postupy a opatreni v pfipadé uniku biocidniho pfipravku nebo u€inné latky,

[) prvni pomoc v pfipadé zasazeni osob.

(3) Ministerstvo nesdéli davérné udaje jinym osobam nez

a) osobam provadéjicim hodnoceni dokumentace biocidniho pfipravku nebo dokumentace k
acinné latce,

b) Toxikologickému informacnimu stfedisku VSeobecné fakultni nemocnice v Praze,

c) Ministerstvu vnitra pro Ucely pozarni ochrany,

d) ¢lenskym statim,

e) Komisi.
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(4) Osoby uvedené v odstavci 3 pism. a) az c) nesmégji duvérné Udaje sdélovat dalSim
osobam.

(5) Jestlize osoba uvedena v odstavci 1 zverejni néktery divérny udaj, nelze ho nadale za

takovy povazovat; o této skuteCnosti je osoba uvedena v odstavci 1 povinna informovat
ministerstvo.

§ 16

Poskytnuti udaji druhému a dalSim zadateliim

(1) Ministerstvo muze pouzit Udaje predlozené zadatelem podle § 4, 9, 10 nebo 12 ve
prospéch druhého a dalSich zadatell, jestlize tento zadatel predlozi ministerstvu ovéfeny

pisemny souhlas prvniho Zadatele s takovym pouzitim téchto udaju.

(2) Ministerstvo nesmi pouzit bez pisemného souhlasu prvniho Zadatele ve prospéch
dalSich Zadatelu nasledujici udaje:

a) o ucinné latce, ktera nebyla na trhu pfede dnem 14. kvétna 2000 a je uvedena v seznamu
uCinnych latek nebo seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem stanovenych vyhlaskou, po

dobu 15 let od data jejiho prvniho zafazeni do téchto seznamd,
b) o u€inné latce, ktera byla na trhu prede dnem 14. kvétna 2000,

1. do 14. kvétna 2014, s vyjimkou Udaju chranénych podle zvlastnich pravnich predpist o
vynalezech, zlep$ovacich navrzich a primyslovych vzorech a jejich ochrané!®), pro které
bude pokraCovat ochrana informaci do doby stanovené témito zvladtnimi pravnimi
predpisy, nejdéle vSak do 14. kvétna 2014,

2. po dobu 10 let od data prvniho zafazeni ucinné latky do seznamu ucinnych latek nebo
seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem stanovenych vyhlaskou, pokud se jedna o
Udaje, které byly predloZzeny poprvé jako podklad pro prvni zafazeni bud Uc¢inné latky
nebo dodate¢ného typu biocidniho pfipravku do téchto seznamd,

c) o biocidnim pfipravku obsahujicim uc€innou latku, ktera nebyla na trhu pfede dnem 14.

Strana 26 / 55



@. Wolters Kluwer

Ceska republika

kvétna 2000, od jehoz vykonatelného povoleni k uvedeni na trh v kterémkoliv ¢lenském

staté uplynulo méné nez 10 let,

d) o biocidnim pfipravku obsahujicim ucinnou latku, ktera byla na trhu pfede dnem 14. kvétna
2000

1. do 14. kvétna 2014, s vyjimkou Udaju chranénych podle zvlastnich pravnich predpisi o
vynalezech, zlep$ovacich navrzich a priimyslovych vzorech a jejich ochran&!®, pro které
bude pokraCovat ochrana informaci do doby stanovené témito zvladtnimi pravnimi
predpisy, nejdéle v8ak do 14. kvétna 2014,

2. po dobu 10 let od data prvniho zafazeni ucinné latky do seznamu uc&innych latek nebo
seznamu uCinnych latek s nizkym rizikem upravenych vyhlaSkou, pokud se jedna o
Udaje, které byly pfedlozeny poprvé jako podklad pro prvni zafazeni bud’ ucinné latky
nebo dodate¢ného typu biocidniho pfipravku do téchto seznamd,

e) které byly predlozeny pro ucely zmény podminek povoleni podle § 11 nebo pro ucely zmény
zafazeni ucinné latky do seznamu ucinnych latek, seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem
nebo seznamu zakladnich latek nebo prodlouzeni tohoto zafazeni podle § 12 odst. 10 a od

jejichz prvniho pfedlozeni uplynulo méné nez 5 let; tim neni dot€ena povinnost dodrzet lhity

uvedené v pismenech a) az d).

§17

Vyména informaci

(1) Do 30 dnul po skonceni kazdého ctvrileti zasle ministerstvo ostatnim ¢lenskym statiim a
Komisi informaci o vSech biocidnich pfipravcich, které byly povoleny nebo pro které bylo povoleni

odmitnuto, zrudeno, zaniklo, bylo zménéno nebo obnoveno, s nasledujicimi udaji:
a) oznaceni drzitele povoleni,
b) nazev biocidniho pfipravku,

c) ndzev a mnozstvi Géinnych latek a nebezpeénych latek? obsazenych v biocidnim pfipravku
a jejich klasifikaci,
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d) typ biocidniho pfipravku a Ucel, pro ktery je povolen,
e) forma biocidniho pfipravku, napfiklad smacitelny prasek, popras, emulgovatelny koncentrat,

granulat,
f) hodnoty stanovenych rezidui,
g) podminky povoleni, pfipadné duvody jeho omezeni, zmény nebo zruseni,
h) sdéleni, zda je biocidni pfipravek specialnim typem, napfiklad s nizkym rizikem, s ramcovym

slozenim.

(2) Kazdoro¢né pfipravi ministerstvo seznam biocidnich pfipravki povolenych na Gzemi

Ceské republiky a zasle jej ostatnim ¢lenskym statim a Komisi.
(3) V pripadé, ze ministerstvo obdrzi od jiného Clenského statu souhrn dokumentace k
biocidnimu pfipravku nebo Uc¢inné latce a dospéje k zavéru, Zze dokumentace je neuplna, oznami

neprodlené tuto skute€nost pfislusnému organu ¢lenského statu zodpovédnému za hodnoceni

dokumentace a informuje Komisi a ostatni ¢lenské staty o této zaleZitosti.

HLAVA VI

KLASIFIKACE, BALENi A OZNACOVANI

§18

Klasifikace

Biocidni pfipravky se klasifikuji podle zvlastniho pravniho pFedpisu.3)

§ 19

Baleni
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Biocidni pfipravky se bali podle zvlaétniho pravniho predpisu.'!) Dale musi baleni
biocidnich pfipravkd vyhovovat specifickym podminkdm upravenym vyhlaSkou a témto dalSim

podminkam:

a) biocidni pfipravky, které by mohly byt povazovany za potravinu, napoj nebo krmivo, se bali

tak, aby se zmensSila pravdépodobnost zameény, napfiklad volbou tvaru a oznaceni obalu,

b) biocidni pfipravky uréené k prodeji spotfebiteliim, které mohou byt zaménény za potravinu,
napoj nebo krmivo, musi obsahovat chutové nebo pachové slozky, které odrazuiji od jejich
poziti.

§ 20

Oznacovani

(1) Obaly biocidnich pfipravkt se oznaduji podle zvlastniho pravniho predpisu;'® dale musi
oznaceni oball biocidnich pfipravkl obsahovat tyto dobfe Citelné a nesmazatelné udaje v
Ceském jazyce:

a) nazev a koncentraci kazdé Géinné latky v metrickych jednotkach,'®
b) Cislo, pod kterym bylo povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh vydano,
c) forma pfipravku, napfiklad smacitelny prasek, popras, emulgovatelny koncentrat, granulat,

d) ucel pouziti, pro ktery je biocidni pfipravek povolen, napfiklad pfipravek na ochranu dfeva,

dezinfekéni pfipravek,
e) navod na pouziti a davkovani vyjadrené v metrickych jednotkach pro kazdé pouziti,
f) pravdépodobné pfimé nebo nepfimé nepfiznivé vedlejsi ucinky,
g) pokyny pro prvni pomoc,

h) vétu "Pred pouzitim Ctéte pfilozené pokyny", pokud jsou k biocidnimu pfipravku pfipojeny

pisemné pokyny,

i) pokyny pro bezpeCné zneskodnéni biocidniho pfipravku a jeho obalu vcetné zakazu

opétovného pouziti obalu tam, kde je to potfebné,
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j) Cislo nebo oznaceni Sarze biocidniho pfipravku a udaj o dobé& skladovatelnosti za

normalnich podminek skladovani,

k) Casové obdobi potfebné pro biocidni U€inek; interval, ktery se ma dodrzet mezi aplikacemi
biocidniho pfipravku nebo mezi aplikaci a nasledujicim pouzitim oSetfeného produktu, nebo
pro dalSi vstup Clovéka nebo zvifat do prostort, kde se pouzil biocidni pfipravek, véetné
0daju o dekontaminacnich prostfedcich a opatfenich a v€etné doby nezbytného vétrani
oSetfenych prostor(; Udaje pro adekvatni Cisténi zafizeni; Udaje o prfedbéznych opatfenich
béhem pouzivani, skladovani a prepravy, napfiklad osobni ochranné prostfedky, opatfeni
pro ochranu proti pozaru, zakryti nabytku, odstranéni potravin a krmiv a pokyny pro ochranu
zvifat pfed expozici, a

[) dalSi udaje, je-li to potfebné s ohledem na vlastnosti a pouziti pfipravku:

1. kategorie uzivatell, na které je pouziti biocidniho pfipravku omezeno, napfiklad
profesionalni, pramyslové,

2. informace o jakémkoliv specifickém nebezpeci pro Zivotni prostfedi, zvlasté pokud jde o
zvifata, a opatfeni k zabranéni znecisténi vody,

3. u biocidnich pfipravkd obsahujicich mikroorganismy Gdaje nezbytné pro ochranu zdravi

zaméstnancu pred pusobenim mikroorganismu v pracovnim prostfedi,

m) Udaje stanovené ve specifickych podminkach upravenych vyhlaskou.

(2) Udaje uvedené v odstavci 1 pism. ¢), e), ), i), j), k), m a v odstavci 1 pism. |) bodé 2
mohou byt misto na obalu uvedeny v pisemnych pokynech, které musi byt pfedany soucasné s
biocidnim pfipravkem. Udaj uvedeny v odstavci 1 pism. b) se uvadi jen u biocidnich pfipravkd

povolenych ministerstvem.

(3) Na obalech biocidnich pfipravkd nesmeéji byt zejména uvedeny napisy jako "pfipravek s

nizkym rizikem", "netoxicky", "neSkodny".

(4) Biocidni pfipravky typu 14, 15, 16 a 18, pro jejichz klasifikaci, baleni a oznaCovani plati
soucasné zvlastni pravni predpis,'® mohou byt baleny a oznagovany podle tohoto zvlastniho
pravniho prfedpisu, pokud to neni v rozporu s podminkami povoleni k uvedeni biocidniho
pfipravku na trh vydaného podle tohoto zakona.
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(5) Povinnost oznaceni obalu v Ceském jazyce nevyluCuje moznost soubézného oznaceni i

v jinych jazycich.

§ 21

Propagace a reklama

(1) V propagacnich a reklamnich materidlech biocidniho pfipravku musi byt uvedeny vzdy
veéty "Pouzivejte biocidni pfipravky bezpecné. Pfed pouzitim si vzdy prectéte Udaje na obalu a
pfipojené informace o pfipravku." Tyto véty musi byt v porovnani s ostatnim textem vyrazné
odliSeny. Slova "biocidni pfipravky" mohou byt nahrazena presnéjSim popisem biocidniho
pfipravku, napfiklad "dezinfekéni pfipravek", "pfipravek na ochranu dfeva".

(2) Propagacni a reklamni materidly nesmeji zejména obsahovat slova "biocidni pfipravek s

il "

nizkym rizikem", "netoxicky", "nesSkodny" a nesméji o biocidnim pfipravku informovat zplsobem,
ktery je klamavy s ohledem na rizika, ktera vyplyvaji z jeho vlastnosti a pouziti pro ¢lovéka,
zvifata, rostliny, krmiva, Zivocisné a rostlinné produkty a zivotni prostfedi.
§21a
Za splnéni povinnosti stanovenych v § 19 az 21 odpovida pravnicka osoba nebo
podnikajici fyzicka osoba, kterd uvadi biocidni pfipravek na trh.

§ 21b

Uginn4 latka uvadéna na trh pro pouziti v biocidnim pfipravku se klasifikuje, bali a oznaéuje

podle zvlastniho pravniho predpisu o chemickych latkach a chemickych piipraveich3?),
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HLAVA VI

HLASENIi OTRAV

§ 22

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb predava do Narodniho zdravotnického informacniho
systému, a to do Narodniho registru hospitalizovanych nebo Narodniho registru nemoci z
povolani, Gdaje o otravach biocidnimi pfipravky nebo uginnymi latkami. Udaje poskytovatel
zdravotnich sluzeb predava zpusobem stanovenym zakonem, ktery upravuje zdravotni sluzby a

jejich poskytovani.

(2) Informace o ucinnych latkach a biocidnich pfipravcich ziskané podle tohoto zakona,
které jsou nezbytné pro poskytnuti prvni pomoci nebo Ié€eni, poskytuje v pfipadech otrav nebo
jinych nehod zpusobenych u€innymi latkami nebo biocidnimi pfipravky Iékafim nebo jinym
osobam vykonavajicim zdravotnické povolani Toxikologické informacni stfedisko VSeobecné

fakultni nemocnice v Praze.

HLAVA VIl

VYKON STATNI SPRAVY

§ 23
Vykon statni spravy

Statni spravu v oblasti uvadéni biocidnich pfipravki a a€innych latek na trh a jejich

pouzivani vykonava
a) ministerstvo,

b) Ministerstvo Zivotniho prostredi,
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c) Ministerstvo zemédélstvi,

d) krajské hygienické stanice,

e) Ceska inspekce Zivotniho prostred,
f) celni organy,

g) Ministerstvo obrany a Ministerstvo vnitra.

§ 24

Ministerstvo

(1) Ministerstvo
a) pfijima oznameni biocidnich pfipravkl, navrhy na zafazeni uCinnych latek do seznamu
ucinnych latek, seznamu uc€innych latek s nizkym rizikem a seznamu z4kladnich latek podle

§ 12 odst. 1, navrhy na zménu a prodlouzeni tohoto zafazeni a navrhy na hodnoceni

dokumentace k ucinné latce pro UCely zarazeni G¢inné latky do téchto seznamd,

b) rozhoduje ve vécech podle § 7,9, 10,11, § 12 odst. 2, § 14 odst. 5a 6,§ 15 odst. 1 a § 35
odst. 4 a 5, podava navrhy ve vécech zarazeni ucinnych latek do seznamu uc&innych latek,
seznamu uc€innych latek s nizkym rizikem a seznamu zakladnich latek podle § 13 a

uchovava po dobu 15 let veSkerou dokumentaci s tim souvisejici,

c) vyhodnocuje dokumentaci biocidniho pfipravku predloZzenou pro vydani, zménu nebo
zruSeni povoleni k uvedeni biocidnich pfipravki na trh a dokumentaci k u¢inné latce pro
navrh na zarazeni u¢innych latek do seznamu ucinnych latek, seznamu uc€innych latek s
nizkym rizikem a zakladnich latek z hlediska ochrany €lovéka, jakoz i zménu a prodlouzeni

tohoto zarazeni,

d) vede evidenci povolenych a oznamenych biocidnich pfipravkd a zvefejiuje ji v rozsahu § 7
odst. 9,

e) stanovi rdmcové slozeni biocidniho pfipravku,
f) pfijima oznameni podle § 14 odst. 4,

i) zajistuje mezinarodni vyménu informaci s ¢lenskymi staty a Komisi podle tohoto zakona,
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h) rozhoduje o odvolani proti rozhodnutim vydanym krajskou hygienickou stanici,
i) pIni Ukoly podle § 4 odst. 5a6,§5,§ 7odst. 11,§ 14 odst. 3,§ 150dst. 3a5a § 16,

j) vede evidenci kontrol provedenych krajskou hygienickou stanici, Ceskou inspekei Zivotniho
prostfedi nebo celnimi Ufady obsahujici identifikaCni Udaje kontrolované osoby, vysi pokut,
skutkové podstaty, na jejichz zakladé byly pokuty vykonatelnym rozhodnutim ulozeny a

druhy vykonatelnym rozhodnutim ulozenych napravnych opatreni,

k) podle pfimo pouzitelnych predpisti Evropské unie'@ piijima a vyhodnocuje dokumentaci k
zafazeni ucinnych latek do seznamu ucinnych latek, uc€innych latek s nizkym rizikem a
seznamu z&kladnich latek, vypracovava zavérecnou zpravu a pfijima souvisejici ozndmeni
v ptipadech, kdy je Ceska republika uréena jako zpravodaj k zajisténi provadéni programu
prezkoumavani existujicich ucinnych latek,

) pfedava Toxikologickému informacnimu stfedisku pro poskytnuti prvni pomoci nebo Ié€eni

informace o uc€innych latkach a biocidnich pfipravcich.

(2) Ministerstvo mlze povefit ¢innostmi podle odstavce 1 pism. ¢) a €) a vyhodnocenim
dokumentace podle odstavce 1 pism. k) organizaci, ke které vykonava funkci zakladatele nebo

zfizovatele.

(3) Pfi plnéni Ukolli podle tohoto zakona je ministerstivo v rozsahu své plsobnosti
opravnéno pfijimat opatfeni na zakladé a v mezich pfimo pouzitelnych pfedpist Evropské unie o
biocidnich pfipravcich a Géinnych latkach'®). Ve vécech uvadéni biocidnich piipravki a Géinnych

latek na trh vystupuje jako organ ministerstva hlavni hygienik Ceské republiky.!”)

(4) Ministerstvo spolupracuje s Komisi a pfislusnymi organy &lenskych statd v ramci své
pusobnosti podle odstavce 1 a poskytuje jim informace a stanoviska v rozsahu, formé a ¢asovych
intervalech v souladu s timto zakonem a pfimo pouzitelnymi predpisy Evropské unie o biocidnich

piipravcich a uéinnych latkach'?).

(5) Ministerstvo kazdy tfeti rok zasild do 30. listopadu Komisi souhrnnou zpravu o
provedenych kontrolach, vykonatelnym rozhodnutim uloZzenych napravnych opatfenich a
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pokutdch a o piipadech otrav biocidnimi pfipravky nebo uginnymi latkami na Gzemi Ceské

republiky za toto obdobi.

§ 25

Ministerstvo zivotniho prostredi

Ministerstvo Zivotniho prostredi

a) je dot€enym organem v fizeni o vydani, zméné nebo zruseni povoleni k uvedeni biocidniho

pfipravku na trh; zavazné stanovisko vyda z hlediska ochrany zivotniho prostfedi,

b) vyhodnocuje dokumentaci pro navrh na zafazeni u€innych latek do seznamu ucinnych latek,
seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem a seznamu zdkladnich latek z hlediska jeji
Uplnosti a z hlediska ochrany zivotniho prostfedi, jakoz i zménu a prodlouzeni tohoto

zarazeni,

c) podava ministerstvu podnéty ke zméné nebo zruSeni povoleni k uvedeni biocidniho

pfipravku na trh,

d) je dotenym organem v fizeni o povoleni pokust nebo zkou$ek podle § 14 odst. 5 a v fizeni
0 zdkazu pokusu nebo zkouSek nebo stanoveni podminek podle § 14 odst. 6; zavazné

stanovisko vyda z hlediska ochrany Zivotniho prostfedi,

e) rozhoduje o odvolani proti rozhodnutim vydanym Ceskou inspekci Zivotniho prosttedi.

§ 26
Ministerstvo zemeédélstvi

Ministerstvo zemédélstvi

a) je dot€enym organem v fizeni o vydani, zméné nebo zruseni povoleni k uvedeni biocidniho
pfipravku na trh; zavazné stanovisko vyda z hlediska ochrany hospodarskych zvifat a rostlin

a zdravotni nezavadnosti krmiv, Zivoc¢iSnych a rostlinnych produktu,
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b) vyhodnocuje dokumentaci pro navrh na zafazeni u€innych latek do seznamu ucinnych latek,
seznamu uc€innych latek s nizkym rizikem a seznamu zakladnich latek z hlediska jeji
Uplnosti a z hlediska ochrany hospodarskych zvifat a rostlin a zdravotni nezavadnosti krmiv,

zivoCisnych a rostlinnych produktd, jakoz i zménu a prodlouzeni tohoto zafazeni,

c) podava ministerstvu podnéty ke zméné nebo zruSeni povoleni k uvedeni biocidniho

pfipravku na trh,
d) je dotéenym organem v fizeni o povoleni pokust nebo zkouSek podle § 14 odst. 5 a v fizeni
0 zakazu pokusu nebo zkou$ek nebo stanoveni podminek podle § 14 odst. 6; zavazné

stanovisko vyda z hlediska ochrany hospodarskych zvifat a rostlin a zdravotni nezavadnosti

krmiv, zivo€iSnych a rostlinnych produktu.

§ 27

Krajské hygienické stanice

Krajska hygienicka stanice

a) dozira, jak jsou pravnickymi osobami nebo podnikajicimi fyzickymi osobami dodrzovana
ustanoveni tohoto zakona, pfimo pouzitelnych prfedpisi Evropské unie o biocidnich
pfipravcich a Gginnych latkach'®, rozhodnuti ministerstva vydana na jejich zakladé a
rozhodnuti vydana podle pismene c),

b) uklada pravnickym osobam nebo podnikajicim fyzickym osobam pokuty za poruseni
povinnosti podle tohoto zakona, pfimo pouzitelnych predpisi Evropské unie o biocidnich
piipraveich a t&innych latkach'® a rozhodnuti ministerstva vydanych na jejich zakladé,

C) je opravnéna pravnickym osobam nebo podnikajicim fyzickym osobam, které pouzivaji
biocidni pfipravek nebo uvadeéji biocidni pfipravek nebo uG€innou latku na trh v rozporu s
timto zakonem, pfimo pouzitelnym prfedpisem Evropské unie o biocidnich pfipravcich a
aéinnych latkach'® nebo rozhodnutim ministerstva, uloZit zakaz uvadéni biocidniho
pfipravku nebo ucinné latky na trh, zakaz pouzivani biocidniho pfipravku nebo provedeni
opatreni k napravé spocivajici ve stazeni biocidniho pfipravku nebo ucinné latky z trhu nebo
distribuce nebo v jejich zneSkodnéni,
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d) projednava prestupky podle § 32a,

e) za8le ministerstvu kazdorocné k datu 30. zafi souhrnnou zpravu o provedenych statnich
kontrolach a napravnych opatfenich podle pismena c) a pokutach podle pismena b)
ulozenych vykonatelnym rozhodnutim, a to za predchozich 12 mésicl k datu 31. srpna

kazdého kalendarniho roku.

§ 28

zrusen

§ 29

Ceska inspekce zivotniho prostredi

Ceska inspekce Zivotniho prostredi

a) dozira, jak jsou pravnickymi osobami nebo podnikajicimi fyzickymi osobami dodrzovana
ustanoveni § 19 az 21 a rozhodnuti vydana podle pismene b),

b) je opravnéna ulozit zakaz uvadéni biocidniho pfipravku na trh nebo provedeni opatfeni k
napravé spocivajici ve stazeni biocidniho pfipravku z trhu nebo distribuce nebo jeho
zneskodnéni, zjisti-li pfi dozorove Cinnosti zavady pfi dodrzovani ustanoveni § 19 az 21,

c) uklada pravnickym osobdm nebo podnikajicim fyzickym osobam pokuty za poruseni
ustanoveni § 19 az 21,

d) zasle ministerstvu kazdoro¢né k datu 30. zafi souhrnnou zpravu o provedenych statnich
kontrolach a napravnych opatfenich podle pismena b) a pokutach podle pismena c)
uloZzenych vykonatelnym rozhodnutim, a to za predchozich 12 mésicu k datu 31. srpna

kazdého kalendarniho roku.

§ 30
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Celni urady

(1) Celni ufady

a) nepropusti biocidni pfipravek do navrzeného celniho rezimu bez povoleni, pokud tento
zakon nestanovi jinak, nebo bez pisemného prohlaseni dovozce, Ze je biocidni pfipravek
urCen vyhradné pro potfeby védeckého vyzkumu a vyvoje nebo pro zkuSebni ucely. V

pfipadé pochybnosti mohou pozadat ministerstvo o odbornou pomoc,

b) kontroluji pfi dovozu, zda obal biocidniho pfipravku splfiuje podminky stanovené v § 19 az
21,

c) nepropusti do volného obéhu biocidni pfipravek, zjisti-li pfi kontrolni ¢innosti nedostatky pfi
dodrzovéani ustanoveni § 19 az 21,

d) ukladaji pravnickym osobam nebo podnikajicim fyzickym osobam pokuty za poruseni

ustanoveni § 19 az 21.

(2) Generalni reditelstvi cel

a) vede evidenci dovezenych biocidnich pripravk(i a umozni ministerstvu, Ceské inspekci
Zivotniho prostfedi, Ministerstvu zemédélstvi a Ministerstvu Zivotniho prostfedi, obci v
prenesené pusobnosti nebo krajské hygienické stanici do této evidence nahlizet, pofizovat
si z ni opisy, vypisy, pfipadné kopie nebo umozni digitalni pfenos dat,

b) zasila ministerstvu kazdoro¢né k datu 30. zafi souhrnnou zpravu o provedenych statnich
kontrolach a opatfenich podle odstavce 1 pism. c¢) a pokutach podle pismena d) ulozenych
vykonatelnym rozhodnutim, a to za pfedchozich 12 mésici k datu 31. srpna kazdého
kalendarniho roku.

§ 31

Ministerstvo obrany a Ministerstvo vnitra

Ministerstvo obrany a Ministerstvo vnitra vykonavaji statni kontrolu nad dodrzovanim tohoto

zakona a plni ukoly podle § 27 v ozbrojenych silach a bezpecénostnich sborech, s vyjimkou
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Vézeniské sluzby Ceské republiky.

§ 31a

Vykon statni kontroly

(1) Krajska hygienicka stanice postupuje pfi vykonu statni kontroly podle zakona o ochrané

verejného zdravi'73); Ceska inspekce Zivotniho prostfedi a celni Gfady postupuiji pfi vykonu statni

kontroly podle zékona o statni kontrole!”?). Pii vykonu statni kontroly jsou krajské hygienické
stanice, Ceska inspekce Zivotniho prostfedi a celni Gfady dale opravnény

a) odebirat vzorky ucinnych latek a biocidnich pfipravku a pofizovat obrazovou dokumentaci,

b) ovéfovat totoznost kontrolovanych osob a téz totoznost fyzickych osob, které pfi kontrole

zastupuji kontrolované osoby, a opravnéni téchto osob k zastupovani.

(2) Kontrolované osoby a dalSi osoby zucastnéné pfi vykonu statni kontroly jsou povinny
vytvofit podminky k provedeni statni kontroly. Kdo se povazuje za kontrolovanou osobu stanovi

zakon o statni kontrole170).

(3) Opravnéni a povinnosti krajskych hygienickych stanic a Ceské inspekce Zivotniho
prostfedi podle tohoto zakona nebo pfimo pouzitelnych predpisti Evropské unie o biocidnich

piipraveich a t&innych latkach'® se vztahuiji i na obydli, které je uzivano pro podnikani.

HLAVA IX

SPRAVNI DELIKTY

§ 32

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
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(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a) v rozporu s § 3 odst. 1 uvede na trh Uc€innou latku ur€enou pro pouZiti v biocidnim pfipravku
v rozporu s podminkami podle § 8 nebo uvede na trh biocidni pfipravek bez povoleni podle
§ 7,8 9 odst. 1 nebo 2 nebo § 10 odst. 1, anebo bez ozndmeni podle § 35 nebo v rozporu s

takovym povolenim nebo ozndmenim,

b) v rozporu s § 3a odst. 1 pouzije biocidni pfipravek, ktery nebyl povolen k uvedeni na trh
nebo jehoZ uvedeni na trh nebylo ozndmeno podle § 35, nebo pouZzije biocidni pfipravek v
rozporu s § 3a odst. 2,

c) nepozada o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh, ackoliv o tomto zaméru ucinila
pisemné prohlaSeni podle § 5 odst. 2, nebo uvede na trh ucinnou latku v rozporu s
pisemnym prohlaSenim podle § 8,

d) nedodrzi podminku pouziti biocidniho pfipravku, s niz byla podle § 9 odst. 1 sezndmena,

e) nedodrzi Ihdtu pro zneSkodnéni, uskladnéni, prodej nebo pouziti existujici zasoby
biocidniho pfipravku, stanovenou podle § 11 odst. 5 nebo § 35 odst. 5,

f) jako osoba uvedena v § 15 odst. 1 neinformuje o zvefejnéni divérného Udaje podle § 15
odst. 5,

g) nesplni poZzadavek na baleni biocidniho pfipravku podle § 19, jeho oznacovani podle § 20,

anebo jeho propagaci nebo reklamu podle § 21, nebo
h) nesplni povinnost stanovenou pfimo pouzitelnym pfedpisem Evropské unie o ucinnych

latkach a biocidnich pfipravcich'?).

(2) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, ktera pouziva biocidni pfipravek nebo uvadi
biocidni pfipravek nebo ucinnou latku na trh, se dopusti spravniho deliktu tim, Ze v rozporu s
rozhodnutim podle § 27 pism. c) nebo § 29 pism. b) pouzije biocidni pfipravek, nebo nedodrzi
zakaz uvedeni biocidniho pfipravku nebo Gc¢inné latky na trh, anebo biocidni pfipravek nebo

ucinnou latku nestahne z trhu, z distribuce nebo je nezneskodni.

(3) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, ktera uvadi biocidni pfipravek na trh anebo jej
pouziva, nebo drzitel povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh podle § 7 se dopusti

spravniho deliktu tim, ze v rozporu s § 3 odst. 2 nesplni specifickou podminku upravenou
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vyhlagkou.

(4) Drzitel povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh podle § 7, 9 nebo 10 se dopusti
spravniho deliktu tim, ze v rozporu s § 11 odst. 5 neseznami odbératele se |hitou pro
zneSkodnéni, uskladnéni, prodej nebo pouziti existujici zasoby biocidniho pfipravku nebo s tim,

Ze povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh bylo zruSeno nebo skoncila jeho platnost.

(5) Drzitel povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh podle § 7 se dopusti spravniho

deliktu tim, Zze neoznami nové udaje podle § 7 odst. 10.

(6) Drzitel doasného povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh podle § 9 odst. 1 se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze neseznami odbératele s podminkami pouZziti biocidniho

pfipravku.

(7) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba provadéjici vyzkum, vyvoj nebo zkousky
nezbytné pro podani zadosti podle § 4 nebo § 9 odst. 1 nebo pro podani navrhu podle § 12 se

dopusti spravniho deliktu tim, Zze

a) v rozporu s § 14 odst. 3 nepfedlozi zaznam o biocidnim pfipravku nebo ucinné latce, ktery je
povinna vést a uchovavat podle § 14 odst. 2, nebo

b) provadi pokusy nebo zkousky v rozporu s § 14 odst. 5 nebo 6.

(8) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba provadéjici aplikovany vyzkum nebo vyvoj se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze v rozporu s § 14 odst. 4 neoznami Udaje o biocidnim pfipravku

nebo ucinné latce nebo ukonceni aplikovaného vyzkumu nebo vyvoje.

(9) Za spravni delikt se ulozi pokuta do

a) 5000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. a), b), d), e), g) nebo h), odstavce

2, 3,4 nebo 6 nebo odstavce 7 pism. b),
b) 2 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. ¢) nebo odstavce 5 nebo 8,
c) 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 7 pism. a),
d) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. f).
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§ 32a

Prestupky

(1) Fyzicka osoba se dopusti pfestupku tim, ze pouzije biocidni pfipravek v rozporu s § 3a
odst. 2.

(2) Za prestupek podle odstavce 1 Ize ulozZit pokutu do 50 000 K¢.

§ 33

(1) Pravnicka osoba za spravni delikt neodpovida, jestlize prokaze, ze vynalozZila veskeré

usili, které bylo mozno pozadovat, aby poru$eni pravni povinnosti zabranila.

(2) Pfi ur€eni vyméry pokuty pravnické osobé se pfihlédne k zavaznosti spravniho deliktu,

zejména ke zplUsobu jeho spachani a jeho nasledkim, a k okolnostem, za nichz byl spachan.

(3) Odpovédnost pravnické osoby za spravni delikt zanika, jestlize spravni organ o ném
nezahdjil fizeni do 1 roku ode dne, kdy se 0 ném dozvedél, nejpozdéji vsak do 3 let ode dne, kdy

byl spachan.

(4) Spravni delikty podle tohoto zékona v prvnim stupni projednavaji Ceska inspekce
zivotniho prostiedi, celni Ufady a krajské hygienické stanice. Ceska inspekce Zivotniho prostredi
projedna spravni delikt podle § 32 odst. 2, byl-li spachan nedodrzenim rozhodnuti, které vydala, a
spravni delikt podle § 32 odst. 1 pism. g), nezjistil-li poruSeni povinnosti pfi kontrole dovozu celni
urad. Celni ufad projedna spravni delikt podle § 32 odst. 1 pism. g), zjisti-li poruSeni povinnosti
pfi kontrole dovozu. Krajska hygienicka stanice projedna spravni delikt podle § 32 odst. 2, byl-li
spachan nedodrzenim rozhodnuti, které vydala, a ostatni spravni delikty podle tohoto zakona,

které neprojednava Ceska inspekce Zivotniho prostiedi nebo celni trady.
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(5) Na odpovédnost za jednani, k némuz doslo pii podnikani fyzické osoby '8 nebo v pfimé

souvislosti s nim, se vztahuji ustanoveni zakona o odpovédnosti a postihu pravnické osoby.
(6) Pokuty vybird a vymaha organ, ktery je uloZil.

(7) Pfijem z pokut ulozenych krajskymi hygienickymi stanicemi nebo celnimi Ufady je
pijmem statniho rozpoétu, pfijem z pokut ulozenych Ceskou inspekci Zivotniho prostredi je

pfijmem Statniho fondu Zivotniho prostiedi Ceské republiky 9.

HLAVA X

USTANOVENI SPOLECNA, PRECHODNA A ZRUSOVACI

§ 34
Doruéovani sdéleni, vyzev a zadosti
Pfi doruCovani sdéleni podle § 5 odst. 2, § 12 odst. 5 a 6, vyzvy podle § 12 odst. 2 a 4 nebo

zadosti podle § 14 odst. 3 pravnickym osobam nebo podnikajicim fyzickym osobam postupuje

ministerstvo podle ustanoveni spravniho fadu o doru¢ovani pisemnosti do vlastnich rukou29.

§ 34a

Rizeni o zadosti osoby z jiného élenského statu

V fizeni o Zadosti fyzické osoby opravnéné k podnikani nebo pravnické osoby, které maji
bydlisté nebo povoleni k trvalému pobytu, sidlo, misto podnikani, Ustfedni spravu, hlavni misto
své podnikatelské Cinnosti nebo organiza¢ni slozku na uzemi jiného ¢lenského statu, se pouZiji §
4 o0dst.1az26,§5,6,§7odst. 1az8,§ 9 odst. 1 véty prvniadruhd, § 9 odst. 2az4 a § 9 odst. 5

véta prvni, § 15 a 16 obdobné; v fizeni o jejich navrhu na zafazeni u¢inné latky do seznamu
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acinnych latek, seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem nebo seznamu zakladnich latek a na
zménu nebo prodlouzeni tohoto zafazeni se pouzije obdobné § 12 odst. 1 az6 a 10, § 13,15 a
16.

§ 34b

Nahrada nakladu

Naklady vzniklé pInénim povinnosti na iseku uvadéni biocidnich pfipravka a u¢innych latek
na trh a pouzivani biocidnich pfipravki nese pravnicka osoba nebo fyzicka osoba, které je
povinnost uloZzena. Neseni a hrazeni nakladl vzniklych pfi vykonu statni kontroly stanovi zakon o

statni kontrole170).

§ 35

Prechodna ustanoveni

(1) Pravnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby, které uvedly biocidni pfipravek na trh a
hodlaji jej dodavat na trh i nadale, oznami nejpozdéji do 1 roku od nabyti u€innosti tohoto zdkona
ministerstvu tyto Udaje:

a) jméno, pfijmeni, trvaly pobyt nebo misto podnikani, jestlize oznameni podava fyzicka osoba;
nazev nebo obchodni firmu a sidlo, jestlize oznameni podava pravnicka osoba,

b) jméno, pfijmeni, trvaly pobyt nebo misto podnikani vyrobce biocidniho pfipravku a vyrobce
ucinné latky, je-li vyrobcem fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu a sidlo, je-li
vyrobcem pravnicka osoba,

Cc) nazev biocidniho pfipravku,

d) chemicky nazev a mezinarodni identifikacni Cisla u€innych latek, jsou-li tato Cisla dostupna,

a jejich koncentrace,

e) chemické nazvy ostatnich latek obsazenych v biocidnim pfipravku v€etné mezinarodnich

identifikac¢nich Cisel, jsou-li tato Cisla dostupna, a jejich koncentrace,
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f) typ biocidniho pfipravku podle pfilohy k tomuto zdkonu,

g) kategorii uzivatell, napfiklad jen pro profesionalni pouziti, pro vefejnost,
h) protokol o stanoveni u¢innosti,

i) text oznaceni obalu,

j) navod k pouziti, pokud neni uveden na obalu,

K) pfiblizné mnozstvi biocidniho pfipravku dodavané na trh za kalendarni rok,
[) bezpec€nostni list,

m) datum uvedeni biocidniho pfipravku na trh.

(2) Pravnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby, které po nabyti u€innosti tohoto zakona
hodlaji uvést na trh biocidni pfipravek, oznami ministerstvu Gdaje uvedené v odstavci 1 pism. a)
az |) prfed uvedenim biocidniho pfipravku na trh, pokud nepodaly Zadost podle § 4.

(3) Pravnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby uvadéjici na trh biocidni pfipravek za
podminek odstavce 1 nebo 2 jsou povinny splnit pozadavky § 3 odst. 1

a) v pfipadé biocidniho pfipravku urcitého typu, ktery obsahuje vyhradné existujici u¢inné latky
zafazené pro tento typ pfipravku do programu prezkoumavani!), o kterém nebylo
rozhodnuto podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie?? nebo tohoto zakona jinak,
nejdéle do dne 14. kvétna 2014,

b) do 31. srpna 2006, jestlize biocidni pfipravek obsahuje vyhradné uc¢inné latky, které jsou
uvedeny v seznamu identifikovanych ucinnych latek, nebo obsahuje jejich smés s u¢innymi
latkami uvedenymi v seznamu notifikovanych ucinnych latek,

c) do 1. ledna 2004, jestliZze biocidni pfipravek obsahuje jiné ucinné latky, nez je uvedeno v

pismenu a) nebo b).

(4) Ministerstvo maze pro biocidni pfipravek uvadény na trh podle odstavce 1, 2 nebo 3
stanovit podminky pouzivani nebo jeho uvadéni na trh zakazat, jestlize biocidni pfipravek

nesplnuje pozadavky § 7 odst. 1 pism. b) bodu 1, 2, 3 nebo 4 nebo § 7 odst. 1 pism. c) nebo d).
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(5) Pfi zakazu uvadéni biocidniho pfipravku na trh podle odstavce 4 stanovi ministerstvo

IhGtu na zneSkodnéni, uskladnéni, prodej nebo pouziti existujicich zasob biocidniho pfipravku.

§ 36

zrusen

CAST DRUHA

Zména zakona o ochrané vefejného zdravi

§ 37

Zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni zdkona €. 254/2001 Sb., zdkona €. 274/2001 Sb. a zdkona €. 13/2002 Sb., se méni takto:

1. V § 25 se na konci odstavce 2 doplnuji slova, ktera véetné poznamky pod ¢arou ¢&. 29a)

zné&ji: "nebo biocidni pfipravek?9a)

29a) Zakon &. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkd a G&innych latek na trh a

0 zméné nékterych souvisejicich zakona.".

2. V §56 pism. a) se slova "pfipravky schvalené pfislusnym organem ochrany verejného

zdravi" nahrazuiji slovy "pfipravky, jejichz uvedeni na trh bylo povoleno2%a)".

3.V § 77 odstavec 1 zni:
"(1) Fyzick& osoba, ktera je podnikatelem, a pravnickd osoba jsou povinny predlozit ke

schvaleni pfislusnému organu ochrany vefejného zdravi navrhy na vyrobu a dovoz potravin pro

déti ve véku do 3 let.".
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4.V § 80 odst. 1 pism. g) se slova "pism. a) a b)" pfed stfednikem zrusuiji.

CAST TRETI

Zmeéna veterinarniho zakona

§ 38

V § 39 zakona €. 166/1999 Sb., o veterinarni pé¢i a o zméné nékterych souvisejicich zakonu

(veterinarni zakon), odstavec 4 véetné poznamek pod ¢arou &. 2 a °@ zni:

"(4) K dezinfekci, deratizaci, dezinsekci a dezodorizaci podle tohoto zakona lze pouzivat jen

registrované® pripravky a postupy nebo pfipravky, jejichz uvedeni na trh bylo povoleno.%?

5) Zakon €. 79/1997 Sb.

5a) Zakon €. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkd a Gc€innych latek na trh a o

zméneé nékterych souvisejicich zdkonu.".

CAST CTVRTA

Zmeéna zakona o spravnich poplatcich

§ 39

Zakon €. 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni zakona ¢. 10/1993 Sb., zakona ¢.
72/1994 Sb., zakona €. 85/1994 Sb., zdkona €. 273/1994 Sb., zakona €. 36/1995 Sb., zakona C.
118/1995 Sb., zakona €. 160/1995 Sb., zdkona €. 301/1995 Sb., zdkona €. 151/1997 Sb., zdkona
¢. 305/1997 Sb., zakona €. 149/1998 Sb., zakona €. 157/1998 Sb., zakona ¢&. 167/1998 Sb.,
zakona €. 63/1999 Sb., zadkona €. 166/1999 Sb., zakona €. 167/1999 Sb., zakona €. 223/1999 Sb.,

Strana 47 / 55



@. Wolters Kluwer

Ceské republika

zakona €. 326/1999 Sb., zakona ¢. 352/1999 Sb., zakona ¢. 357/1999 Sb., zakona ¢. 360/1999
Sb., zakona €. 363/1999 Sb., zakona €. 62/2000 Sb., zakona €. 117/2000 Sb., zakona ¢. 133/2000
Sb., zadkona ¢. 151/2000 Sb., zékona €. 153/2000 Sb., zakona ¢&. 154/2000 Sb., zakona ¢.
156/2000 Sb., zakona ¢. 158/2000 Sb., zakona ¢. 227/2000 Sb., zakona ¢. 241/2000 Sb., zakona
¢. 242/2000 Sb., zdkona €. 307/2000 Sb., zdkona €. 365/2000 Sb., zakona ¢&. 140/2001 Sb.,
zakona ¢. 231/2001 Sb. a zakona ¢&. 76/2002 Sb., se méni takto:

V Sazebniku spravnich poplatkt se za polozku 131c¢ vklada polozka 131d, ktera zni:

"Polozka 131d

1. Podani Zadosti
a) o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku

na trh K¢ 35 000,-
b) o povoleni k uvedeni biocidniho p¥ipravku
s nizkym rizikem nebo rdamcovym sloZenim na trh K¢ 20 000, -

c) o zménu povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku

na trh, prodlouZeni platnosti povoleni nebo

jeho obnoveni K¢ 2 500,-
d) o povoleni k uvedeni na trh biocidniho pfipravku,

ktery byl jiZ povolen v jiném ¢lenském staté

Evropské unie K¢ 4 500,-

2. Podani navrhu na zarazeni ucinné latky

biocidnich p¥ipravki do seznamu u¢innych latek,

seznamu U¢innych ldatek s nizkym rizikem nebo

seznamu zakladnich latek K¢ 45 000,-

Poznamky

1. Spravni organ vybere poplatek podle bodu 1 pismene a) této polozky za Zadost o
povoleni podle § 4 odst. 3 nebo § 9 odst. 2 zakona ¢.120/2002 Sb., o podminkach uvadéni
biocidnich pfipravkd a ucinnych latek na trh a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkonu, a podle
pismene b) této polozky za zadost o povoleni podle § 4 odst. 4 téhoz zakona.

2. Spravni organ vybere poplatek podle bodu 1 pismene c) této polozky za Zadosti
podavané podle § 11 odst. 1 pism.c), § 9 odst. 2 nebo § 7 odst. 7 zakona ¢. 120/2002 Sb., o
podminkach uvadéni biocidnich pfipravkl a uc€innych latek na trh a o zméné nékterych

souvisejicich zakonu.
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3. Spravni organ vybere poplatek podle bodu 1 pismene d) této polozky za Zzadost
podavanou podle § 10 zakona ¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadeéni biocidnich pfipravki a

acinnych latek na trh a 0 zméné nékterych souvisejicich zakona.

4. Spravni organ vybere poplatek podle bodu 2 této polozky za navrh podany podle § 12
zakona ¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravki a u€innych latek na trh a o

zméné nékterych souvisejicich zakonu.

CAST PATA

UCINNOST

§ 40

Tento zdkon nabyva ucinnosti dnem 1. Cervence 2002, s vyjimkou ustanoveni

a)§3odst.2,§ 7 odst. 1 pism.a),§ 7odst. 7,§ 11 odst. 2a 3, § 11 odst. 4 pism. a), § 16 odst. 2
pism. a), § 16 odst. 2 pism. b) bodu 2 a § 16 odst. 2 pism. d) bodu 2, ktera nabyvaji u€innosti
dnem 1. ledna 2009,

b) § 8 odst. 1, 2, 3 a 5, ktera nabyvaji u€innosti dnem 1. ledna 2004,

c) § 2 odst. 11, § 4 odst. 8, § 5 odst. 5 veéty druhé, § 7 odst. 4, § 7 odst. 11, § 8 odst. 4, § 9 odst.
4ab5, §10,§ 11 odst. 7, § 12, 13, § 15 odst. 3 pism. e) a f), § 17 a § 22 odst. 5, ktera
nabyvaji uginnosti dnem vstupu smlouvy o piistoupeni Ceské republiky k Evropské unii v
platnost,

d) § 14, které nabyva uc€innosti uplynutim 1 roku ode dne nabyti U€innosti tohoto zakona,

e) § 19 pism. b), § 20 odst. 1 pism. a) az 1), § 20 odst. 2 a § 21, ktera nabyvaji ucinnosti
uplynutim 2 let ode dne nabyti G€innosti tohoto zakona.

Klaus v.r.
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Havel v.r.

Zeman v.r.

Priloha

Typy biocidnich pfipravku

| Typ |Nazev typu pripravku |Oblast pouziti
| p¥ipravku | | |

| Dezinfekéni pripravky a pripravky pro vSeobecné pouziti
| |
| (Nezahrnuje cistici pripravky, které nejsou urceny k pouziti jako biocidni pripravky se |
| zarucenou uc¢innosti, vcetné tekutych pracich prosttedku, ¢isticich prasku a podobnych |
| pFipravki) |

1 |Biocidni pripravky osobni |P¥ipravky pouzivané v osobni hygiené
|hygieny |pro ucely vSeobecné dezinfekce s vyjimkou
| |pfipravka s 1é¢ivym uc¢inkem a pripravku,

|jejichZ primdrni Gc¢inek a ucel pouziti je

|kosmeticky a uc¢inek biocidni je doplikovy,
| jako napf. antimikrobidlni mydla, Sampony
|proti lupim a ustni vody.

+ +

2 |Dezinfekcni pripravky pro | P¥ipravky pro dezinfekci ovzdusi,
|privatni a profesiondlni |povrchi, materidlu, zafizeni a ndbytku,
|pouziti a jiné biocidni |které nejsou pouzivany v primém kontaktu
| pfripravky |s potravinami nebo krmivy v oblasti

| | soukromé, verejné a prumyslové, jakoz i
| |ptipravky pouzivané jako algicidy.

I I

| | PFipravky proti houbam a rasam ve

| | stavbach jako jsou napt. skleniky,

| |které nejsou aplikovany na rostliny,

| |ale na okna, zarizeni, stoly, noZe a pod.

| |

| |P¥ipravky pro dezinfekci prazdnych

| |skladist, kontejneru, pytlu a sudd.

| |

| |PFipravky pouzivané pro Upravu fecist.

I I

| |Algicidni pfipravky pouzivané na plochy

| |tvofené jinymi nez pudnimi substraty na

| |htistich, parkovistich, chodnicich,

| |pomnicich, pod.

I I

| |Oblast pouziti zahrnuje mimo jiné plovarny,
| |akvaria, vody ke koupani a ostatni vody,

| |systémy klimatizace, stény a podlahy ve

| |zdravotnickych a jinych institucich,

| |dezinfekci 1ékatrskych nastroju, chemické

| | toalety, odpadni vodu, nemocnic¢ni odpad.
|

Strana 50/ 55



@ Wolters Kluwer

Ceské republika

I | |Nezahrnuje herbicidy pro zemddélské i

| | |nezemédélské pouziti, algicidy aplikované
| | Ina ptidu, plochy tvofené jinymi pudnimi

| | | substraty nebo do vody pro ochranu rostlin
| | | (nap¥. na zéavodni dréze, golfovych

| I |h#istich, v akvéariich a pod.) a pfipravky
| | Ina dezinfekci povrchu ve sklenicich proti
| | |mikroorganismim, které mohou napadnout

[ [ |rostliny a ndsledné na nich rust.

3 |Biocidni p¥ipravky pro |Pfipravky pouzivané pro veterindrné-hygienické
|veterindrni hygienu [ucely v&etnd pripravku pouZivanych v prostorech,
| |ve kterych se chovaji, zdrzuji nebo
| |ptepravuji zvitrata. Zahrnuje pripravky
| |urcené k celkové dezinfekci zvirat, ale
| |nezahrnuje pripravky, které maji 1lé¢ivy ucinek.

| 4 |Dezinfekéni pripravky pro | P¥ipravky pouzivané pro dezinfekci zatrizeni,
| |oblast potravin a krmiv |zdsobniki, potfeb pro konzumaci, povrchu a

| | |potrubi souvisejicich s vyrobou, pfepravou,
I | | skladovanim nebo spotiebou potravin, krmiv

[ [ |nebo napoju (véetné pitné vody) pro lidi a
| |

|zvirata.
| 5 |Dezinfekcni pripravky pro | P¥ipravky pouzivané pro dezinfekci pitné

| |pitnou vodu |[vody (pro lidi i zvirata).

t t t

| Konzervacni pripravky

+ + +

| 6 |Konzervacni pripravky pro | P¥ipravky pouzivané pro konzervaci

| | vyrobky v obalech |vyrobki jinych nez potraviny a krmiva, které

| | |potlacuji mikrobidlni kontaminaci a zabezpecuji
I I | skladovatelnost véetné konzervantu

| | | fotografickych filma.

| 7 |Konzervacni pripravky pro |PFipravky, které potlaCovanim mikrobidlni

| | povlaky |kontaminace chrani puvodni vlastnosti povrchu

| | |materidld nebo predméta (filmy, natéry, plasty,
| | |tésnici materidly, sténova adheziva, vazace,

| | |papir, uméleckd dila).

| 8 |Konzervacni pripravky pro | Pripravky pouzivané pro konzervaci dreva,
| | dfevo |v€etné feziva nebo dievénych vyrobku pied
| | | pisobenim dfevokaznych nebo difevo

| I | znetvotujicich organismi.

t t

| 9 |Konzervacni pripravky pro | P¥ipravky potlacujici mikrobidlni

| |vldkna, kizi, pryz a |kontaminaci pro vldknité a polymerni

| |polymerni materidly |materidly (kuZze, pryZ, papir, plastické
I

| |hmoty nebo textilni vyrobky).

| 10 |Konzervacni pripravky pro |P¥ipravky potlacujici pusobeni mikroorganizmi
| | zdivo |a fas pri konzervaci a sanaci zdiva a ostatnich
| | |stavebnich materidld a vyjimkou dievénych.

[ 11 |Konzervacni pripravky pro |P¥ipravky potlacujici rust Skodlivych

| |chladirenské a zpracovatelské|organismi jako jsou mikroorganismy, rasy a

| |systémy pouZivajici kapaliny |mékkySi ve vodé nebo jinych technologickych
| | | tekutindch pouzivanych v chladirenstvi nebo
I I |prumyslovych procesech. Nezahrnuje p¥ipravky
[ | |pouzivané pro konzervaci pitné vody.

| 12 |Konzervacni pripravky proti |Pfipravky pouZivané pro prevenci a potlacovani
| | tvorbé slizu |ristu slizu na materidlech, zafizenich a

| | |konstrukcich pouzivanych v prumyslovych

| | Ipbrocesech (naot.: vanirnv. celuldzkv. porézni
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|materialy pouzivané pii extrakci ropy).

13

|Konzervacni pripravky pro
|kapaliny pouZivané pri
|obrabéni kovu

| PFipravky pouzivané pro potlacovani mikrobidlni

|kontaminace kapalin pouzivanych pii obrabéni
| kovu.

Pfipravky pro regulaci zivoéisnych skadct

14

|Rodenticidy
|

4

t

|P¥ipravky pro regulaci stavu my$i, potkand nebo
| jinych hlodavctu. Nezahrnuje pripravky pouZivané

|vyhradné pro ochranu rostlin na zemédélskych
|polich a rostlinnych produktu skladovanych
|docasné na polich.

15

|Avicidy
|
|

|PFipravky pouzivané pro regulaci stavu ptactva
|s vyjimkou pfipravku pouzivanych na ochranu
|rostlin nebo rostlinnych produktu.

16

|Moluskocidy
|

4

| P¥ipravky pouzivané jako prevence pred
|nemocemi zvitat a lidi prendsenych mékkysi a
|proti ucpavani vodovodnich trubek mékkysi.
|[Nezahrnuje pripravky pouzivané na ochranu
|rostlin a rostlinnych produkti pred mékkysi.

17

|Piscicidy

|PPipravky pouzivané pro regulaci pocCtu ryb.
|Nezahrnuji pripravky na léceni nemoci ryb.

18

| Insekticidy, akaricidy a
|pfipravky na regulaci stavu
| jinych ¢lenovcu

|P¥ipravky pouzivané pro regulaci stavu
|¢lenovcl (nap¥. hmyzu, roztocu, klistat,
|pavouki a korysu) véetné piipravku pouzivanych
|k hubeni externich parasiti v prostorach, kde
|se chovaji, zdrzuji nebo prepravuji zvirata,

|s vyjimkou situace, kdy se zvirata v oSetfenych

|prostorach zdrzuji v dobé, kdy je pripravek
|jesté aktivni.

|

|Pfipravky na oSetfeni prézdnych skladist nebo
|kontejneru, pytld, sudd, sprch a pod.,

|s vyjimkou téch, které jsou urceny vyhradné
|skladovani rostlin a rostlinnych produktu.

|

|Pfipravky na hubeni rozto¢u a jinych ¢lenovcu
|v textiliich.

|

|[Nezahrnuje pripravky urcené k p¥imému styku
|s organismem ¢loveéka a k oSetfovani zvirat,
|v€etné koupeli obsahujicich insekticidy a

| vyrobku obsahujicich insekticidy nebo jiné
|aktivni latky urcené k hubeni skodlivych
|organismi (obojky, znamky do boltcu a pod.)
Inebo zastaveni jejich rustu ¢i reprodukce

| (rustové reguldtory). Dale nezahrnuje
|pfipravky na ochranu rostlin a rostlinnych
|produktu.

19

| P¥ipravky pouzivané k odpuzovani (repelenty)
Inebo pfitahovéni jedinch opa¢ného pohlavi

| (atraktanty) Skodlivych organismi (bezobratli
|jako jsou blechy a komdri, obratlovci jako
|jsou ptaci), aniZ by pripravek mél na né
|smrtici ucinek nebo sniZoval jejich
|rozmnoZovani, véetné piipravku, které se
|pouzivaji pfimo nebo nepfimo pro humdnni

Inebo veterindrni hygienu a vyrobku obsahujicich

|repelenty (obojky, znamky do boltcu a pod.)
|a pripravki odpuzujicich psy a kocky.
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I | |Nezahrnuje pfipravky na ochranu rostlin
[ [ |a rostlinnych produkti, potraviny a krmiva.

+ + + +

| Ostatni pripravky

20 |Konzervaéni pripravky pro |Pfipravky pouzivané pro ochranu potravin
|potraviny nebo krmiva |nebo krmiv pred skodlivymi mikroorganismy,
| |které nejsou urceny pro primy styk
| |s potravinami nebo krmivy (napt.: fumiganty
| |pouzivané ve skladovacich prostorach potravin
| |jako jsou syry a maso).

21 | P¥ipravky proti hnilobé |P¥ipravky pouzivané pro potlacovani rustu a
| |usazovani Skodlivych organismi (mikroorganismy
| |a vy$8i formy rostlinnych nebo zvifecich druhi)
| |na plavidlech, zarizenich pro vodni sporty
| |nebo jinych konstrukcich pouzivanych ve vodé.

4

| 22 |Balzamovaci a taxidermické |PPipravky pouzivané pro dezinfekci a konzervaci |
| |kapaliny |1lidskych a zvitecich mrtvol nebo jejich casti.

| 23 |Regulace stavu ostatnich |P¥ipravky pro regulaci stavu nezadoucich

| |obratlovcu |obratlovct s vyjimkou piipravku urcenych

| | |k ochrané rostlin a rostlinnych produktd.

Priloha 2

zrusena

Pfiloha 3

zrusena

Vybrana ustanoveni novel

v

Cl. Il zakona ¢. 297/2008 Sb.

Prechodné ustanoveni

Rizeni pravomocné neukonéena do dne nabyti Gginnosti tohoto zakona se dokonéi podle

dosavadnich pravnich pfedpisu.
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1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. Gnora 1998 o uvadéni biocidnich pfipravku
na trh.

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/107/ES ze dne 16. zafi 2009, kterou se méni smérnice

98/8/ES o uvadeéni biocidnich pfipravkd na trh, pokud jde o prodlouzeni nékterych Ilhit.

1a) Nafizeni Komise (ES) €. 1896/2000 ze dne 7. zafi 2000 o prvni etapé& programu podle €l. 16 odst. 2

smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o biocidnich pfipravcich, v platném znéni.

Nafizeni Komise (ES) 1451/2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst.
2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich pfipravkd na trh.

2) § 2 odst. 8 zakona ¢. 157/1998 Sb., o chemickych latkach a chemickych pfipravcich a 0 zméné nékterych

dalSich zakonu.
3) § 3 zékona ¢. 157/1998 Sb.
3a) Priloha IB smérnice 98/8/ES.

3b) Zakon €. 356/2003 Sb., o chemickych latkach a chemickych pfipravcich a o zméné nékterych zakonu, ve

znéni pozdéjsich pfedpisu.
4) Zakon €. 513/1991 Sb., obchodni zakonik, ve znéni pozdéjSich predpisu.
4a) Priloha Il nafizeni (ES) 1451/2007.

5) Ptiloha Il nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o
registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické
latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) €.
1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES.

6) § 4 odst. 1 zdkona ¢. 157/1998 Sb.

7) § 5 zakona &. 157/1998 Sb.

8) Cl. 2 odst. 1 pism. i) a k) smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES.
9) PFilohy I, 1A a IB smérnice 98/8/ES.

Smérnice Komise 2006/140/ES.
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Smérnice Komise 2007/20/ES.
Smeérnice Komise 2007/69/ES.
Smeérnice Komise 2007/70/ES.

10) Zakon ¢&. 527/1990 Sb., o vynalezech, prumyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, ve znéni
pozdéjsich pfedpisu.

v

Zakon €. 207/2000 Sb., o ochrané pramyslovych vzorli a zméné zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech,

prumyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, ve znéni pozdéjSich predpisu.
11) § 11 z&kona €. 157/1998 Sb.

12) § 12 zékona ¢. 157/1998 Sb.

13) Zakon €. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjSich predpisu.

v

14) Zakon €. 147/1996 Sb., o rostlinolékaiské pécCi a zménach nékterych souvisejicich zdkonu, ve znéni
pozdéjsich pfedpisu.

17) § 80 odst. 4 zakona ¢. 258/2000 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu.

v

17a) Zakon ¢&. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve
znéni pozdéjSich predpisU.

17b) Zakon &. 552/1991 Sb., o statni kontrole, ve znéni pozdéjSich predpisu.
18) § 2 odst. 2 obchodniho zakoniku.

19) Zakon ¢&. 388/1991 Sb., o Statnim fondu Zivotniho prosttedi Ceské republiky, ve zné&ni pozdéjsich
pfedpisu.

20) Zakon €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni zakona ¢. 413/2005 Sb.
21) Priloha Il nafizeni (ES) €. 1451/2007.
22) Cl. 4 natizeni (ES) &. 1451/2007.

23) Rozhodnuti Komise €. 2010/296/EU ze dne 21. kvétna 2010 o zfizeni rejstfiku pro biocidni pfipravky.
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