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ZAKON
ze dne 8. biezna 2002
o podminkach uvadéni biocidnich pFipravki a uc¢innych latek na trh

a 0 zméné nékterych souvisejicich zakont

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI

PODMINKY UVADENI BIOCIDNiCH
PRIPRAVKU A UCINNYCH LATEK NA TRH

HLAVAI
ZAKLADNI USTANOVENI
§1
Piedmét upravy
(1) Tento zakon stanovi prava a povinnosti fyzigkych osob opravnénych k podnikéni a pravnickych osob a ptisobnost spravnich Gfadd pfi uvadéni
biocidnich pfipravki a G¢innych latek na trh v Ceské republice, podminky vydavani povoleni k uvedeni biocidnich pfipravki na trh, zptisob

hodnoceni ucinnosti biocidnich piipravkt a uc¢innych latek a ochrany pied jejich ptisobenim na lidské zdravi, zvifata a na zivotni prostfedi.

(2) Tento zakon se nevztahuje na léCiva, veterinarni pfipravky, omamné a psychotropni latky, zdravotnické prostfedky, potraviny, krmiva, predméty

bézného uzivani, pfipravky na ochranu rostlin, radionuklidové zatice a jaderné materiélyl) a odpady.
(3) Timto zakonem nejsou dotéeny zvlastni pravni piedpisy o pfepravé nebezpecnych véci, o technickych pozadavcich na vyrobky a o chemickych
latkach a chemickych ptipravcich.
§2
Vymezeni ziakladnich pojmu

(1) U¢innou latkou je chemicka latka nebo mikroorganismus, véetné virti a hub, které jsou uréeny k pouZiti v biocidnim piipravku a které svym
specifickym nebo obecnym tG¢inkem piisobi na Skodlivé organismy.
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(2) Biocidnim pfipravkem je pfipravek obsahujici jednu nebo vice ¢innych latek urceny k niceni, odpuzovani, zneskodnovani, zabranéni uc¢inku
nebo dosazeni jiného regula¢niho ¢inku na jakykoliv Skodlivy organismus chemickym nebo biologickym zptisobem; seznam typl biocidnich
pripravki se struénym popisem kazdého typu je uveden v pfiloze tohoto zakona.

(3) Skodlivym organismem je kazdy organismus, ktery ma nepiiznivy G¢inek na &lovéka nebo jehoz piitomnost je nezadouci, neptiznivé ovliviiuje
¢innost lidi nebo pfedméty, které uzivaji nebo vyrabéji, nebo piisobi neptiznivé na ostatni zivé organismy nebo na zivotni prostiedi; pti pouzivani
biocidnich pfipravki je skodlivy organismus cilovym organismem.

(4) Biocidnim pfipravkem s nizkym rizikem je pfipravek, ktery neobsahuje zadné sledované latky a jako G¢inné latky obsahuje pouze latky uvedené v
seznamu G¢innych latek s nizkym rizikem vydaném Ministerstvem zdravotnictvi (déle jen "ministerstvo™) podle § 3 odst. 5; tento ptipravek musi za
podminek jeho pouZzivani pfedstavovat jen nizkeé riziko pro zdravi ¢loveéka, zvitata a zivotni prostiedi.

(5) Sledovanou latkou je kazda latka, kterda miize svymi nebezpe¢nymi vlastnostmi® nepiiznivé plsobit na zdravi ¢loveka a zvifat a zivotni prostiedi,

) jako nebezpecny.

s vyjimkou ucinné latky, a je pfitomna nebo vznika v ptipravku v takové koncentraci, ze cely pfipravek je Klasifikovan®
(6) Zakladni latkou je latka, ktera neni sledovanou latkou, neni vyslovné uréena pro pouziti jako biocidni ptipravek, ale mize byt v nékterych
pripadech pouzita jako u¢inna latka bud’ piimo, nebo jako soucast pfipravku obsahujiciho tuto latku v jednoduchém fedidle; zakladnimi latkami jsou
naptiklad oxid uhlicity, dusik, ethanol, 2-propanol, kyselina octova nebo kiemelina.

(7) Ramcovym slozenim je slozeni skupiny biocidnich ptipravki, které maji stejné pouziti a stejnou kategorii uzivatelti; biocidni pfipravky se
stejnym ramcovym slozenim musi obsahovat stejné uc¢inné latky shodnych vlastnosti a jejich slozeni mtize vykazovat jen takové odchylky od slozeni
povoleného biocidniho pripravku z této skupiny, které nesnizuji uc¢innost biocidniho ptipravku a nezvysuji rizika souvisejici s pfitomnosti
jednotlivych slozek; odchylka od slozeni povoleného biocidniho pfipravku mtize zahrnovat jen takové snizeni procentualniho obsahu G¢inné latky,
zménu procentualniho slozeni jedné nebo vice jinych nez u¢innych latek nebo nahradu jednoho nebo nékolika pigmentt, barviv nebo aromatickych
latek jinymi latkami, které predstavuji totéz nebo nizsi riziko a nesnizuji Gc¢innost biocidniho pfipravku.

(8) Reziduem je zbytek jedné nebo vice latek obsazenych v biocidnim pfipravku, véetné produktt latkové pfemény a produktii rozkladu nebo reakci
téchto latek, ktery zlistdva po pouziti biocidniho pfipravku naptiklad v ptidé, ovzdusi, vod¢, télnich tekutinich a tkanich zvifat nebo ¢loveka,
potravinach a krmivech, kde pfitomnost téchto latek neni zadouci.

(9) Uvedenim biocidniho piipravku nebo uginné latky na trh je okamzik, kdy jsou biocidni p¥ipravky nebo u¢inna latka v Ceské republice poprvé
uplatné nebo beztplatné predany nebo nabidnuty k takovému pfedani za G¢elem distribuce, zpracovani nebo skladovani nebo kdy jsou k nim poprvé
prevedena vlastnicka prava; za uvedeni biocidniho piipravku nebo uginné latky na trh se povazuje i dovoz do Ceské republiky; za uvedeni na trh se
nepovazuje skladovani vyhradné pro uéel vyvozu biocidniho p¥ipravku nebo ug¢inné latky mimo tizemi Ceské republiky nebo pro tiéel zneskodnéni
biocidniho pripravku nebo ucinné latky.

(10) Dovozem do Ceské republiky je propusténi biocidniho piipravku nebo G€inné latky do celniho rezimu s vjjimkou reZimu tranzitu bez
prepracovani biocidniho pfipravku nebo ucinné latky na tzemi Ceské republiky.

(11) Uvedenim biocidniho pfipravku nebo ucinné latky na trh je okamzik, kdy jsou biocidni ptipravek nebo ucinna latka na uzemi Evropské unie
poprvé tplatné nebo bezuplatné pfedany nebo nabidnuty k takovému piedani za ucelem distribuce, zpracovani nebo skladovani nebo kdy jsou k nim
poprvé pievedena vlastnicka prava; za uvedeni biocidniho pfipravku nebo ucinné latky na trh se povazuje i dovoz ze statu, ktery neni ¢lenskym
statem Evropské unie; za uvedeni na trh se nepovazuje skladovani vyhradné pro ucel vyvozu biocidniho ptipravku nebo u¢inné latky mimo tizemi
Clenskych statti Evropské unie nebo pro ucel zneskodnéni biocidniho pfipravku nebo ucinné latky.

HLAVATI

UVEDENI BIOCIDN{HO PRIPRAVKU NEBO
UCINNE LATKY NA TRH

§3
Zakladni podminky uvedeni na trh

(1) Uéinnou latku mohou uvést na trh fyzické osoby opravnéné k podnikani a pravnické osoby jen za podminek stanovenych v § 8 a biocidni
ptipravek jen na zéklad€ povoleni ministerstva.

(2) Biocidni pfipravky nesméji obsahovat jiné uc¢inné latky nez ucinné latky uvedené v seznamu ucinnych latek a v seznamu uc¢innych latek s nizkym
rizikem a jiné zakladni latky nez zakladni latky uvedené v seznamu zékladnich latek.

(3) Fyzické osoby opravnéné k podnikani a pravnické osoby, které dovezou ze zahrani¢i pripravek urceny k pouziti jako biocidni pfipravek, jsou
povinny ptedlozit celnimu organu spolu s celnim prohlasenim i rozhodnuti ministerstva o povoleni biocidniho ptipravku nebo pisemné prohlaseni

dovozce, ze biocidni piipravek je uréen vyhradné pro potfeby védeckého vyzkumu a vyvoje nebo pro zkusebni tcely.

(4) Ustanoveni odstavct | a 2 se nevztahuje na biocidni pfipravky a uc¢inné latky uréené vyhradné pro potieby védeckého vyzkumu a vyvoje a pro
zkusebni tcely.

(5) Seznam G¢innych latek, seznam u¢innych latek s nizkym rizikem a seznam zékladnich latek stanovi ministerstvo vyhlaskou.

Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh

§4
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(1) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho p¥ipravku na trh podava ministerstvu fyzicka osoba opravnéna k podnikéani, kterd ma misto podnikzini4)

4) 4) 4)

na tizemi Ceské republiky, nebo pravnické osoba, kterd ma sidlo,” obchodniho zastupce™ nebo organiza¢ni slozku™ na izemi Ceské republiky a

ktera biocidni piipravek vyrabi nebo dovazi, (dale jen "zadatel"). Zadost musi byt pisemna a v &eském jazyce.

(2) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho ptipravku na trh obsahuje tyto udaje:

a)
jméno, ptijmeni, trvaly pobyt nebo misto podnikani zadatele, je-li Zadatelem fyzicka osoba; nazev nebo obchodni firmu a sidlo, je-1i
zadatelem pravnicka osoba,

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

<)

bezpecnostni list biocidniho piipravku vypracovany podle zvlastniho pravniho pfedpisu.5 )

(3) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho piipravku na trh, s vyjimkou biocidniho piipravku s nizkym rizikem nebo biocidniho piipravku s
ramcovym slozenim, obsahuje idaje uvedené v odstavci 2 a tyto zakladni udaje o uéinnych latkach a biocidnim piipravku: nazev, identifika¢ni udaje,
kvantitativni a chemické slozeni, fyzikalni a chemické vlastnosti, metody stanoveni G¢inné latky, toxikologické a ekotoxikologické udaje, t¢innost na
cilové organismy a doporucené pouziti, kategorie uzivatelti, opatieni nezbytna pro ochranu ¢lovéka, zvitat a Zivotniho prostiedi, zptisob zneskodnéni
odpadu, klasifikace a oznacovani, souhrnné hodnoceni udaju.

(4) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho piipravku s nizkym rizikem nebo biocidniho p¥fpravku s ramcovym slozenim na trh obsahuje tidaje
uvedené v odstavci 2 a tyto zakladni udaje o biocidnim pfipravku: nazev, identifikacni tidaje, kvantitativni a chemické slozeni, fyzikalni a chemické
vlastnosti, typ biocidniho pfipravku a oblast pouziti, kategorie uzivatelil, zptisob pouziti, u¢innost, analytické metody, zptisob zneskodnéni odpadt,
klasifikace, oznaceni, souhrnné hodnoceni tdaju.

(5) Ministerstvo vyzve zadatele, aby ptedlozil v pfipadé zadosti podle odstavce 3 kromé zakladnich tidajii o u€inné latce a biocidnim pfipravku i
doplnkové fyzikalné chemické, toxikologické a ekotoxikologické tidaje nebo nékteré z nich, jestlize je to potfebné pro hodnoceni biocidniho
pripravku s ohledem na charakter ucinnych latek, typ biocidniho ptipravku, zptsob pouZiti a o¢ekdvanou expozici ¢lovéka, zvitat a zivotniho
prostiedi.

(6) Udaje o vlastnostech u¢innych latek a biocidnich ptipravki piedlozené podle odstaveii 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

0)

podklady mohou byt predlozeny v anglickém jazyce. Zkousky G¢innych latek a biocidnich pfipravkl musi byt provedeny stanovenymi metodami™’ a

za podminek dodrzeni spravné laboratorni praxe.7)
Pouziti jinych nez stanovenych metod musi byt v protokole zdiivodnéno. Ministerstvo miize pozadovat, aby tidaje uvedené v zadosti byly doplnény,
jestlize nejsou dostateéné pro provedeni hodnoceni Gi¢innosti a vlastnosti biocidniho ptipravku podle § 6.

(7) Ministerstvo upravi vyhlaskou obsah Zadosti a podrobnou specifikaci udaji uvedenych v odstavcich 2 az 4 a dopliikovych udaja.
(8) Zadost o povoleni piipravku mize ministerstvu podat i fyzicka osoba opravnéna k podnikani nebo pravnicka osoba, ktera méa misto trvalého

pobytu nebo povoleni k trvalému pobytu, sidlo, misto podnikani nebo obchodniho zastupce na tzemi ¢lenského statu Evropské unie (dale jen
"Clensky stat").

§5

(1) Ministerstvo mtize pozadovat, aby mu zadatel bezplatné poskytl vzorek ucinné latky nebo biocidniho ptipravku v mnozstvi nezbytném pro
provedeni zkousek, jakoz i vzorek obalu nebo etikety.

(2) Pred podanim Zadosti o povoleni biocidniho ptipravku, které vyzaduje provedeni zkousek na obratlovcich, se Zadatel informuje u ministerstva,
zda biocidni ptipravek, pro ktery hodla podat zadost, neni podobny biocidnimu ptipravku jiz povolenému a jaké je jméno a adresa drzitele nebo
drziteld povoleni. Soucasné piedlozi pisemné prohlaseni, ze hodla zadat o povoleni biocidniho pfipravku ve svém vlastnim zajmu a ze ma k dispozici
ostatni udaje potiebné k piedlozeni zadosti. Ministerstvo poskytne Zadateli pozadované informace a souc¢asné uvédomi drzitele povoleni o jménu a
adrese zadatele a vyzve je ke vzajemné spolupraci v zajmu predchazeni opakovanych toxikologickych zkousek na obratlovcich.

(3) V ptipadé biocidniho piipravku, ktery je podobny piipravku jiz povolenému podle § 7 a jehoz ucinné latky jsou stejné, véetné stupné Cistoty a
druhu necistot, miZze ministerstvo souhlasit, aby druhy a dalsi zadatel nahradil tdaje pozadované podle § 4 odst. 3, 4 nebo 5 ovéfenym pisemnym

souhlasem prvniho Zadatele s vyuzitim jim pfedlozenych udaju pro ucel vydani povoleni druhému nebo dal§imu Zadateli.

(4) Pokud nékteré pozadované udaje podle § 4 odst. 3, 4 nebo 5 neni z technického hlediska mozné nebo neni z védeckého hlediska nezbytné
poskytnout, zadatel tyto skutecnosti odiivodni v podané zadosti.

(5) Ministerstvo uchovava po dobu 15 let zadosti o povoleni biocidniho piipravku vcetné predlozenych udaji a ostatnich pisemnosti. Tyto doklady
zptistupni na pozadani Evropské komisi (dale jen "Komise") a pfislusnym organtim ostatnich ¢lenskych statt.

§6

Hodnoceni biocidniho p¥ipravku
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(1) Ministerstvo, Ministerstvo Zivotniho prostiedi a Ministerstvo zemédélstvi provedou hodnoceni na zakladé udaju obsazenych v zadosti predlozené
podle § 4.

(2) Hodnoceni zahrnuje posouzeni Gi¢innosti biocidniho pfipravku na cilové organismy a posouzeni jeho vlivu na ¢lovéka, zvitata a zivotni prostiedi,
jakoz i posouzeni opatieni nezbytnych pro ochranu ¢lovéka, zvifat a zivotniho prostredi jako celku v podminkach bézného pouziti biocidniho
pripravku i v podminkach realn¢ nejméné pfiznivych podminek ptipravy, pouziti, skladovani a zneskodiiovani biocidniho pfipravku a materialu jim
oSetfeného.

(3) Ministerstvo, Ministerstvo zivotniho prostiedi a Ministerstvo zemé&dé€lstvi pii provadéni hodnoceni a pfijimani rozhodnuti tykajicich se povoleni
biocidniho pfipravku posuzuji i divody Zadatele pro neposkytnuti urcitych udaji podle § 5 odst. 4.

(4) Ministerstvo upravi postup a podrobnou specifikaci zasad hodnoceni biocidnich piipravka a G¢innych latek vyhlaskou.

§7
Povoleni biocidniho pFipravku

(1) Ministerstvo povoli biocidni ptipravek pouze v piipadé, ze

a)

ucinné latky v ném obsazené jsou uvedeny v seznamu ucinnych latek nebo seznamu Gc¢innych latek s nizkym rizikem,

b)

je zjisténo na zaklade nejnovéjsich védeckych a technickych poznatki a je ziejmé z hodnoceni dokumentace piedlozené podle § 4 odst. 3, 4
nebo 5, Ze s ohledem na obvyklé podminky pouziti biocidniho pfipravku, na obvyklé podminky pouziti pfipravkem oSetfen¢ho materialu, na
diasledky pouzivani biocidniho ptipravku a moznosti jeho zneskodnéni, biocidni pfipravek

1.
je dostatecné ucinny,

2.
pri doporuceném zptsobu pouziti nema na cilové organismy nepfijatelné 0€inky, jako je rezistence nebo zkiizena rezistence nebo zbyte¢né
utrpeni a bolest obratlovct,

3.
nema pii doporuc¢eném zplsobu pouziti pfimo nebo nepfimo, napiiklad prostiednictvim pitné vody, potravin nebo krmiv, vnitiniho ovzdusi
nebo dusledkl na pracovni prostiedi, Skodlivé uc¢inky sam nebo jeho rezidua na zdravi ¢lovéka nebo zvirata,

4.
nema, s ohledem na jeho pfemény a distribuci v Zivotnim prostfedi, skodlivé u¢inky sam nebo jeho rezidua na zivotni prostiedi, zejména na
kontaminaci povrchovych vod, podzemni a pitné vody,

)

je mozné analyticky stanovit podle udaji pfedlozenych v ramci zadosti o povoleni povahu a kvantitu jeho u¢innych latek a v pfipadé potieby
vSech toxikologicky nebo ekotoxikologicky vyznamnych necistot a pfisad a jejich rezidui vyznamnych z hlediska ucinku na ¢loveka, zvifata a zivotni
prostiedi, které jsou disledkem povoleného pouziti,

d)
vysledky zkousek fyzikalnich a chemickych vlastnosti biocidniho pfipravku se povazuji za piijatelné pro icely jeho povoleného pouziti,
skladovani a ptepravy.

(2) Ministerstvo stanovi v povoleni podle odstavce 1 podminky pro uvedeni biocidniho pfipravku na trh.

(3) Biocidni piipravek klasifikovany podle zvlastnich pravnich pfedpisﬁ3) 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 spotiebiteli.

(4) V pripadech, kdy opatieni ptislusnych organti Evropské unie uklada podminky pro udélovani povoleni biocidniho pfipravku a pro pouZzivani
biocidniho ptipravku, zvlasté tam, kde se témito podminkami chrani zdravi distributort, uzivateld, zaméstnancii a spotiebiteli, zvifata nebo zivotni
prostfedi, ministerstvo povoli uvedeni biocidniho pfipravku na trh s podminkou splnéni téchto pozadavki.

(5) Pfed vydanim rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh si ministerstvo vyzada stanovisko Ministerstva zivotniho prostfedi k
hodnoceni biocidniho piipravku z hlediska ochrany zivotniho prostiedi a stanovisko Ministerstva zemédélstvi z hlediska G¢innosti pro veterinarni
ucely, ochrany hospodaiskych zvifat a rostlin a zdravotni nezdvadnosti krmiv, Zivo¢isnych a rostlinnych produkti. Ministerstvo povoli biocidni
pripravek jen v piipadg, Ze jsou stanoviska obou ministerstev k povoleni biocidniho ptipravku kladna.

(6) Ministerstvo vyda rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh do 180 dnui a v pfipadé¢ biocidniho pfipravku s nizkym rizikem
nebo biocidniho ptipravku vyhovujiciho pozadavkiim na rdmcové slozeni do 60 dnti ode dne zahajeni fizeni. Povoleni biocidniho pfipravku je
nepienosné na jinou fyzickou nebo pravnickou osobu. Ministerstvo zivotniho prostfedi a Ministerstvo zemédé€lstvi zaslou ministerstvu sva pisemna
stanoviska podle odstavce 5 nejpozdéji do 90 dni a v piipadé biocidniho piipravku s nizkym rizikem nebo biocidniho piipravku vyhovujiciho
pozadavkim na ramcové slozeni do 30 dni po obdrzeni zadosti 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 uéinnych latek nebo seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem. Doba platnosti vSak nesmi piesahnout dobu 10 let
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od prvniho nebo obnoveného zafazeni u¢inné latky do seznamu u¢innych latek nebo seznamu t¢innych latek s nizkym rizikem pro dany typ
biocidniho pfipravku. Rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho ptipravku na trh mize byt obnoveno pfi dodrzeni ustanoveni véty prvni a druhé
tohoto odstavce a po ovéfeni, ze podminky uvedené v odstaveich 1 a 3 jsou splnény. Platnost obnoveného rozhodnuti o povoleni k uvedeni
biocidniho pfipravku na trh mize byt v pfipadé potieby omezena pouze na obdobi, které je nezbytné, aby ministerstvo mélo moznost takové ovéteni
provést.

(8) Soucasné s povolenim biocidniho pifipravku ministerstvo stanovi ramcové slozeni, jestlize o to zadatel pozada.
(9) Ministerstvo vede evidenci povolenych biocidnich ptipravkii a zvetejiiuje pribézné jejich seznam ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi.

(10) Drzitel povoleni biocidniho pfipravku je povinen oznamit ministerstvu nové udaje, které by mohly ovlivnit dal$i trvani povoleni, jakmile se je
dozvi; jedna se zejména o nasledujici idaje tykajici se ucinné latky nebo biocidniho pfipravku obsahujiciho tuto latku:

a)
nové poznatky o ucincich ucinné latky nebo biocidniho pfipravku na ¢loveka, zvirata nebo na Zivotni prostiedi,
b)
zména vyrobce U¢inné latky,
<)
zména slozeni u¢inné latky,
d)
zmeéna slozeni biocidniho piipravku,
e)
zména obsahu a druhu necistot nebo formulaénich ptisad,
f)
zména hodnot rezidui,
g)
vznik rezistence cilového organismu, nebo
h)

jina vyznamna zména, napiiklad zpisob baleni.
(11) Ministerstvo bezodkladné oznami ostatnim ¢lenskym statim a Komisi tidaje podle odstavce 10.

§8
Uvedeni uc¢inné latky na trh

(1) Fyzicka osoba opravnéna k podnikani nebo pravnicka osoba uvadéjici na trh Gi¢innou latku, ktera neni uvedena v seznamu identifikovanych
ucinnych latek nebo v seznamu notifikovanych u¢innych latek, je povinna pred jejim uvedenim na trh oznamit ministerstvu zédkladni tidaje o i¢inné
latce uvedené v § 4 odst. 3 a doplinkové tidaje o Gcinné latce podle § 4 odst. 5 a prohlasit, ze latka je urcena k pouziti jako ucinna latka biocidniho

pripravku a dolozit, Ze i€inna latka bude klasifikovana, balena a oznacena podle zvlastniho pravniho pfedpisu.g)

(2) Osoba uvedena v odstavci 1 je povinna oznamit ministerstvu i idaje uvedené v § 4 odst. 2.

(3) Ministerstvo zapiSe do Registru chemickych latek Gc¢innou latku podléhajici registraci podle zvlastniho pravniho pfedpisu9)

predlozenych podle odstavce 1.

na zaklad¢ udaja
(4) Udaje podle odstavcii 1 a 2 miize predlozit i fyzicka osoba opravnéna k podnikani nebo pravnicka osoba, ktera méa misto trvalého pobytu nebo
povoleni k trvalému pobytu, sidlo, misto podnikani nebo obchodniho zastupce na tizemi jiného ¢lenského statu.

(5) Seznam identifikovanych ucinnych latek a seznam notifikovanych G¢innych latek stanovi ministerstvo vyhlaskou.

§9

Docasné povoleni biocidniho piipravku
(1) Ministerstvo povoli biocidni ptipravek, ktery nespliiuje podminky tohoto zakona, na obdobi neptesahujici 120 dnt, jestlize se takové opatieni
ukaze nezbytné v disledku nepiedvidaného nebezpeci, které neni mozno zvladnout jinymi prostiedky. Ministerstvo povoli biocidni pfipravek
neprodlené.
(2) Ministerstvo povoli biocidni ptipravek obsahujici u¢innou latku, ktera neni v seznamu ucinnych latek nebo seznamu Gcinnych latek s nizkym
rizikem, jestlize ministerstvo na zakladé hodnoceni pfedlozené dokumentace u¢inné latky dospéje k zavéru, ze G€inna latka vyhovuje pozadavkim
pro zafazeni do seznamu U¢innych latek nebo seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem a biocidni pfipravek vyhovuje podminkam § 7 odst. 1 pism.

b) az d). Doba platnosti tohoto rozhodnuti nesmi ptesahnout dobu 3 let. Po uplynuti tfileté Ihity mize byt toto povoleni prodlouzeno o dalsi rok.

(3) Pfed vydanim rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh podle odstavce 1 nebo 2 si ministerstvo vyzada stanovisko podle § 7
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odst. 5. Ministerstvo povoli biocidni pfipravek podle odstavce 2 jen v piipadg, Ze jsou stanoviska obou ministerstev k povoleni kladna, a to ve lhiitach
uvedenych v § 7 odst. 6.

(4) O povoleni biocidniho pfipravku podle odstavce 1 informuje ministerstvo neprodlené ostatni clenské staty a Komisi spolu se zdiivodnénim vydani
povoleni. Ministerstvo vydané povoleni zméni nebo zrusi, jestlize to pozaduje piislusny organ Evropské unie.

(5) Pfed vydanim rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh podle odstavce 2 ministerstvo zasle vSem ¢lenskym statim souhrn
predlozené dokumentace. Biocidni ptipravek povoli jen za predpokladu, ze zadny z ¢lenskych stati neuplatni namitky proti uplnosti dokumentace.
Pokud néktery z ¢lenskych statt namitky uplatni a ptislusny organ Evropské unie rozhodne, Ze G¢inna latka nevyhovuje pozadavkim uvedenym v §
13, ministerstvo biocidni pfipravek nepovoli.

§ 10
Vzajemné uznavani povoleni biocidnich pFipravki

(1) Biocidni ptipravek, ktery byl povolen v jiném ¢lenském staté, povoli ministerstvo na zaklad¢ zadosti osoby, ktera ma bydliste, sidlo nebo trvalé
zastoupeni v nékterém ¢lenském staté, do 120 dntl, v pfipadé€ biocidniho piipravku s nizkym rizikem do 60 dnti od obdrzeni zadosti za ptedpokladu,
ze ucinné latky biocidniho pifipravku jsou uvedeny v seznamu uc€innych latek nebo seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem a spliiuji podminky tam
uvedené.

(2) Zadost podle odstavce 1 musi obsahovat ovéfeny doklad o prvnim povoleni biocidniho piipravku, souhrn a hodnoceni Gidaji uvedenych v § 4
odst. 2 nebo 3, v pfipadé biocidniho ptipravku s nizkym rizikem udaje uvedené v § 4 odst. 4 s vyjimkou idajii o u¢innosti biocidniho piipravku, kde
postacuje souhrn.

(3) Pokud ministerstvo zjisti, Ze podminky pouZivani, jako je podnebi nebo podminky rozmnoZovani cilového organismu, se podstatné 1i§i v Ceské
republice od podminek v ¢lenském staté, kde byl biocidni pfipravek poprvé povolen, nebo je prokazana rezistence cilového organismu vuci
biocidnimu pfipravku, upravi v povoleni odpovidajicim zpisobem podminky uvedené v § 20 odst. 1 pism. e), f), g), 1), k) a pism. 1) bodu 2.

(4) V pripad¢, Ze ministerstvo na zakladé posouzeni zadosti piedlozené podle odstavee 1 dospéje k zavéru, ze biocidni pfipravek nevyhovuje
pozadavkim § 7 odst. 1 a v disledku toho navrhuje povoleni k uvedeni na trh omezit nebo odmitnout, povoleni nevyda a uvédomi o tom ostatni
Clenské staty a Komisi. Soucasné jim zasle zdivodnéni svého stanoviska, nazev biocidniho pfipravku a jeho specifikaci. Dale ministerstvo postupuje
v souladu s rozhodnutim pfislusného organu Evropské unie.

(5) V pripad¢, Ze ministerstvo na zakladé posouzeni zadosti predlozené podle odstavee 1 dospéje k zavéru, ze biocidni pfipravek s nizkym rizikem
nevyhovuje ustanoveni § 2 odst. 4, biocidni pfipravek nepovoli a projedna tuto skute¢nost s piislusnym organem ¢lenského statu, ktery biocidni
pripravek povolil jako prvni. Jestlize nebude dosazeno do 90 dnii shody, pfeda ministerstvo vznikly rozpor Komisi. Jestlize pfislusny organ Evropské
unie rozhodne, Ze biocidni ptipravek vyhovuje ustanoveni § 2 odst. 4, ministerstvo biocidni ptipravek povoli.

(6) Ministerstvo nemusi vyhovét zadosti podle odstavce 1 v ptipadé biocidnich piipravkd typu 15, 17 a 23 uvedenych v piiloze tohoto zakona. Své
stanovisko spolu se zdlivodnénim sd¢li ostatnim ¢lenskym statim a Komisi.

(7) Pfed vydanim rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh podle odstavce 1 nebo zahdjenim postupu podle odstaveti 3 az 6 si
ministerstvo vyzada stanovisko podle § 7 odst. 5. Ministerstvo zivotniho prostfedi a Ministerstvo zemé&dé€lstvi pisemné sdéli sva stanoviska
ministerstvu do 60 dni a v ptipadé biocidniho pfipravku s nizkym rizikem do 30 dni po obdrzeni zadosti. Ministerstvo povoli biocidni ptipravek podle
odstavce 1 jen v pfipadé, Ze jsou stanoviska obou ministerstev k povoleni biocidniho pfipravku kladna.

§ 11

Zména nebo zruseni povoleni biocidniho pFipravku

(1) Ministerstvo mtize povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh zménit

a)

na zakladé¢ udaji oznamenych podle § 7 odst. 10,
b)

s ohledem na nové poznatky védy a techniky nebo nové pozadavky na ochranu zdravi lidi a zvifat a ochranu Zivotniho prostfedi, nebo
<)

jestlize to pozaduje drzitel povoleni, uvede pro zménu diivody, a jsou-li i po zméné splnény podminky uvedené v § 7 odst. 1.
(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 u¢innou latku v seznamu uéinnych latek nebo seznamu u¢innych latek s nizkym rizikem.
(3) Jestlize zména povoleni k uvedeni biocidniho ptipravku na trh zahrnuje zménu specifickych podminek uvedenych pro t¢innou latku v seznamu
ucinnych latek nebo seznamu t¢innych latek s nizkym rizikem, mize se takova zména povoleni provést pouze po novém zhodnoceni G¢inné latky

podle § 12.

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

a)
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ucinna latka jiz neni uvedena v seznamech podle § 3 odst. 5,

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

<)
se zjisti, Ze byly ptedloZzeny nepravdivé nebo zavadéjici udaje tykajici se skutecnosti, na jejichz zakladé bylo povoleni biocidniho ptipravku
ud¢leno, nebo

d)
o to pozada drzitel povoleni.

(5) Pfi zruseni povoleni k uvedeni biocidniho pripravku na trh stanovi ministerstvo lhlitu na zneskodnéni, uskladnéni, prodej nebo pouziti existujicich
zasob biocidniho piipravku. Obdobné se postupuje pii skonceni platnosti povoleni k uvedeni biocidniho ptipravku na trh, jestlize o to drzitel povoleni
pozada.

(6) Pred vydanim rozhodnuti o zméné nebo zruseni povoleni k uvedeni biocidniho piipravku na trh podle odstavce 1 nebo 4 si ministerstvo vyzada
stanovisko podle § 7 odst. 5. Ministerstvo Zivotniho prostfedi a Ministerstvo zeméd¢lstvi pisemné sdéli sva stanoviska ministerstvu do 30 dni po
obdrzeni zadosti. Ministerstvo zméni povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh podle odstavce 1 jen v piipadé, Ze jsou stanoviska obou
ministerstev k této zméné kladna.

(7) O zméné nebo zruseni povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh informuje ministerstvo Komisi a ostatni ¢lenské staty s udanim dtvodu.

HLAVA III
ZARAZOVANI UCINNE LATKY DO SEZNAMU
§12
Postup zafazovani ucinné latky do seznamu

(1) Dovozce nebo vyrobce ucinné latky, ktery navrhne ministerstvu zafazeni této latky do seznamu ucinnych latek, seznamu ucinnych latek s nizkym
rizikem nebo seznamu zakladnich latek (dale jen "navrhovatel") je povinen soucasné piedlozit za podminek stanovenych v § 4

a)

zakladni a doplitkové udaje o G¢inné latce,

b)
zakladni tidaje alespon o jednom biocidnim pfipravku, ktery obsahuje ucinnou latku, o jejiz zafazeni do seznamu zada.

(2) Ministerstvo muze pozadovat, aby navrhovatel piedlozil v ptipadech uvedenych v odstavci 1 pism. b) kromé zakladnich dajti o biocidnim
pripravku i doplinkové fyzikalné chemické, toxikologické a ekotoxikologické udaje, nebo nékteré z nich, jestlize je to potfebné pro hodnoceni
biocidniho pfipravku s ohledem na charakter i¢innych latek, typ biocidniho ptipravku, zptisob pouziti a oéekdvanou expozici ¢loveka, zvifat a
zivotniho prostredi.

(3) Ministerstvo posoudi Giplnost zaslané dokumentace a sdéli své stanovisko navrhovateli. Jestlize je zaslana dokumentace Upln4, zasle ministerstvo
souhrn dokumentace ostatnim ¢lenskym statim a Komisi. Souc¢asné muize pozadat Komisi, aby hodnoceni dokumentace provedl jiny ¢lensky stat.

(4) Ministerstvo vyhodnoti dokumentaci podle § 6 nejpozdéji do 12 mésicti od jejiho obdrzeni. Kopii hodnoceni zasle ministerstvo navrhovateli,
ostatnim ¢lenskym statim a Komisi spolu s doporuc¢enim pro zafazeni nebo nezafazeni u¢inné latky do seznamu ucinnych latek, seznamu G¢innych
latek s nizkym rizikem nebo do seznamu zékladnich latek.

(5) Ministerstvo pierusi hodnoceni a pozada navrhovatele, aby predlozil dalsi tidaje, jestlize zjisti, ze hodnoceni u¢inné latky nelze bez téchto udaju
dokoncit. Doba od pferuseni hodnoceni do obdrzeni pozadovanych tidajt se do dvanactimési¢ni lhiity podle odstavce 4 nezapocitava. O duvodech

preruseni hodnoceni ministerstvo informuje ostatni clenské staty a Komisi.

(6) Komise rozhoduje o zafazeni nebo nezarazeni Gc¢inné latky do seznamu ucinnych latek, seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem nebo seznamu
zakladnich latek. S rozhodnutim Komise seznami ministerstvo navrhovatele.

(7) Pfed zahéjenim postupu podle odstavce 3, 4 nebo 5 si ministerstvo vyzada stanovisko Ministerstva zivotniho prostfedi a Ministerstva zemédélstvi.

§13

I’

Zasady zarazovani ucinné latky do seznamu
(1) U¢inn4 latka se zafadi na zakladé soudasnych védeckych a technickych poznatkil do seznamu uginnych latek, seznamu G&innych latek s nizkym
rizikem nebo seznamu zékladnich latek na obdobi nepiesahujici 10 let, jestlize 1ze pfedpokladat, ze biocidni pfipravky, v nichz je u€inna latka
obsazena, splni pozadavky § 7 odst. 1 pism. b) az d). Pfitom se berou v Givahu pfipadné kumulativni G€inky pii pouzivani biocidnich ptipravki
obsahujicich stejnou G¢innou latku.

(2) Zatazeni u¢inné latky do seznamu podle odstavce 1 mtize byt rovnéz podminéno
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a)

pozadavkem na minimalni stupen Cistoty G¢inné latky,

b)
vymezenim maximalniho obsahu ur¢itych necistot,
<)
urcenim typu biocidniho pfipravku, ve kterém se mutize uc¢inna latka pouzivat,
d
uréenim zptisobu a oblasti pouziti,
°)
vymezenim kategorii uzivatel, naptiklad primyslovi, profesionalni, neprofesionalni,
f)
stanovenim piijatelné Grovné expozice v pracovnim prostiedi,
g
stanovenim pfijatelného denniho pfijmu a maximalniho limitu rezidui,
h)
stanovenim Udajti o pfeménach a chovani ucinné latky v zivotnim prostiedi a dopadu na zvifata,
i)

stanovenim jinych zvlastnich podminek, které vyplynuly z hodnoceni ptedlozené dokumentace.

(3) Do seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem nesmi byt zafazena u¢inn4 latka, kterd je podle zvlastnich pravnich pfedpisii karcinogenni,
mutagenni, toxicka pro reprodukci nebo senzibilizujici nebo ma schopnost k hromadéni v zivotnim prostiedi a neni snadno rozlozitelna. Zafazeni
ucinné latky do seznamu Gc¢innych latek s nizkym rizikem maze byt rovnéz podminéno rozsahem koncentraci, ve kterych se smi pouzivat.

(4) Zarazeni ucinné latky do seznamu podle odstavce 1 se omezi na typy biocidnich pfipravkl uvedenych v piiloze tohoto zékona, pro které byla
predloZena dokumentace podle § 12 odst. 1 pism. b).

(5) Doba stanovena pro zatrazeni uc¢inné latky do seznamu podle odstavce 1 se miize jednou i vicekrat prodlouzit, vzdy na obdobi nejvyse 10 let.
Pocateni zafazeni stejné jako obnovené zafazeni miize byt kdykoliv pfezkoumano, jestlize ministerstvo nebo Komise ziska poznatky svéd¢ici pro to,
ze nektera z podminek uvedenych v odstavci 1 nebo 3 neni plnéna.

(6) Zatazeni ucinné latky do seznamu ucinnych latek, seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem nebo seznamu zékladnich latek, nebo prodlouzeni
doby zatazeni mize byt odmitnuto nebo zatazeni do seznamu zruseno, jestlize

a)
z hodnoceni provedeného podle § 12 odst. 4 vyplyne, Ze za obvyklych podminek pouziti biocidniho pfipravku obsahujiciho danou u¢innou
latku by mohlo dojit k ohrozeni ¢lovéka, zvifat nebo zivotniho prostiedi, nebo

b)
v seznamu u¢innych latek nebo seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem se nachazi jina a¢inna latka pro stejny typ pfipravku, ktera
predstavuje podstatné mensi nebezpeci pro lovéka, zvifata nebo Zivotni prostredi.

(7) Pfed podanim navrhu na zahajeni postupu podle odstavce 6 ministerstvo posoudi alternativni latku nebo latky, zda se mohou pouzivat s
podobnym t¢inkem na cilovy organismus bez vyznamnych ekonomickych a aplikac¢nich nevyhod pro uzivatele a bez zvySeni rizika pro zdravi nebo
pro zivotni prostiedi. Toto posouzeni zasle ministerstvo ostatnim ¢lenskym statim a Komisi.

(8) Pfi uplatnéni postupu podle odstavce 6 musi byt dodrzeny nasledujici podminky:

a)

bude zachovana rozmanitost u¢innych latek tak, aby vyskyt rezistence cilového organismu byl minimalni,
b)

tento postup bude uplatnén jen u G¢innych latek obsazenych v biocidnich piipravcich stejného typu,
<)

mira ohrozeni ¢loveka, zvifat nebo zivotniho prostedi bude u vyfazované nebo odmitnuté ticinné latky vyznamné vyssi za obvyklych
podminek pouziti,

d)
bude umoznéno ziskat poznatky z praktického pouziti, pokud takové poznatky nejsou k dispozici.
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HLAVA IV
VEDECKY VYZKUM A VYVOJ
§14

(1) Pro potieby vyzkumu, aplikovaného vyzkumu a vyvoje a pro provadéni zkousek nezbytnych pro podani zadosti podle § 4 nebo navrhu podle § 13
Ize uvést na trh biocidni pfipravek bez povoleni ministerstva a i¢innou latku bez splnéni pozadavkt uvedenych v § 8 odst. 1 a 2.

(2) Fyzické osoby opravnéné k podnikani a pravnické osoby provadéjici vyzkum nebo zkousky nezbytné pro podani zadosti podle § 4, oznameni

podle § 8 nebo pro podani navrhu podle § 13 jsou povinny po celou dobu provadéni pokust vést a po dobu 15 let od ukonceni pokusti uchovavat
zaznamy o biocidnim piipravku nebo u€inné latce, které obsahuji

a)
identifikaci biocidniho pipravku a ucinné latky,
b)
udaje o oznacovani, dodavanych mnozstvich, jménech, pfijmenich, trvalém pobytu a mistu podnikani fyzickych osob opravnénych k
podnikani nebo nazvech nebo obchodnich firmach a sidlech pravnickych osob, které¢ biocidni ptipravek nebo u¢innou latku obdrzely,
<)
vSechny dostupné tidaje o moznych ucincich na zdravi ¢lovéka, zvitata a zivotni prostiedi.
(3) Zaznamy podle odstavce 2 musi byt predlozeny ministerstvu, jestlize o to pozada.

(4) Fyzické osoby opravnéné k podnikani a pravnické osoby provadéjici aplikovany vyzkum a vyvoj jsou povinny ozndmit ministerstvu udaje
uvedené v odstavci 2 pism. a) az ¢) pred uvedenim ucinné latky nebo biocidniho pfipravku na trh.

(5) V pripade¢, ze by pti provadéni pokust nebo zkousek mohlo dojit k uniku biocidniho pfipravku nebo ucinné latky do zivotniho prostredi, je osoba,
ktera hodla pokusy provadét, povinna pozadat ministerstvo o povoleni téchto pokusti nebo zkousek a ptedlozit tidaje nutné pro posouzeni zadosti a

stanoveni podminek, které omezi nepfiznivy vliv pokust na Zivotni prostiedi na pfijatelnou miru.

(6) Ministerstvo mtize provadéné pokusy a zkousky zakazat nebo stanovit pro né omezujici podminky, jestlize zjisti, Ze jejich provadéni ohrozuje
zdravi ¢loveka, zvifata nebo Zivotni prostiedi.

(7) Pfed vydanim rozhodnuti o povoleni pokust a zkousek podle odstavce 5 a vydanim rozhodnuti podle odstavce 6 si ministerstvo vyzada
stanovisko podle § 7 odst. 5. Ministerstvo zivotniho prostiedi a Ministerstvo zemédélstvi pisemné sdéli sva stanoviska ministerstvu do 30 dni po
obdrzeni zadosti. Ministerstvo povoli pokusy a zkousky podle odstavce 5 jen v pfipadé, Ze jsou stanoviska obou ministerstev k povoleni kladna.
HLAVAV
OCHRANA UDAJU
§ 15
Ochrana udaju Zadatele nebo navrhovatele

(1) Zadatel nebo navrhovatel a osoba podavajici oznameni podle § 8 mohou v dokumentaci ptedklddané ministerstvu oznadit idaje, které nemaji byt
sdélovany tfetim osobam.

(2) Podle odstavce 1 nelze oznacit

a)
udaje uvedené v § 4 odst. 2 pism. a) a b),
b)
nazvy a koncentraci t¢innych latek v biocidnim piipravku a ndzev biocidniho ptipravku,
<)
nazvy latek obsazenych v biocidnim piipravku, které jsou nebezpeénéz) a prispivaji ke klasifikaci biocidniho ptipravku,
d

fyzikalni a chemické tidaje o biocidnim piipravku nebo Gc¢inné latce, s vyjimkou identifikacnich ¢isel, chemického vzorce a pfesného
chemického nazvu jinych latek v ném obsazenych, nez jsou latky uvedené v pismenech b) a c),

°)

zpusoby zneskodnovani biocidniho ptipravku nebo G¢inné latky,
f)

souhrn vysledkt zkousek pozadovanych za celem stanoveni uc¢innosti uc¢inné latky nebo pfipravku a jejich u¢inku na ¢loveka, zvirata a
zivotni prostredi,
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g
opatfeni pro snizeni nebezpeci pii manipulaci, skladovani, pfepravé a pouzivani biocidniho ptipravku nebo ucinné latky,

h)
bezpecnostni list,
i)
analytické metody,
i)
zpusoby zneskodnovani obalu biocidniho pfipravku nebo G¢inné latky,
k)
postupy a opatieni v pfipadé€ uniku biocidniho piipravku nebo G¢inné latky,
)

prvni pomoc v pfipadé¢ zasazeni osob.

(3) Ministerstvo nesdéli idaje oznac¢ené podle odstavee 1 jinym osobam nez

a)

osobam provad¢jicim hodnoceni biocidniho ptipravku nebo ucinné latky podle tohoto zakona,
b)

Toxikologickému informaénimu stfedisku VSeobecné fakultni nemocnice v Praze,
<)

Ministerstvu zivotniho prostiedi a Ministerstvu zemédélstvi,
d)

Ministerstvu vnitra pro ucely pozarni ochrany,
e

prislusnym organtim ostatnich ¢lenskych stati,
f)

Komisi.

(4) Osoby uvedené v odstavci 3 nesméji tidaje oznacené podle odstavce 1, s vyjimkou udaji uvedenych v odstavcei 2, sdélovat dalsim osobam.
(5) Jestlize se zadatel nebo navrhovatel rozhodne, ze nékteré udaje, pivodné oznacené podle odstavce 1, 1ze sdélovat tietim osobam, je povinen to
0znamit ministerstvu.
§ 16

Poskytnuti udaji druhému a dal§im Zadatelim
(1) Ministerstvo muize pouzit daje pfedlozené zadatelem nebo navrhovatelem podle § 4, 8 a 13 ve prospéch druhého a dalsich zadatelti nebo
navrhovateld, jestlize tento zadatel predlozi ministerstvu ovéfeny pisemny souhlas prvniho zadatele nebo navrhovatele s takovym pouzitim téchto
udaju.

(2) Ministerstvo nesmi pouzit bez pisemného souhlasu prvniho zadatele nebo navrhovatele nasledujici tdaje ve prospéch druhého a dalsich zadateld
nebo navrhovateltl

a)
udaje o G¢inné latce, ktera nebyla na trhu pied 14. kvétnem 2000 a je uvedena v seznamu ucinnych latek nebo seznamu ucinnych latek s
nizkym rizikem méné nez 15 let od prvniho zafazeni do seznamtl,

b)

udaje o ucinné latce, ktera byla na trhu pred 14. kvétnem 2000
1.

po dobu stanovenou zvlastnimi pravnimi pf‘edpisylo) na ochranu tidajii o u¢inné latce, nejdéle vsak do 14. kvétna 2010,
2.

po dobu 10 let od prvniho zafazeni u¢inné latky do seznamu uéinnych latek nebo seznamu t¢innych latek s nizkym rizikem,
<)

udaje o biocidnim pfipravku, ktery nebyl na trhu pfed 14. kvétnem roku 2000 a od jehoz povoleni uplynulo méné nez 10 let,
d)
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udaje o biocidnim piipravku, ktery byl na trhu pfed 14. kvétnem roku 2000

1.
po dobu stanovenou zvlastnimi pravnimi pf‘edpisylo) na ochranu tidajii o biocidnim ptipravku, nejdéle vsak do 14. kvétna 2010,

2.
po dobu 10 let od prvniho zafazeni G¢inné latky obsazené v biocidnim ptipravku do seznamu G¢innych latek nebo seznamu uéinnych latek s
nizkym rizikem,

e)

udaje, které byly predlozeny pro tcely zmény povoleni podle § 11 nebo prodlouzeni doby pro zatazeni nebo zmény pozadavki na zatazeni
ucinné latky do seznamu podle § 13 a od jejichz piedlozeni uplynulo méné nez 5 let; tim neni dotéena povinnost dodrzet lhiity uvedené v odstavci 2
pism. a) az d).

§17
Vyména informaci

(1) Do 30 dnti po skonceni kazdého ctvrtleti zasle ministerstvo ostatnim ¢lenskym statim a Komisi informaci o vSech biocidnich pfipravcich, které
byly povoleny nebo pro které bylo povoleni odmitnuto, zru§eno, zménéno nebo obnoveno, s nasledujicimi udaji:

a)
oznaceni drzitele povoleni,
b)
nazev biocidniho pfipravku,
<)
nazev a mnozstvi t€innych latek a nebezpeénych latek?) obsazenych v biocidnim piipravku a jejich klasifikaci,
d)
typ biocidniho pfipravku a ucel, pro ktery je povolen,
°)
typ formulace, naptiklad smacitelny prasek, popras, emulgovatelny koncentrat, granulat,
f)
hodnoty stanovenych rezidui,
g)
podminky povoleni, pfipadn¢ diivody jeho omezeni, zmény nebo zruseni,
h)

sdéleni, zda je biocidni pfipravek specialnim typem, naptiklad s nizkym rizikem, s ramcovym slozenim.
(2) Kazdoroéné piipravi ministerstvo seznam biocidnich piipravki povolenych na izemi Ceské republiky a zale jej ostatnim ¢lenskym statim a
Komisi.
(3) V pripad¢, Ze ministerstvo obdrzi souhrn dokumentace podle § 9 odst. 5 nebo § 12 odst. 3 a dospé€je k zaveru, ze dokumentace je netiplna, oznami

neprodlen¢ 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 OZNACOVAN{
§18
Klasifikace

Biocidni ptipravky se klasifikuji podle zvlastniho pravniho pfedpisu.3 )

§19

Baleni

Biocidni ptipravky se bali podle zvlaStniho pravniho pfedpisu.1 Y Dale musi baleni biocidnich pripravkd vyhovovat t¢émto podminkam:
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a)
biocidni pfipravky, které by mohly byt povazovany za potravinu, napoj nebo krmivo, se bali tak, aby se zmensila pravdépodobnost zamény,
napiiklad volbou tvaru a oznaceni obalu,

b)

biocidni pfipravky urcené k prodeji spotfebitelim, které mohou byt zaménény za potravinu, napoj nebo krmivo, musi obsahovat chutové
nebo pachové slozky, které odrazuji od jejich poziti.

§20

Oznacovani

(1) Obaly biocidnich pfipravka se oznacuji podle zvlastniho pravniho pfedpisu;lz) dale musi oznaceni oball biocidnich ptipravki obsahovat tyto
dobfe Citelné a nesmazatelné udaje v Ceském jazyce:

a)
nazev a koncentraci kazdé u€inné latky v metrickych jednotkéch,m
b)
¢islo, pod kterym bylo povoleni k uvedeni biocidniho ptipravku na trh vydano,
<)
forma piipravku, napiiklad smacitelny prasek, popras, emulgovatelny koncentrat, granulat,
d
ucel pouziti, pro ktery je biocidni ptipravek povolen, napiiklad pfipravek na ochranu dfeva, dezinfekéni piipravek,
e
navod na pouziti a davkovani vyjadiené v metrickych jednotkach pro kazdé pouziti,
f)
pravdépodobné pfimé nebo nepfimé neptiznivé vedlejsi ucinky,
g)
pokyny pro prvni pomoc,
h)
vétu "Pred pouzitim Etéte ptilozené pokyny", pokud jsou k biocidnimu pfipravku pfipojeny pisemné pokyny,
i)
pokyny pro bezpecné zneskodnéni biocidniho pripravku a jeho obalu véetné zakazu opétovného pouziti obalu tam, kde je to potiebné,
i)
¢islo nebo oznaceni Sarze biocidniho pfipravku a udaj o dobé skladovatelnosti za normalnich podminek skladovani,
k)

Casové obdobi potiebné pro biocidni G¢inek; interval, ktery se ma dodrzet mezi aplikacemi biocidniho piipravku nebo mezi aplikaci a
nasledujicim pouzitim oSetieného produktu, nebo pro dalsi vstup cloveka nebo zvitat do prostord, kde se pouzil biocidni pfipravek, véetné udaji o
dekontaminacnich prostedcich a opatienich a véetné doby nezbytného vétrani osetfenych prostort; idaje pro adekvatni ¢isténi zafizeni; udaje o
predbéznych opatienich béhem pouzivani, skladovani a piepravy, napiiklad osobni ochranné prostredky, opatfeni pro ochranu proti pozaru, zakryti
nabytku, odstranéni potravin a krmiv a pokyny pro ochranu zvitat pied expozici, a

)
dalsi Gdaje, je-1i to potiebné s ohledem na vlastnosti a pouziti pfipravku:
L.
kategorie uzivateli, na které je pouziti biocidniho pfipravku omezeno, napiiklad profesionalni, primyslové,
2.
informace o jakémkoliv specifickém nebezpeéi pro Zivotni prostiedi, zvlasté pokud jde o zvifata, a opatieni k zabranéni znecisténi vody,
3.

u biocidnich piipravkll obsahujicich mikroorganismy udaje nezbytné pro ochranu zdravi zaméstnanct pred piisobenim mikroorganismil v
pracovnim prostiedi.

(2) Udaje uvedené v odstavci 1 pism. c), e), f), i), j), k) a pism. 1) bodu 2 mohou byt misto na obalu uvedeny v pisemnych pokynech, které musi byt
predany soucasng s biocidnim ptipravkem. Udaj uvedeny v odstavci 1 pism. b) se uvadi jen u biocidnich p¥ipravki povolenych ministerstvem.

(3) Na obalech biocidnich pfipravkl nesméji byt zejména uvedeny napisy jako "pfipravek s nizkym rizikem", "netoxicky", "neskodny".

(4) Biocidni pripravky typu 14, 15, 16 a 18, pro jejichz klasifikaci, baleni a oznacovani plati soucasné zvlastni pravni pfedpis,14) mohou byt baleny a
oznacovany podle tohoto zvlastniho pravniho predpisu, pokud to neni v rozporu s podminkami povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh
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vydaného podle tohoto zakona.

(5) Povinnost oznaceni obalu v ¢eském jazyce nevylucuje moznost soub&ézného oznaceni i v jinych jazycich.

§21
Propagace a reklama
(1) V propagacnich a reklamnich materidlech biocidniho ptipravku musi byt uvedeny vzdy véty "Pouzivejte biocidni ptipravky bezpe¢né. Pred
pouzitim si vzdy prectéte tidaje na obalu a pfipojené informace o pripravku." Tyto véty musi byt v porovnani s ostatnim textem vyrazn¢ odliSeny.
Slova "biocidni ptipravky" mohou byt nahrazena ptesnéjsim popisem biocidniho ptipravku, naptiklad "dezinfekéni pripravek", "pfipravek na ochranu
dieva".

non non

(2) Propagacni a reklamni materialy nesméji zejména obsahovat slova "biocidni pfipravek s nizkym rizikem", "netoxicky", "neskodny" a nesméji o
biocidnim pftipravku informovat zpisobem, ktery je klamavy s ohledem na rizika, ktera vyplyvaji z jeho vlastnosti a pouziti pro ¢lovéka, zvifata a
zivotni prostiedi.
HLAVA VII
HLASEN{ OTRAV A VYSLEDKU KONTROL
§22
(1) Lékat, ktery pti poskytovani zdravotni péce zjisti pfipad otravy nebo podezieni na otravu biocidnim piipravkem nebo ti¢innou latkou, je povinen
to bezodkladné pisemné ohlasit mistné ptislusnému okresnimu nebo méstskému hygienikovi.ls) V hlaseni 1ékaf uvede ¢iselné oznaceni, pod kterym

postizenou osobu eviduje ve své dokumentaci, veék této osoby, ndzev biocidniho ptipravku, ktery byl pfi¢inou otravy, datum otravy, zptsob otravy,
napiiklad poziti, politi, a zda se jednalo o otravu se smrtelnym nasledkem.
(2) Ve spravnich obvodech, kde neni zfizen okresni hygienik, se hlaseni podle odstavce 1 podava piislusnému krajskému hygienikovi.ls)

(3) Okresni nebo méstsky hygienik zasle kazdoro¢né do 30. ¢ervna pfislusnému krajskému hygienikovi zpravu o ptipadech otrav biocidnimi
ptipravky a uc¢innymi latkami a o vysledku kontrol provadénych podle § 27 a ulozenych pokutach v jeho spravnim obvodu.

(4) Krajsky hygienik zasle kazdoro¢né do 30. zaii ministerstvu souhrnnou zpravu o vysledku provedenych kontrol a o pfipadech otrav biocidnimi
pripravky a i¢innymi latkami v jeho spravnim obvodu.

(5) Poginaje rokem 2003 zasle ministerstvo do 30. listopadu kaZdého tfetiho roku Komisi souhrnnou zpravu o stavu plnéni ustanoveni tohoto zékona
a o piipadech otrav biocidnimi pfipravky a téinnymi latkami na uzemi Ceské republiky.
HLAVA VIII
VYKON STATN{ SPRAVY
§23
Vykon statni spravy

Statni spravu v oblasti uvadéni biocidnich piipravki a t€innych latek na trh vykonava

a)
ministerstvo,
b)
Ministerstvo zivotniho prostiedi,
<)
Ministerstvo zemédélstvi,
d
okresni hygienik a krajsky hygienik jako organy ochrany vefejného zdravi,l(’)
°)
Ceska inspekce zivotniho prostiedi,
f)
celni organy,
g

Ministerstvo obrany a Ministerstvo vnitra.
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§24
Ministerstvo

(1) Ministerstvo

a)

je tstfednim spravnim ufadem v oblasti hodnoceni biocidnich piipravki a G€innych latek z hlediska ochrany zdravi ¢loveka,
b)

vykonéva vrchni statni dozor v oblasti uvadéni biocidnich piipravkl a u€innych latek na trh,
<)

prijima zadosti o povoleni biocidnich ptipravki, oznameni u¢innych latek a navrhy na zafazeni uc¢innych latek do seznamu tGcinnych latek,
seznamu U¢innych latek s nizkym rizikem a seznamu zakladnich latek,

d)

vydava povoleni k uvedeni biocidnich pfipravkid na trh, provadi zmény a zruSeni vydanych povoleni, navrhuje zatazeni uc¢innych latek do
seznamu Gc¢innych latek, ac¢innych latek s nizkym rizikem a seznamu zakladnich latek a uchovava po dobu 15 let veskerou dokumentaci s tim
souvisejici,

e
vyhodnocuje dokumentaci pfedlozenou pro vydani povoleni k uvedeni biocidnich piipravki na trh a dokumentaci pro navrh na zapsani
ucinnych latek do seznamu Gc¢innych latek, seznamu Gc¢innych latek s nizkym rizikem a zakladnich latek z hlediska ochrany verejného zdravi,

f)
vede evidenci povolenych pfipravki a zvefejiuje kazdorocné jejich seznam, vede a zvefejiuje seznamy ucinnych latek, icinnych latek s
nizkym rizikem a zakladnich latek schvalenych pro pouzivani v biocidnich pfipravcich,

g)
stanovi ramcové slozeni biocidniho pfipravku,
h)
prijima oznameni podle § 14 odst. 4 a vydava rozhodnuti podle § 14 odst. 5 a 6,
i)
zajistuje mezinarodni vymeénu informaci s ¢lenskymi staty a Komisi podle tohoto zakona,
i)

rozhoduje o odvolani proti rozhodnutim vydanym krajskym hygienikem.

(3) Ve vécech uvadéni biocidnich piipravki a u¢innych latek na trh vystupuje jako organ ministerstva hlavni hygienik Ceské republiky.w)

§ 25
Ministerstvo Zivotniho prostiedi

Ministerstvo zivotniho prostiedi
a)

vydava pro ministerstvo stanoviska k vydani rozhodnuti o povoleni biocidnich ptipravki a k ndvrhu na zapséani G¢innych latek do seznamu
ucinnych latek, seznamu uéinnych latek s nizkym rizikem a seznamu zakladnich latek z hlediska ochrany Zivotniho prostredi,
b)

spolupracuje s ministerstvem na vyhodnoceni dokumentace predlozené pro vydani, zménu nebo zru$eni rozhodnuti o povoleni biocidnich

pripravki a dokumentace pro navrh na zapsani uc¢innych latek do seznamu t¢innych latek, seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem a seznamu
zékladnich latek z hlediska ochrany zivotniho prostredi.

§26
Ministerstvo zemédélstvi
Ministerstvo zeméd¢lstvi
a)

vydava pro ministerstvo stanoviska k vydani rozhodnuti o povoleni biocidnich piipravki a k navrhu na zapsani u¢innych latek do seznamu
ucinnych latek, seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem a seznamu zékladnich latek z hlediska ochrany hospodaiskych zvifat a rostlin a zdravotni
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nezavadnosti krmiv, zivo¢isnych a rostlinnych produktt,

b)

spolupracuje s ministerstvem na vyhodnoceni dokumentace piedlozené pro vydani, zménu nebo zruseni rozhodnuti o povoleni biocidnich
ptipravki a dokumentace pro navrh na zapsani G¢innych latek do seznamu ucinnych latek, seznamu G¢innych latek s nizkym rizikem a seznamu
zakladnich latek z hlediska ochrany hospodaiskych zvirat a rostlin a zdravotni nezavadnosti krmiv, Zivocisnych a rostlinnych produktu.

§27
Okresni hygienik

(1) Okresni hygienik

a)

kontroluje, jak jsou pravnickymi osobami a fyzickymi osobami opravnénymi k podnikani dodrzovéana ustanoveni tohoto zékona,

b)
uklada pravnickym osobam a fyzickym osobam opravnénym k podnikani opatfeni k napravé zjisténych nedostatkii a pokuty za poruseni
povinnosti podle tohoto zakona,

<)

mize pravnickym osobam a fyzickym osobam opravnénym k podnikani, které¢ uvadeji na trh biocidni pfipravek nebo G¢innou latku v
rozporu s timto zakonem, ulozit, aby na své naklady provedly opatfeni k napravé spocivajici ve stazeni biocidniho pfipravku nebo u¢inné latky z trhu
nebo v jejich zneskodnéni,

d)

muze provést opatieni podle pismen b) a ¢) sam, hrozi-li nebezpeci z prodleni, a to na naklady ptivodce zavad,
°)

eviduje a vyhodnocuje hlaseni o piipadech otrav biocidnimi pfipravky a uc¢innymi latkami,
f)

podava kazdoroéné krajskému hygienikovi zpravu podle § 22 odst. 3.

(2) V Praze, B¢ a Plzni vykonava pisobnost okresniho hygienika podle odstavce 1 méstsky hygienik.ls)

§28
Krajsky hygienik
(1) Krajsky hygienik poddva ministerstvu souhrnné zpravy podle § 22 odst. 4.
(2) Ustanoveni § 27 odst. 1, s vyjimkou pismene f), plati obdobné pro krajského hygienika, do jehoz spravniho obvodu spada okres, ve kterém neni
ziizen okresni hygienik.15 )
§29
Ceska inspekce Zivotniho prosti-edi

Ceska inspekce Zivotniho prostiedi

a)

dozira, jak jsou fyzickymi osobami opravnénymi k podnikéani a pravnickymi osobami dodrzovana ustanoveni § 19 az 21,
b)

stanovi podminky a lhiity pro zjednani napravy, zjisti-1li pfi dozorové ¢innosti zavady pfi dodrzovani ustanoveni § 19 az 21,
<)

uklada fyzickym osobam opravnénym k podnikani a pravnickym osobam pokuty za poruSeni ustanoveni § 19 az 21.

§ 30

Celni organy

Celni organy
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a)

nepropusti dovazeny biocidni pfipravek do navrzeného celniho rezimu bez povoleni ministerstva nebo pisemného prohlaseni dovozce, Ze
biocidni pfipravek je urcen vyhradné pro potieby védeckého vyzkumu a vyvoje nebo pro zkuSebni tcely. V piipadé pochybnosti mohou pozadat
ministerstvo o odbornou pomoc,
b)

vedou evidenci dovezenych biocidnich pfipravkli a umozni zaméstnancim ministerstva, Ministerstva zemédélstvi a Ministerstva Zivotniho
prostfedi, okresnimu, méstskému nebo krajskému hygienikovi do této evidence nahlizet, pofizovat si z ni opisy, vypisy, piipadné kopie, vcetné
digitalniho ptenosu dat.

§ 31
Ministerstvo obrany a Ministerstvo vnitra
Ministerstvo obrany a Ministerstvo vnitra vykonavaji statni dozor nad dodr29vénim tohoto zakona a plni ukoly podle § 28 odst. 1 v ozbrojenych
silach a ozbrojenych bezpe¢nostnich sborech, s vyjimkou Vézenské sluzby Ceské republiky.
HLAVA IX
UKLADANI POKUT
§32

(1) Organ ochrany veifejného zdravi piislusny podle § 27 a 28 mize ulozit fyzické osobé opravnéné k podnikani nebo pravnické osobé pokutu

a)
do vyse 2 000 000 K¢, jestlize uvede na trh biocidni pfipravek bez povoleni ministerstva nebo ucinnou latku v rozporu s ustanovenim § 8
odst. 1,
b)
do vyse 1 000 000 K¢, jestlize ve stanoveném terminu neprovede opatfeni ulozena podle § 27 odst. 1 pism. b) nebo c),
©)
do vyse 500 000 K¢, jestlize
1.
provadi pokusy v rozporu s ustanovenim § 14 odst. 5 nebo 6, nebo
2.
nepoda oznameni podle § 35 odst. 1 nebo 2,
d)
do vyse 100 000 K¢, jestlize
1.
nepoda oznameni podle § 14 odst. 4,
2.
nevede zaznamy podle § 14 odst. 2, nebo
3.

nedeklaruje biocidni ptipravek nebo u€innou latku podle § 3 odst. 3.

(2) Cesk4 inspekee Zivotniho prostfedi miize uloZit fyzické osobé opravnéné k podnikani nebo pravnické osobé pokutu do vyse 1 000 000 K&, jestlize
neplni pozadavky na baleni nebo oznacovani piipravku uvedené v § 19 a 20 nebo porusi ustanoveni § 21.

§33
(1) P¥i rozhodovani o uloZeni pokuty a jeji vysi organ ochrany vefejného zdravi nebo Ceska inspekce Zivotniho prostiedi ptihlizi k zdvaznosti,
zpusobu, dobé trvani a nasledkiim protipravniho jednani. V pfipade¢, kdy doslo k napravé bezprostiedné poté, kdy bylo zjisténo poruseni povinnosti,
organu ochrany vefejného zdravi nebo Ceské inspekei Zivotniho prostiedi byla poskytnuta u¢inna souginnost a nedoglo k poskozeni zdravi fyzickych

osob, thynu zvifat nebo poskozeni zivotniho prostiedi, mize organ ochrany vefejného zdravi od ulozeni pokuty upustit.

(2) Pokutu lze ulozit do 1 roku ode dne, kdy organ ochrany veiejného zdravi nebo Ceska inspekce Zivotniho prostfedi nesplnéni nebo poruseni
povinnosti zjistil, nejdéle v§ak do 3 let ode dne, kdy k nesplnéni nebo poruseni povinnosti doslo.

(3) Pfi opakovaném nesplnéni nebo poruseni téze povinnosti do 3 let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o ulozeni pfedchozi pokuty mize organ
ochrany vefejného zdravi nebo Ceska inspekce zivotniho prostfedi ulozit pokutu az do vyse pétinasobku stanovenych ¢astek.

(4) Pokuty vybira a vymaha ukladajici organ, pficemz postupuje podle zvlastniho pravniho pfedpisu.lg)
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(5) Vynos z pokut ulozenych organem ochrany vefejného zdravi je ptijmem statniho rozpoétu, vynos z pokut ulozenych Ceskou inspekei Zivotniho

prostiedi je pifjmem Statniho fondu Zivotniho prostiedi Ceské republiky.lg)

HLAVA X

USTANOVENI SPOLECNA, PRECHODNA
A ZRUSOVACI

§ 34
Rozhodovani

S vyjimkou lhit uvedenych v § 7 odst. 6 a moznosti vydané povoleni zménit nebo zrusit z divodti uvedenych v § 11 nebo § 35 odst. 5 se na fizeni

podle tohoto zakona vztahuje spravni t4d.20

§ 35
Pfechodna ustanoveni

(1) Fyzické osoby opravnéné k podnikani a pravnické osoby, které uvedly biocidni pfipravek na trh a hodlaji jej dodavat na trh i nadale, oznami
nejpozdéji do 1 roku od nabyti G¢innosti tohoto zakona ministerstvu tyto tdaje:

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

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

<)

nazev biocidniho ptipravku,
d)

chemicky ndzev a mezinarodni identifika¢ni ¢isla ué¢innych latek, jsou-li tato ¢isla dostupna, a jejich koncentrace,
©)

chemické nazvy ostatnich latek obsazenych v biocidnim pfipravku vcetné mezinarodnich identifikacnich Cisel, jsou-li tato ¢isla dostupna, a
jejich koncentrace,

f)
typ biocidniho pfipravku podle pfilohy k tomuto zakonu,
g)
kategorii uzivateld, naptiklad jen pro profesionalni pouziti, pro vefejnost,
h)
protokol o stanoveni G¢innosti,
i)
text oznaceni obalu,
i)
navod k pouziti, pokud neni uveden na obalu,
k)
pfiblizné mnozstvi biocidniho pfipravku doddvané na trh za kalendaini rok,
)
bezpecnostni list,
m)

datum uvedeni biocidniho ptipravku na trh.
(2) Fyzické osoby opravnéné k podnikani a pravnické osoby, které po nabyti uc¢innosti tohoto zdkona hodlaji uvést na trh biocidni pfipravek, oznami
ministerstvu tdaje uvedené v odstavci 1 pism. a) az 1) pfed uvedenim biocidniho ptipravku na trh, pokud nepodaly zadost podle § 4.

(3) Fyzické osoby opravnéné k podnikani a pravnické osoby uvadéjici na trh biocidni pfipravek za podminek odstavce 1 nebo 2 jsou povinny splnit
pozadavky § 3 odst. 1

a)
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do 31. prosince 2009, jestlize biocidni ptipravek urcitého typu obsahuje vyhradné t¢inné latky uvedené pro tento typ v seznamu
notifikovanych Gcinnych latek,

b)

do 31. prosince 2005, jestlize biocidni ptipravek obsahuje vyhradné u¢inné latky, které jsou uvedeny v seznamu identifikovanych u¢innych
latek, nebo obsahuje jejich smés s i¢innymi latkami uvedenymi v seznamu notifikovanych ucinnych latek,
)

do 1. ledna 2004, jestlize biocidni ptipravek obsahuje jiné t¢inné latky, nez je uvedeno v pismenu a) nebo b).
(4) Ministerstvo mtize pro biocidni pfipravek uvadény na trh podle odstavce 1, 2 nebo 3 stanovit podminky pouzivani nebo jeho uvadéni na trh
zakazat, jestlize biocidni pfipravek nespliiuje pozadavky § 7 odst. 1 pism. b) bodu 1, 2, 3 nebo 4 nebo § 7 odst. 1 pism. c) nebo d).
(5) Pti zakazu uvadéni biocidniho ptipravku na trh podle odstavce 4 stanovi ministerstvo lhitu na zneskodnéni, uskladnéni, prodej nebo pouziti
existujicich zasob biocidniho pfipravku.

§ 36

ZruSovaci ustanoveni

Dnem vstupu smlouvy o piistoupeni Ceské republiky k Evropské unii v platnost pozbyva platnosti ustanoveni § 2 odst. 9.

CAST DRUHA
Zména zakona o ochrané veiejného zdravi
§37

Zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vetejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni zdkona ¢. 254/2001 Sb., zakona ¢. 274/2001
Sb. a zakona ¢. 13/2002 Sb., se méni takto:

1.V § 25 se na konci odstavce 2 dopliuji slova, ktera véetné poznamky pod carou €. 29a) znéji: "nebo biocidni pfipravekzga)

29a)
Zakon ¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich prfipravkl a uc¢innych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakond.".

2.V § 56 pism. a) se slova "pfipravky schvalené ptislusnym organem ochrany vefejného zdravi" nahrazuji slovy "pfipravky, jejichz uvedeni na trh

bylo povoleno?¥".

3.V § 77 odstavec 1 zni:

"(1) Fyzicka osoba, ktera je podnikatelem, a pravnicka osoba jsou povinny pfedlozit ke schvaleni ptislusnému organu ochrany vefejného zdravi
navrhy na vyrobu a dovoz potravin pro déti ve véku do 3 let.".

4.V § 80 odst. 1 pism. g) se slova "pism. a) a b)" pied stfednikem zrusSuji.

CAST TRETI
Zména veterinarniho zakona
§ 38

V § 39 zakona €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a 0 zméné nékterych souvisejicich zakont (veterindrni zakon), odstavec 4 véetné poznamek pod
Carou €. 5) a 5a) zni:

"(4) K dezinfekci, deratizaci, dezinsekci a dezodorizaci podle tohoto zékona Ize pouzivat jen registrované5 )

5a)

pripravky a postupy nebo pfipravky,
jejichz uvedeni na trh bylo povoleno.

5)
Zékon €. 79/1997 Sb.
S5a)
Zakon €. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravka a u€¢innych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakond.".

CAST CTVRTA
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Zména 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., zakona ¢. 273/1994
Sb., zékona ¢. 36/1995 Sb., zakona ¢. 118/1995 Sb., zdkona ¢. 160/1995 Sb., zakona ¢. 301/1995 Sb., zékona &. 151/1997 Sb., zakona ¢&. 305/1997
Sb., zakona ¢. 149/1998 Sb., zakona ¢. 157/1998 Sb., zakona ¢. 167/1998 Sb., zakona ¢. 63/1999 Sb., zakona ¢. 166/1999 Sb., zakona ¢&. 167/1999
Sb., zékona ¢. 223/1999 Sb., zakona ¢. 326/1999 Sb., zakona ¢&. 352/1999 Sb., zakona ¢. 357/1999 Sb., zakona €. 360/1999 Sb., zakona ¢. 363/1999
Sb., zakona ¢. 62/2000 Sb., zdkona ¢. 117/2000 Sb., zdkona ¢. 133/2000 Sb., zdkona ¢. 151/2000 Sb., zakona ¢. 153/2000 Sb., zakona ¢&. 154/2000
Sb., zékona ¢. 156/2000 Sb., zakona ¢. 158/2000 Sb., zakona ¢&. 227/2000 Sb., zdkona ¢. 24 1/2000 Sb., zakona ¢. 242/2000 Sb., zakona ¢. 307/2000
Sb., zakona ¢. 365/2000 Sb., zakona ¢. 140/2001 Sb., zakona ¢. 231/2001 Sb. a zakona ¢. 76/2002 Sb., se méni takto:

V Sazebniku spravnich poplatk 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 pfipravku s nizkym rizikem nebo ramcovym slozenim na trh K¢ 20 000,-
<)
o zménu povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh, prodlouZzeni 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 €inné latky biocidnich pfipravki do seznamu u€innych latek, seznamu G€innych latek s nizkym rizikem nebo seznamu
zéakladnich 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 zdkona €.
120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkl a ucinnych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakont, a podle pismene b) této
polozky za zadost o povoleni podle § 4 odst. 4 t¢hoz zékona.

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 piipravki a Gi€innych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakoni.

3.

Spravni organ vybere poplatek podle bodu 1 pismene d) této polozky za zadost podavanou podle § 10 zakona ¢. 120/2002 Sb., o podminkach
uvadéni biocidnich pfipravkl a uc¢innych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakond.
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 ucinnych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakont.

CAST PATA
UCINNOST
§ 40
Tento zakon nabyva ucinnosti dnem 1. ¢ervence 2002, s vyjimkou ustanoveni
a)
§3odst.2a5,§7odst. 1 pism.a),§7odst. 7, § 11 odst. 2 a3, § 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 2010,

b)
§ 8 odst. 1, 2, 3 a 5, ktera nabyvaji uc¢innosti dnem 1. ledna 2004,
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<)

§ 2 odst. 11, § 4 odst. 8, § 5 odst. 5 véty druhé, § 7 odst. 4, § 7 odst. 11, § 8 odst. 4, § 9 odst. 4a 5, § 10, § 11 odst. 7, § 12, 13, § 15 odst. 3

pism. e) a f), § 17 a § 22 odst. 5, kterd nabyvaji u¢innosti dnem vstupu smlouvy o ptistoupeni Ceské republiky k Evropské unii v platnost,

X § 14, které nabyva ucinnosti uplynutim 1 roku ode dne nabyti G¢innosti tohoto zékona,
e)
§ 19 pism. b), § 20 odst. 1 pism. a) az 1), § 20 odst. 2 a § 21, ktera nabyvaji uc¢innosti uplynutim 2 let ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona.
Klaus v.r.
Havel v.r.
Zeman v.r.
D
Zakon €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zdkon) a o zmén¢ a doplnéni neékterych zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist.
? § 2 odst. 8 zakona €. 157/1998 Sb., o chemickych latkach a chemickych pripraveich a o zméné nékterych dalsich zakont.
K § 3 zakona €. 157/1998 Sb.
Y Zakon €. 513/1991 Sb., obchodni zékonik, ve znéni pozdéjsich predpisa.
K § 14 zakona ¢. 157/1998 Sb.
0 § 4 odst. 1 zakona ¢. 157/1998 Sb.
K § 5 zékona €. 157/1998 Sb.
K § 3, 11 a 12 zakona ¢. 157/1998 Sb.
K § 6 zakona ¢. 157/1998 Sb.
10)

Zakon €. 527/1990 Sb., o vynalezech, prumyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, ve znéni pozdgjsich predpist.

Zékon €. 207/2000 Sb., o ochrané primyslovych vzord a zméné zakona €. 527/1990 Sb., o vynélezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich
navrzich, ve znéni pozdéjsich predpist.

11)
12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)

20)

§ 11 zakona €. 157/1998 Sb.

§ 12 zakona €. 157/1998 Sb.

Zakon €. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpist.

Zakon €. 147/1996 Sb., o rostlinolékarské péci a zmeénach nekterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdé€jsich predpisi.
§ 82 odst. 1 zakona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vetejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakont.

§ 78 zakona ¢. 258/2000 Sb.

§ 80 odst. 4 zakona ¢. 258/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

Zakon €. 337/1992 Sb., o sprave dani a poplatkti, ve znéni pozd¢jsich predpist.

Zakon &. 388/1991 Sb., o Statnim fondu Zivotniho prostiedi Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich predpisti.

Zakon €. 71/1967 Sb., o spravnim fizeni (spravni fad), ve znéni pozd&jsich piedpisi.

Priloha k zakonu ¢. 120/2002 Sb.

Typy biocidnich pfipravki

(ptiloha neni v digitalni podob¢)

Poznamka TORI Soft:
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Aktualizované znéni predpisu, ktery je zde novelizovan (t.]. text predpisu se zapracovanym textem novely) bude mozno nalézt v archivu, ktery je
dostupny jen registrovanym uzivateliim (viz. Podminky pristupu do archivu)
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