120/2002 Sb.

ZAKON
ze dne 8. bfezna 2002
o podminkach uvadéni biocidnich pFipravki a Géinnych latek na trh a o zméné nékterych
souvisejicich zakon
ve znéni zékoni ¢. 186/2004 Sb., ¢. 125/2005 Sh., ¢. 297/2008 Sb., ¢. 136/2010 Sb. a ¢. 342/2011 Sh.

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI
Podminky uvadeéni biocidnich ptipravka a Géinnych latek natrh

HLAVA |
Zakladni ustanoveni

§1
Predmét Upravy

(1) Tento zakon zapracovava prislusné piedpisy Evropské unie 1), zarovefi navazuje na piimo
pouzitelné piedpisy Evropské unie 1a) a upravuje prava a povinnosti pravnickych osob a podnikajicich
fyzickych osob a pasobnost spravnich Grada pii uvadéni biocidnich piipravka a U¢innych latek na trh v
Ceské republice, podminky vydavani povoleni k uvedeni biocidnich pfipravki na trh, zpasob hodnoceni
ucinnosti biocidnich pfipravki a U¢innych latek a ochrany pied jejich pasobenim na lidské zdravi, zvitata,
rostliny, na zdravotni nezavadnost krmiv, ZivociSnych a rostlinnych produktt a na Zivotni prostredi a
podminky pouZzivani biocidnich pfipravki.

(2) Tento zakon se nevztahuje na léciva, veterinarni piipravky, zdravotnické prostiedky, potraviny,
pridatné latky pridavané do potravin, latky urcené k aromatizaci potravin, doplitkové latky urcené ke
krmeni zvitat, krmiva, materialy a pfedméty uréené pro styk s potravinami, kosmetické prostiedky a
piipravky na ochranu rostlin.

(3) Timto zakonem nejsou dotceny zvIaStni pravni predpisy o technickych poZadavcich na vyrobky
a 0 chemickych latkach a chemickych piipravcich. Pozadavky na klasifikaci, baleni a oznacovani
biocidnich ptipravki upravené timto zadkonem se nevztahuji na prepravu biocidnich pripravka v
Zeleznicni, silni¢ni, letecké, vodni vnitrozemské a ndmoini dopravé.

1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. Unora 1998 o uvadéni biocidnich pripravki na trh.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/107/ES ze dne 16. z&#i 2009, kterou se méni smérnice 98/8/ES o
uvadeni biocidnich pipravk: na trh, pokud jde o prodlouZeni nékterych lhiit.

1a) Narizeni Komise (ES) ¢. 1896/2000 ze dne 7. z&7i 2000 o prvni etapé programu podle ¢l. 16 odst. 2 smérnice

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




Narizeni Komise (ES) 1451/2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smernice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadeni biocidnich pripravka na trh.

§2
Vymezeni zakladnich pojmi

(1) Uginnou latkou je chemicka latka nebo mikroorganismus, véetng vira a hub, které svym
specifickym nebo obecnym G¢inkem pusobi na Skodlivé organismy.

(2) Biocidnim pfipravkem je G¢inna latka nebo pripravek obsahujici jednu nebo vice G¢innych
latek ve formé, v jaké jsou dodavany uzivateli, uréené k hubeni, odpuzovani, zneSkodiovani, zabrangni
ucinku nebo dosazeni jiného requla¢niho Gginku na jakykoliv Skodlivy organismus chemickym nebo
biologickym zptsobem; seznam typu biocidnich pfipravki se stru¢nym popisem kazdého typu je uveden v
priloze k tomuto zakonu.

(3) Skodlivym organismem je kazdy organismus, ktery ma nepiiznivy u¢inek na ¢lovéka nebo
jehoz pritomnost je neZzadouci, nepiiznive ovliviiuje ¢innost lidi nebo piedméty, které uzivaji nebo
vyrabéji, nebo pusobi neptiznivé na ostatni Zivé organismy nebo na Zivotni prostiedi; pti pouzivani
biocidnich pfipravki je Skodlivy organismus cilovym organismem.

(4) Biocidnim piipravkem s nizkym rizikem je ptipravek, ktery neobsahuje Zadné sledované latky
a jako Ucinné latky obsahuje pouze latky uvedené v seznamu U¢innych latek s nizkym rizikem; tento
pripravek musi za podminek jeho pouzivani predstavovat jen nizké riziko pro zdravi ¢lovéka, zvitata,
rostliny, zdravotni nezavadnost krmiv, zivo¢iSnych a rostlinnych produktt a Zivotni prostiedi.

(5) Sledovanou latkou je kazda latka, ktera mize svymi nebezpeénymi vlastnostmi 2) nepriznive
pusobit na zdravi ¢loveéka, zvirata, rostliny, zdravotni nezavadnost krmiv, zivocisnych a rostlinnych
produkta a Zivotni prostiedi, s vyjimkou u¢inné latky, a je pfitomna nebo vznika v biocidnim ptipravku v
takové koncentraci, Ze cely pripravek je klasifikovan 3) jako nebezpeény.

(6) Zakladni latkou je latka, kterou Evropska komise (dale jen "Komise') zafadi do seznamu
zakladnich latek jako soucast pfedpisu Evropské unie o uvadéni biocidnich pfipravka na trh 3a), ktera neni
sledovanou latkou a neni uvadéna na trh primarné pro biocidni uc¢el uvedeny v § 2 odst. 2, ale kterd mize
byt pro tento G&el pouZita bud’ piimo nebo v pfipravku obsahujicim tuto latku a jednoduché fedidlo.

(7) R&mcovym sloZenim je sloZeni skupiny biocidnich piipravki, které maji stejné pouziti a
stejnou kategorii uZivateha; biocidni ptripravky se stejnym rdmcovym sloZzenim musi obsahovat stejné
ucinné latky shodnych vlastnosti a jejich sloZzeni miaZe vykazovat jen takové odchylky od sloZeni
povoleného biocidniho pripravku z této skupiny, které nesnizuji G¢innost biocidniho ptipravku a nezvysuji
rizika souvisejici s pitomnosti jednotlivych sloZek; odchylka od sloZeni povoleného biocidniho piipravku
muze zahrnovat jen takové snizeni procentualniho obsahu uc¢inné latky, zménu procentualniho slozeni
jedné nebo vice jinych nez G¢innych latek nebo néhradu jednoho nebo nékolika pigmentt, barviv nebo
aromatickych latek jinymi latkami, které piedstavuji totéZ nebo niZsi riziko a nesniZuji G¢innost
biocidniho ptipravku.

(8) Reziduem je zbytek jedné nebo vice latek obsazenych v biocidnim piipravku, véetné produkti
latkove premény a produkti rozkladu nebo reakci téchto latek, ktery zastava po pouZiti biocidniho
ptripravku naptiklad v padg, ovzdusi, vodg, télnich tekutinach a tkénich zvitat nebo ¢loveka, potravinach a
krmivech, kde ptitomnost téchto latek neni zadouci.



(9) Pro Gcely tohoto zakona se dovozem rozumi propusténi biocidniho piipravku nebo G¢inné latky
do celniho rezimu volného ob&hu nebo aktivniho zu$lecht'ovaciho styku v systému navraceni.

(10) Uvedenim biocidniho pfipravku nebo G¢inné latky na trh je kazdé jejich Uplatné nebo
bezuplatné pfedani 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 uginné latky.

2) § 2 odst. 8 zakona ¢. 157/1998 Sh., o chemickych latkach a chemickych pripravcich a o zméné nekterych dalSich
z&konai.

3) § 3 zakona ¢. 157/1998 Sh.

3a) Priloha IB smérnice 98/8/ES.

HLAVA I
Uvedeni biocidniho pfipravku, zakladni a uéinné latky natrh a pouzivani
biocidniho pfipravku

§3
Zakladni podminky uvedeni na trh a pouzivani

(1) Uginnou latku uréenou pro pouziti v biocidnim ptipravku mohou uvést na trh pravnické osoby
nebo podnikajici fyzické osoby jen za podminek stanovenych v 8§ 8, a biocidni ptipravek mohou tyto
0soby uvést na trh jen na zakladé povoleni Ministerstva zdravotnictvi (dale jen "ministerstvo™), pokud
tento zdkon nestanovi jinak.

(2) Biocidni piipravky mohou obsahovat jen G¢inné latky uvedené v seznamu Uginnych latek a v
seznamu Uginnych latek s nizkym rizikem a jen zakladni latky, pfi sou¢asném dodrzeni vSech stanovenych

pozadavku. Za splnéni specifickych podminek pro povolovani a pouzivani biocidnich ptipravka a
biocidnich pfipravki s nizkym rizikem obsahujicich danou G¢innou latku odpovida pravnickd osoba nebo
podnikajici fyzicka osoba, kterd 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 Gc¢innych latek, seznam Gc¢innych latek s nizkym rizikem a specifické podminky pro
povolovani a pouzivani biocidnich pfipravki a biocidnich pfipravka s nizkym rizikem obsahujicich danou
Gc¢innou latku stanovi ministerstvo vyhlaskou.

(3) Pravnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby, které dovezou biocidni pripravek, jsou
povinny piedloZit celnimu organu spolu s celnim prohlaSenim i rozhodnuti ministerstva o povoleni k
uvedeni biocidniho ptipravku na trh nebo pisemné prohlaSeni dovozce, Ze biocidni ptipravek je uréen
vyhradné pro potieby védeckého vyzkumu a vyvoje nebo pro zkusebni Gcely.

(4) Ustanoveni odstavci 1 a 2 se nevztahuje na biocidni ptipravky a u¢inné latky uréené vyhradné
pro potieby védeckého vyzkumu a vyvoje a pro zkusebni tcely.



8§ 3a

(1) Pravnické osoba nebo podnikajici fyzicka osoba nesmi pouzivat biocidni piipravek, ktery nebyl
oznamen podle § 35, anebo povolen k uvedeni na trh, pokud neni dale stanoveno jinak.

(2) Pti pouziti biocidniho ptipravku musi pravnicka osoba nebo podnikajici ¢i nepodnikajici
fyzicka osoba dodrzet informace a pokyny uvedené na obale, Stitku, nebo pfibalovém letdku nebo
vystrazné symboly, standardni véty oznacujici specifickou rizikovost, nebo standardni pokyny pro
bezpecné zachazeni podle zakona o chemickych latkach a chemickych pfipravcich 3b) a specifické
podminky pro pouzivani biocidniho pfipravku, upravené vyhlaSkou. Biocidni pfipravek smi osoba
uvedena ve vété prvni pouzivat jen v nezbytng nutné mite.

3b) Zakon ¢. 356/2003 Sh., o chemickych latkach a chemickych pripravcich a o zméné nékterych zakoni, ve znéni
pozdéjSich predpisii.

§83b

Pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba mtze bez ozndmeni podle § 35 nebo bez povoleni
uvést na trh pro biocidni pouZziti nebo pouzivat k t¢émto ucelam zakladni latku nebo biocidni piipravek
obsahujici jen takové zakladni latky.

Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho pFipravku na trh
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(1) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho piipravku na trh podavéa ministerstvu pravnickéa osoba,
kterd ma sidlo, podnik nebo jeho organiza¢ni slozku 4) na Gizemi Ceské republiky, nebo podnikajici
fyzicka osoba, kterd méa misto podnikani na Gzemi Ceské republiky, (dale jen "Zadatel™) pied jeho prvnim
uvedenim na trh, nebo prvnim pouzitim, neni-li biocidni ptipravek urgen k uvedeni na trh. Zadost musi byt
predloZena v 1 vyhotoveni v listinné podobé a ve 4 vyhotovenich na elektronickych nosigich dat ve
formétech a s pouzitim specialni sady programi podle piimo pouZitelného predpisu Evropské unie o
programu piezkoumani Gg¢innych latek biocidnich piipravki 4a). Soucasti Zadosti je vyplnény formulaf
vygenerovany z rejstiiku pro biocidni pfipravky ztizeného rozhodnutim Komise &. 2010/296/EU 23) a
opatieny podpisem statutarniho zastupce Zadatele.

(2) Zadost podle odstavce 1 musi v rozsahu stanoveném vyhlaskou ministerstva obsahovat
a) vedle nalezitosti podle spravniho fadu i nalezitosti podle specifickych podminek upravenych vyhlaskou,
Udaje k identifikaci vyrobce biocidniho pfipravku a vyrobce G¢inné latky a adresu mista vyroby,
b) podrobné kvantitativni a kvalitativni sloZeni biocidniho ptipravku,
¢) bezpe¢nostni list biocidniho p#ipravku, vypracovany podle pfimo pouZitelného piedpisu Evropské unie
o chemickych latkach a chemickych piipravcich 5), pokud jeho vypracovani tento pfimo pouZzitelny
predpis Evropské unie uklada.

(3) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho piipravku na trh, s vyjimkou biocidniho piipravku s
nizkym rizikem nebo biocidniho p¥ipravku s ramcovym sloZenim, musi obsahovat Gdaje uvedené v
odstavci 2 a dale v rozsahu stanoveném vyhlaskou ministerstva tyto z&kladni Gdaje o u¢innych latkach a



biocidnim ptipravku: nazev, identifika¢ni udaje, fyzikalni, chemické a technické nebo biologické
vlastnosti, typ biocidniho ptipravku, analytické metody stanoveni G¢inne latky, toxikologické a
ekotoxikologické udaje, t¢innost na cilové organismy a doporucené pouziti, kategorie uzivateli, opatieni
nezbytné pro ochranu ¢loveéka, zviiat, rostlin, Zivotniho prostiedi, zdravotni nezavadnost krmiv,
zivocisnych a rostlinnych produkti, zptisob zneSkodnéni odpadt, klasifikace, baleni, oznacovani, rezidua
acinnych latek, acinky na necilové organismy, souhrn a hodnoceni udaj.

(4) Zéadost o povoleni k uvedeni biocidniho piipravku s nizkym rizikem nebo biocidniho piipravku
s ramcovym sloZenim na trh musi obsahovat Udaje uvedené v odstavci 2 a déle v rozsahu stanoveném
vyhlaSkou ministerstva zakladni (daje o biocidnim piipravku: nazev, identifika¢ni Gdaje, fyzikalni a
chemické vlastnosti, typ biocidniho pfipravku a oblast pouZiti, kategorie uZivateld, zptsob pouZiti,
G¢innost, analytické metody, zpasob zneSkodnéni odpadd, klasifikace, baleni a oznaceni.

(5) Ministerstvo vyzve Zadatele, aby piedloZil v piipadé Zadosti podle odstavce 3 kromé
zékladnich udaju o G¢inné latce a biocidnim piipravku i dopliikové fyzikalné chemické, toxikologické a
ekotoxikologické udaje upravené vyhlaskou ministerstva nebo nékteré z nich, jestliZe je to potiebné pro
hodnoceni biocidniho ptipravku s ohledem na charakter G¢innych latek, typ biocidniho ptipravku, zptasob
pouZiti a o¢ekévanou expozici ¢lovéka, zvitat, rostlin, krmiv, Zivocisnych a rostlinnych produkta a
zivotniho prostredi.

(6) Udaje o vlastnostech tGginnych latek a biocidnich piipravki predloZené podle odstavci 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
piedlozeny v anglickém jazyce. ZkousSky ucinnych latek a biocidnich ptipravka musi byt provedeny
stanovenymi metodami 6) a za podminek dodrzeni spravné laboratorni praxe. 7) Pouziti jinych nez
stanovenych metod musi byt v protokole zdavodnéno. Ministerstvo miZe poZadovat, aby Udaje uvedené v
Zadosti byly doplnény, jestlize nejsou dostatec¢né pro provedeni hodnoceni U¢innosti a vlastnosti
biocidniho piipravku podle § 6.

(7) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho piipravku na trh maize ministerstvu podat i fyzicka
osoba opravnéna k podnikani nebo pravnicka osoba, ktera ma bydlisté nebo povoleni k trvalému pobytu,

[13%

na Uzemi jiného ¢lenského statu Evropskeé unie (déale jen "¢lensky stat").

4) Zakon ¢. 513/1991 Sh., obchodni zakonik, ve znéni pozdejSich predpisii.

4a) Priloha Il narizeni (ES) 1451/2007.

5) Priloha 1l narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zrFizeni Evropské agentury pro chemické latky, o zmené
smérnice 1999/45/ES a o zruSeni narizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, narizeni Komise (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES.

6) 8§ 4 odst. 1 zakona ¢ 157/1998 Sh.

7) § 5 z&kona ¢. 157/1998 Sh.

23) Rozhodnuti Komise ¢. 2010/296/EU ze dne 21. kvétna 2010 o zrizeni rejstriku pro biocidni pripravky.
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(1) Ministerstvo muZze poZadovat, aby mu Zadatel bezplatné poskytl vzorek G¢inné latky nebo
biocidniho piipravku v mnozstvi nezbytném pro provedeni zkousek, jakoZ i vzorek obalu, titku nebo
piibalového letdku 3Db).



(2) Pied podanim Zadosti o povoleni k uvedeni biocidniho pripravku na trh, které vyZaduje
provedeni zkouSek na obratlovcich, se zadatel informuje u ministerstva, zda biocidni pfipravek, pro ktery
hodla podat Zadost, neni podobny biocidnimu piipravku jiz povolenému a jaké je jméno a adresa drzitele
nebo drzitelt povoleni. Soucasné piedloZi pisemné prohlaSeni, Ze hodla Zadat o povoleni k uvedeni
biocidniho pripravku na trh ve svém vlastnim zajmu a Ze méa k dispozici ostatni (daje potrebné k
piedloZeni Zadosti. Ministerstvo poskytne Zadateli poZadované informace a souc¢asné uvédomi drzitele
povoleni a vyzve je ke vzajemné spolupraci v zajmu predchazeni opakovanych toxikologickych zkouSek
na obratlovcich.

(3) V pripade biocidniho pripravku, ktery je podobny piipravku jiz povolenému podle § 7 a jehoz
G¢inné latky jsou stejné, véetné stupné ¢istoty a druhu negistot, miZe ministerstvo prijmout Zadost, ve
které druhy a dalsi Zadatel nahradi (daje poZadované podle § 4 odst. 3, 4 nebo 5 ovérenym pisemnym
souhlasem prvniho Zadatele s vyuZzitim jim ptedloZenych Gdaja pro Gc¢el vydani povoleni druhému nebo
dalSimu zadateli.

(4) Pokud nékteré poZadované Udaje podle § 4 odst. 3, 4 nebo 5 nejsou nezbytné s ohledem na
povahu biocidniho pripravku nebo jeho navrzené pouziti nebo neni z technického hlediska mozné nebo
neni z védeckého hlediska nezbytné je poskytnout, Zadatel tyto skute¢nosti odtivodni v podané Zadosti.

(5) Ministerstvo uchovava po dobu 15 let Zadosti o povoleni k uvedeni biocidniho pripravku na trh
veéetné predloZenych Gdaji a ostatnich pisemnosti. Tyto doklady zptistupni na pozadani Komisi a
piislusnym organam ostatnich ¢lenskych statu.

3b) Zakon ¢. 356/2003 Sb., o chemickych latkach a chemickych pipravcich a o zméné nekterych zakoni, ve znéni
pozdejSich predpisii.

§6
Hodnoceni dokumentace biocidniho pripravku

(1) Ministerstvo, Ministerstvo Zivotniho prostiedi a Ministerstvo zemédélstvi zajisti hodnoceni
Udaji obsazenych v Zadosti piedloZené podle 8 4 (dale jen "dokumentace biocidniho ptipravku™).

(2) Hodnoceni dokumentace biocidniho piipravku zahrnuje hodnoceni jeji Uplnosti a dale
hodnoceni Udaji v ni obsaZenych z hlediska G¢innosti biocidniho ptipravku na cilové organismy, jeho
vlivu na ¢loveéka, zvitata, rostliny a Zivotni prostiedi, jakoZ i z hlediska opatieni nezbytnych pro ochranu
¢lovéka, zvirat, rostlin, zdravotni nezavadnosti krmiv, Zivocisnych a rostlinnych produktt a ochranu
Zivotniho prostiedi jako celku v podminkéch bézného pouZziti biocidniho piipravku i v podminkach realné
nejméng ptiznivych podminek ptipravy, pouZziti, skladovani a zneSkodinovani biocidniho ptipravku a
materialu jim oSetteného.

(3) Ministerstvo, Ministerstvo Zivotniho prostiedi a Ministerstvo zemédélstvi pti provadéni
hodnoceni a piijimani rozhodnuti tykajicich se povoleni biocidniho pfipravku posuzuji i davody Zadatele
pro neposkytnuti ur¢itych Gdaji podle § 5 odst. 4.

(4) Ministerstvo upravi postup a podrobnou specifikaci zasad hodnoceni dokumentace biocidnich
piipravki a Géinnych latek vyhlaskou.



§7
Povoleni k uvedeni biocidniho p¥ipravku na trh

(1) Ministerstvo povoli uvedeni biocidniho ptipravku na trh pouze v piipadé, Ze

a) Uginné latky v ném obsaZené jsou uvedeny v seznamu Uéinnych latek nebo seznamu G¢innych latek s
nizkym rizikem stanovenych vyhl&3kou, a jsou spinény poZadavky a specifické podminky tam
uvedené

b) je zjisteéno na zakladé nejnovéjSich védeckych a technickych poznatku a je ziejmé z hodnoceni
dokumentace biocidniho piipravku piedloZené podle § 4 odst. 3, 4 nebo 5, Ze s ohledem na obvyklé
podminky pouziti biocidniho pripravku, na obvyklé podminky pouZiti pripravkem oSetieného
materialu, na dasledky pouZivani biocidniho piipravku a moznosti jeho zneSkodnéni, biocidni
pripravek

1. je dostate¢né uginny,

2. pii doporu¢eném zptisobu pouZiti nema na cilové organismy neprijatelné Gg¢inky, jako je rezistence
nebo zktiZena rezistence nebo zbyteéné utrpeni a bolest obratlovct,

3. nema pii doporuceném zpusobu pouZziti ptimo nebo nepiimo, napiiklad prostrednictvim pitné
vody, potravin nebo krmiv, vnitiniho ovzdus$i nebo dusledki na pracovni prostiedi, nepiijatelné
G¢inky sdm nebo jeho rezidua na zdravi ¢lovéka nebo zvitata,

4. nema, s ohledem na jeho piemény a distribuci v Zivotnim prostiedi, nepiijatelné G¢inky sam nebo
jeho rezidua na zZivotni prostiedi, zejména na kontaminaci povrchovych vod, podzemni a pitné
vody,

¢) je mozné analyticky stanovit podle dokumentace biocidniho ptipravku povahu a kvantitu jeho
acinnych latek a v piipadé potieby vSech toxikologicky nebo ekotoxikologicky vyznamnych necistot

a piisad a jejich rezidui vyznamnych z hlediska G¢inku na ¢lovéka, zviiata, rostliny, zdravotni

nezavadnost krmiv, Zivog¢isnych a rostlinnych produkti a Zivotni prostiedi, které jsou dasledkem

povoleného pouZiti,
d) vysledky zkousek fyzikalnich a chemickych vlastnosti biocidniho pripravku se povaZzuji za prijatelné
pro Gcely jeho povoleného pouziti, skladovani a piepravy.

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

(3) Biocidni ptipravek klasifikovany podle zvl&Stnich pravnich ptedpist 3) 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 ptipadech, kdy pfimo pouzitelny piedpis Evropské unie nebo specifické podminky upravené
vyhlaskou ukladaji podminky pro udélovani povoleni biocidniho pfipravku a pro pouzivani biocidniho
pripravku, zvIasteé tam, kde se t€mito podminkami chrani zdravi distributord, uzivatel, zaméstnanct a
spotiebitelt, zvitata nebo Zivotni prostiedi, ministerstvo povoli uvedeni biocidniho p#ipravku na trh s
podminkou splnéni téchto pozadavkai.

(5) Pred vydanim rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho ptipravku na trh si ministerstvo
vyZzada zavazné stanovisko Ministerstva zivotniho prostiedi k hodnoceni dokumentace biocidniho
piipravku v rozsahu 8 6 odst. 2 z hlediska ochrany Zivotniho prostiedi a zavazné stanovisko Ministerstva
zemédelstvi v rozsahu § 6 odst. 2 z hlediska u¢innosti pro veterinarni Géely, ochrany hospodéaiskych zvirat
a rostlin a zdravotni nezavadnosti krmiv, Zivog¢iSnych a rostlinnych produkti.

(6) Ministerstvo vyda rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho piipravku na trh do 360 dntia v



piipadé biocidniho piipravku s nizkym rizikem nebo biocidniho piipravku vyhovujiciho poZzadavkam na
ramcové slozeni do 60 dnt ode dne zahajeni fizeni. Ministerstvo zivotniho prostiedi a Ministerstvo
zemédélstvi zaSlou ministerstvu sva pisemna stanoviska podle odstavce 5 nejpozdéji do 90 dni a v pripadé
biocidniho piipravku s nizkym rizikem nebo biocidniho ptipravku 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 u¢inné latky biocidniho pfipravku do seznamu G¢innych latek nebo
seznamu Uginnych latek s nizkym rizikem stanovenych vyhlaskou. Doba platnosti v§ak nesmi presahnout
dobu 10 let od prvniho nebo obnoveného zatazeni U¢inné latky do seznamu Gginnych latek nebo seznamu
ucinnych latek s nizkym rizikem stanovenych vyhlaskou pro dany typ biocidniho pfipravku. Rozhodnuti o
povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh mtze byt obnoveno pii dodrZeni ustanoveni véty prvni a
druhé tohoto odstavce a po ovéieni, Ze podminky uvedené v odstavcich 1 a 3 jsou splnény. Platnost
obnoveného rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh miaze byt v pfipadé potieby
omezena pouze na obdobi, které je nezbytné, aby ministerstvo mélo moznost takové ovéieni provést.

(8) Soucasné s povolenim biocidniho pFipravku ministerstvo stanovi ramcové slozeni, jestlize o to
Zadatel poZada; muze tak ucinit v piipadé potieby i z moci Giedni.

(9) Ministerstvo vede evidenci povolenych a oznamenych biocidnich pripravka a zveiejiuje
prabézné v elektronické podobé na své internetové adrese a nejméné jedenkrat za kalendaini rok ve
Veéstniku Ministerstva zdravotnictvi seznam obsahujici oznageni drZitela povoleni a osob, které podaly
oznameni podle § 35, typy a ndzvy biocidnich pfipravkt a ndzvy ucinnych latek.

(10) Drzitel povoleni k uvedeni biocidniho ptipravku na trh je povinen oznamit ministerstvu nové
Udaje, které by mohly ovlivnit dalsi trvani povoleni, jakmile se je dozvi; jedna se zejména o nasledujici
Udaje tykajici se ucinné latky nebo biocidniho pripravku obsahujiciho tuto latku:
a) nové poznatky o G¢incich ucinné latky nebo biocidniho piipravku na ¢lovéka, zviiata, rostliny, krmiva,
Zivocisné a rostlinné produkty nebo na Zivotni prostredi,
b) zména vyrobce G¢inné latky,
¢) zména sloZeni ucinné latky,
d) zména slozeni biocidniho ptipravku,
e) zmena obsahu a druhu necistot nebo formula¢nich piisad,
f) zména hodnot rezidui,
g) vznik rezistence cilového organismu, nebo
h) jind vyznamna zmeéna, naptiklad zptsob baleni.

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

3) § 3 zakona ¢. 157/1998 Sh.
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Pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba mtze uvadét na trh Géinnou latku uréenou pro
pouziti v biocidnim piipravku, ktera nebyla uvedena na trh piede dnem 14. kvétna 2000, aZ po vydani
souhlasu se zaslanim souhrnu dokumentace k Gg¢inné latce piisluSnym organum ostatnich ¢lenskych stata 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




prohlddeni, Ze G&inna latka je uréena k pouziti v biocidnim piipravku. Uginné latky uréené pro pouZiti v
biocidnim piipravku, které byly uvedeny na trh piede dnem 14. kvétna 2000, lze po tomto datu uvadst na
trh za podminek, které stanovi piimo pouzitelné predpisy Evropské unie 1a).

1a) Narizeni Komise (ES) ¢. 1896/2000 ze dne 7. z&7i 2000 o prvni etapé programu podle ¢l. 16 odst. 2 smérnice

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

Narizeni Komise (ES) 1451/2007 o druhé etape desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadeni biocidnich pripravki na trh.

§9
Docasné povoleni k uvedeni biocidniho p¥ipravku na trh

(1) Ministerstvo z moci Giedni nebo na Zadost Zadatele povoli k uvedeni na trh biocidni piipravek,
ktery nespliiuje podminky tohoto zakona, na obdobi nepiesahujici 120 dnd, jestliZze se takové opatieni
ukéze nezbytné v dusledku nepiedvidaného nebezpeci, které neni mozno zvladnout jinymi prostiedky. V
povoleni ministerstvo stanovi podminky pouZziti takového biocidniho ptipravku. S témito podminkami je
drZitel povoleni povinen prokazatelné seznamit pravnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby, které od
ného biocidni piipravek odebiraji, a tyto osoby jsou povinny postupovat v souladu se skute¢nostmi, s
nimiz byly seznameny.

(2) Ministerstvo na 7adost Zzadatele doc¢asné povoli k uvedeni na trh biocidni ptipravek obsahujici
ucinnou latku neuvedenou v seznamu U¢innych latek nebo seznamu d¢innych latek s nizkym rizikem
stanovenych vyhlaskou, kterd 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 u¢inné latce, predloZené podle § 12 Zadatelem dospéje k zavéru,

Ze (¢inna latka vyhovuje zasaddm zarazovani latky do seznamu podle § 13,
b) Ize o¢ekavat, ze biocidni pripravek vyhovuje podminkam upravenym v § 7 odst. 1 pism. b) az d),
c) Zadny jiny ¢lensky stat na zakladé souhrnu zaslaného podle § 12 odst. 2 nema namitky k uplnosti
dokumentace k G¢inné latce nebo v piipadé podle odstavce 3 Komise vydala rozhodnuti, podle
kterého je dokumentace Gplna.

Toto povoleni je platné do data zaifazeni U¢inné latky do seznamu G¢innych latek nebo seznamu G¢innych
latek s nizkym rizikem stanovenych vyhlaSkou, nejdéle vSak 3 roky ode dne jeho vykonatelnosti. V
pripadé, Ze G¢innd latka neni po uplynuti této doby zarazena do seznamu Uc¢innych latek nebo seznamu
Ucinnych latek s nizkym rizikem stanovenych vyhlaskou, maze 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
acinné latce, ministerstvo prerusi fizeni do doby vydani rozhodnuti Komise. Rozhodne-li Komise, Ze
dokumentace neni Uplna, vyzve ministerstvo Zadatele, aby dokumentaci doplnil.

(4) Pred vydanim rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho ptipravku na trh podle odstavce 1
nebo 2 si ministerstvo vyZada zavazna stanoviska podle § 7 odst. 5. Ministerstvo povoli biocidni piipravek
podle odstavce 2 ve lhatach uvedenych v § 7 odst. 6.

(5) O povoleni k uvedeni biocidniho ptipravku na trh podle odstavce 1 nebo 2 informuje
ministerstvo bez zbyte¢ného odkladu ostatni ¢lenské staty a Komisi spolu se zdtvodnénim vydani
povoleni; obdobné ministerstvo postupuje v piipadé 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 uredni vydané povoleni zméni nebo zrusi v souladu s podminkami
uvedenymi v rozhodnuti Komise.

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

§10

Vzajemné uznavani povoleni k uvedeni biocidniho p¥ipravku na trh

(1) Uvedeni na trh biocidniho pfipravku, ktery byl povolen nebo registrovan 8) v jiném &lenském
staté, povoli ministerstvo na zakladé Zzadosti Zadatele nebo osoby uvedené v § 4 odst. 7, podané pied jeho
prvnim uvedenim na trh, do 120 dnd, v pfipadé biocidniho pfipravku s nizkym rizikem do 60 dnt ode dne,
kdy ministerstvu byla Zadost piedloZena, za predpokladu, Ze Uginné latky biocidniho pfipravku jsou
uvedeny v seznamu U¢innych latek nebo seznamu G¢innych latek s nizkym rizikem stanovenych
vyhlaskou a jsou splnény pozadavky tam uvedené. Ministerstvo stanovi v povoleni podminky, na které je
vazano uvedeni biocidniho pfipravku na trh v jiném ¢lenském state.

(2) Zadost podle odstavce 1 musi obsahovat ovéieny pieklad prvniho povoleni k uvedeni
biocidniho piipravku na trh vydaného v jiném ¢lenském staté do ¢eského jazyka, daje uvedené v § 4 odst.
2 a souhrn a hodnoceni Udaja uvedenych v § 4 odst. 3; v pfipadé¢ biocidniho pfipravku s nizkym rizikem
Udaje uvedené v § 4 odst. 4 s vyjimkou Udaja o Géinnosti biocidniho ptipravku, kde postacuje souhrn.

(3) Pokud ministerstvo zjisti, Ze podminky pouzivani, jako je podnebi nebo podminky
rozmnozovani cilového organismu, se podstatné 1i3i v Ceské republice od podminek v ¢lenském staté, kde
byl biocidni ptipravek poprvé povolen, nebo je prokéazana rezistence ciloveho organismu vaci biocidnimu
piipravku, a hodla upravit podminky uvedené v § 20 odst. 1 pism. e), f), g), i), k) a pism. I) bodu 2, pierusi
fizeni o Z&dosti a uvédomi o tomto svém zdmeéru a jeho diavodech ostatni ¢lenské staty, Komisi a osobu
uvedenou v odstavci 1. Dale ministerstvo postupuje v souladu s rozhodnutim ptislusného organu Evropské
unie.

(4) V ptipadg, Ze ministerstvo na zakladé posouzeni Zadosti piedloZené podle odstavce 1 dospéje k
zavéru, Ze biocidni ptipravek nevyhovuje poZzadavkum § 7 odst. 1 a v dusledku toho hodla povoleni k
uvedeni na trh omezit nebo odmitnout, pierusi ¥izeni o Zadosti uvédomi o tom ostatni ¢lenskeé staty,
Komisi a osobu uvedenou v odstavci 1. Soucasné jim zaSle zdtivodnéni svého stanoviska, nadzev
biocidniho ptipravku a jeho specifikaci. Dale ministerstvo postupuje v souladu s rozhodnutim ptisludného
organu Evropské unie.

(5) V pripadg, Ze ministerstvo na zakladé posouzeni Zadosti piedloZené podle odstavce 1 dospéje k
zaveru, Ze biocidni ptipravek s nizkym rizikem nevyhovuje ustanoveni § 2 odst. 4, biocidni pfipravek
nepovoli a projedna tuto skuteénost s piislusSnym organem ¢lenského statu, ktery biocidni pripravek
povolil jako prvni. Jestlize nebude dosazeno do 90 dnd shody, preda ministerstvo vznikly rozpor Komisi.
JestliZe piislusny organ Evropské unie rozhodne, Ze biocidni pfipravek vyhovuje ustanoveni § 2 odst. 4,
ministerstvo biocidni piipravek povoli.

(6) Ministerstvo nemusi vyhovét zadosti podle odstavce 1 v piipadé biocidnich piipravki typu 15,
17 a 23 uvedenych v piiloze tohoto zdkona. Své stanovisko spolu se zdtivodnénim sdéli ostatnim
¢lenskym statim a Komisi.



(7) Pied vydanim rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho piipravku na trh podle odstavce 1
nebo zahajenim postupu podle odstavci 3 az 6 si ministerstvo vyzada zavazna stanoviska podle 8§ 7 odst.
5. Ministerstvo Zivotniho prostiedi a Ministerstvo zemédélstvi pisemné sdéli sva zavazna stanoviska
ministerstvu do 60 dni a v piipadé biocidniho piipravku s nizkym rizikem do 30 dni po obdrzeni Zadosti.

8) Cl. 2 odst. 1 pism. i) a k) smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES.

§11

Zména a zruseni povoleni k uvedeni biocidniho p¥ipravku na trh

(1) Ministerstvo mize povoleni k uvedeni biocidniho pripravku na trh zménit
a) na zakladé udaja 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 produktt a ochranu Zivotniho prostredi, nebo
C) na Zadost drzitele povoleni, pokud v Zadosti uvede pro zmeénu davody, a i po zméné budou spinény
podminky upravené v § 7 odst. 1 a 3.

(2) Jestlize se zmé&nou povoleni k uvedeni biocidniho piipravku na trh upravuje rozsah pouzivéni
biocidniho pripravku, musi byt tato zména v souladu se specifickymi podminkami uvedenymi pro U¢innou

latku v seznamu G¢innych latek nebo seznamu G&innych latek s nizkym rizikem stanovenych vyhlaskou.

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

(4) Ministerstvo povoleni k uvedeni biocidniho ptipravku na trh zrusi, jestlize
a) Uginn4 latka byla vyfazena ze seznamu G¢innych latek nebo seznamu Géinnych latek s nizkym rizikem
stanovenych vyhlaSkou nebo jiZ nejsou spinény poZadavky nebo specifické podminky tam uvedené,
b) neni pInéna nékterd z podminek uvedenych v § 7 odst. 1 pism. b) aZ d),
c) se zjisti, Zze byly predloZeny nepravdivé nebo zavadgjici Udaje tykajici se skute¢nosti, na jejichz
zakladé bylo povoleni biocidniho piipravku udéleno, nebo
d) o to pozada drzitel povoleni.

(5) Pii zruSeni povoleni k uvedeni biocidniho pripravku na trh stanovi ministerstvo z moci Gfedni
drZiteli povoleni Ihatu na zneSkodnéni, uskladnéni, prodej nebo pouZiti existujicich zasob biocidniho
pripravku. Obdobné se postupuje pii skonceni platnosti povoleni k uvedeni biocidniho ptipravku na trh,
jestlize o to drzitel povoleni pozada. Se zruSenim povoleni nebo skon¢enim jeho platnosti, jakoz i se
Ihaitami na zneSkodnéni, uskladnéni, prodej nebo pouZiti existujicich zasob biocidniho piipravku je drzitel
povoleni povinen prokazatelné seznamit pravnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby, které od néj
biocidni ptipravek odebiraji, a tyto osoby jsou povinny postupovat v souladu se skute¢nostmi, s nimiz
byly sezndmeny.

(6) Ministerstvo muze poZadovat, aby mu drzitel povoleni piedloZil informace nezbytné pro fizeni
podle odstavce 1 nebo 4. V piipadé potieby mize ministerstvo na Zadost drzitele povoleni prodlouzit
platnost povoleni na dobu nezbytnou pro jeho prezkoumani; vzdy viak z moci Uredni prodlouZi platnost
povoleni na dobu nezbytnou pro poskytnuti informaci podle véty prvni.



(7) Pied vydanim rozhodnuti 0 zméné nebo zruSeni povoleni k uvedeni biocidniho piipravku na trh
podle odstavce 1 nebo 4 si ministerstvo vyZada zavazna stanoviska podle § 7 odst. 5. Ministerstvo
Zivotniho prostiedi a Ministerstvo zemédélstvi pisemné sdéli sva zavazna stanoviska ministerstvu do 30
dni po obdrzZeni Zadosti. Ministerstvo vyda rozhodnuti do 30 dni ode dne doruceni zavaznych stanovisek
dotéenych organt.

(8) O zméné nebo zruseni povoleni k uvedeni biocidniho piipravku na trh informuje ministerstvo
Komisi a ostatni ¢lenské staty s udanim davodu.

HLAVA Il
Zarazovani uéinné latky do seznamu

§12

Postup zarazovani ué¢inné latky do seznamu

(1) Na zaklad¢ soucasnych védeckych a technickych poznatki se G¢inné latky zafazuji do seznamu
ucinnych latek, seznamu U¢innych latek s nizkym rizikem a seznamu zékladnich latek, které jsou soucasti
piredpist Evropské unie o uvadéni biocidnich piipravkia na trh 9). Navrh na zafazeni (¢inné 1atky do téchto
seznamii se podava ministerstvu. Zadatel, ktery predloZi ministerstvu navrh podle véty druhé, poda
ministerstvu souc¢asné zadost o souhlas ministerstva se zaslanim souhrnu Udaji podle pismen a) a b)
prisluSnym organtim ostatnich ¢lenskych statti a Komisi. Navrh podle véty prvni se podava v 1 vyhotoveni
v listinné podobé a ve 4 vyhotovenich na elektronickych nosic¢ich dat ve formatech a s pouZitim specialni
sady programu podle pfimo pouzitelného piedpisu Evropské unie o programu piezkoumani t¢innych latek
biocidnich pfipravki 4a). Pro nalezZitosti navrhu plati § 4 odst. 2 obdobné; dale musi navrh v rozsahu
upraveném vyhlaskou ministerstva obsahovat
a) zakladni a dopliikové Udaje o Gg¢inné latce,

b) zékladni a dopliikové Udaje alespon o jednom biocidnim piipravku, ktery obsahuje G¢innou latku, o
jejiz zarazeni do seznamu zadatel zZada (dale jen "dokumentace k G¢inné latce").

(2) Ministerstvo, Ministerstvo Zivotniho prostiedi a Ministerstvo zemédé&lstvi zajisti hodnoceni
Uplnosti dokumentace k ug¢inné latce. Je-li dokumentace Uplnd, vyda ministerstvo Zadateli ve lhaté 90 dna
souhlas se zaslanim souhrnu dokumentace k G¢inné latce prislusSnym organam ostatnich élenskych stati a
Komisi a vyzve sou¢asné Zadatele k podani navrhu na hodnoceni dokumentace k G¢inné latce pro ucely
zatazeni G¢inné latky do seznamu ucinnych latek, seznamu uc¢innych latek s nizkym rizikem nebo
seznamu zékladnich latek.

(3) Poda-li Zadatel ministerstvu navrh na hodnoceni dokumentace k u¢inné latce podle odstavce 2
véty druhé, ministerstvo, Ministerstvo zivotniho prostiedi a Ministerstvo zemédélstvi zajisti toto
hodnoceni z hledisek a podle zasad upravenych v § 6 odst. 2 az 4 s tim, Ze na zaklad¢ souhrnného
hodnoceni této dokumentace vypracuje ministerstvo zavérecnou zpravu do 12 mésica ode dne obdrZeni
navrhu.

(4) Ministerstvo prerusi hodnoceni podle odstavce 3 a vyzve Zadatele, aby piedloZil dalSi udaje,
jestliZe zjisti, Ze hodnoceni dokumentace k u¢inné latce nelze bez téchto Udaji dokongit. Doba od

pieruSeni hodnoceni do obdrzeni poZadovanych Gdaja se do dvanactimési¢ni lhiaty podle odstavce 3
nezapogitava. O davodech pieruseni hodnoceni ministerstvo informuje ostatni ¢lenské staty a Komisi.



(5) Ministerstvo zasle zavére¢nou zpravu Zadateli, ostatnim ¢lenskym statim a Komisi spolu s
navrhem na zarazeni nebo nezafazeni (¢inné latky do seznami podle odstavce 1; pfi vypracovani
zavérec¢né zpravy postupuje ministerstvo podle zasad upravenych v 8 13. S rozhodnutim Komise o
zarazeni nebo nezarazeni G¢inné latky do seznamu uc¢innych latek, seznamu u¢innych latek s nizkym
rizikem nebo seznamu zé&kladnich latek sezndmi ministerstvo Zadatele.

(6) Po vydani souhlasu podle odstavce 2 mtize ministerstvo poZadat Komisi, aby hodnoceni
dokumentace k ucinné latce provedl jiny ¢lensky stat. S rozhodnutim Komise, ktery ¢lensky stat
hodnoceni dokumentace k G¢inné latce provede, seznami ministerstvo Zadatele.

(7) Navrh na zatrazeni uc¢inne latky do seznamu acinnych latek, seznamu ucinnych latek s nizkym
rizikem nebo seznamu z&kladnich latek maZe podat ministerstvu i osoba uvedena v 8 4 odst. 7.

(8) Pti zatazovani U¢innych latek do seznamu Uginnych latek, seznamu U&innych latek s nizkym
rizikem nebo seznamu zékladnich latek v rdmci pracovniho programu systematického piezkoumani
U¢innych latek se postupuje podle pfimo pouzitelnych piedpist Evropské unie 1a).

(9) Ministerstvo upravi vyhlaskou podrobnou specifikaci Udaju tykajicich se identifikace ucinné
latky, organismu a pripravku s uvedenim obecného nazvu, chemického nebo taxonomického ndzvu a
kmenu, fyzikalnich, chemickych, technickych a biologickych vlastnosti, analytickych metod pro detekci a
identifikaci, G¢innosti a zamysleneho pouziti, toxikologickych a metabolickych studii, ekotoxikologickych
Udaji, opatreni nezbytnych pro ochranu ¢loveka, zvitat, rostlin a Zivotniho prostiedi, rezidua G¢innych
latek, Gcinky na cilové organismy, klasifikace, ozna¢ovani, souhrnu a hodnoceni.

(10) Pro tizeni o ndvrhu na zmeénu zatrazeni G¢inné latky do seznamu uc¢innych latek, seznamu
Géinnych latek s nizkym rizikem nebo seznamu zakladnich latek nebo prodlouzeni tohoto zaiazeni plati
odstavce 1 az 9 obdobng.

1a) Narizeni Komise (ES) ¢. 1896/2000 ze dne 7. zasi 2000 o prvni etape programu podle ¢l. 16 odst. 2 smérnice

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

Narizeni Komise (ES) 1451/2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smernice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadeéni biocidnich pripravk: na trh.

4a) Priloha Il naFizeni (ES) 1451/2007.

9) Prilohy I, 1A a IB smernice 98/8/ES.

Smernice Komise 2006/140/ES.

Smernice Komise 2007/20/ES.

Smernice Komise 2007/69/ES.

Smernice Komise 2007/70/ES.

8§13

7

Zasady zarazovani G¢inné latky do seznamu

(1) Ministerstvo na z&kladé soucasnych védeckych a technickych poznatk navrhne Komisi
zarazeni ucinné latky do seznamu G¢innych latek, seznamu G¢innych latek s nizkym rizikem nebo
seznamu zakladnich latek na obdobi nepiesahujici 10 let, jestliZe Ize predpokladat, Ze biocidni piipravky,
v nichZ je G¢innd latka obsaZena, spini poZzadavky § 7 odst. 1 pism. b) aZ d). Ptitom se berou v Gvahu
piipadné kumulativni G¢inky pti pouzivani biocidnich pripravka obsahujicich stejnou Géinnou latku.



(2) Ministerstvo miaZe navrh na zafazeni G¢inné latky do seznamu podle odstavce 1 podminit
a) pozadavkem na minimalni stupen ¢istoty ucinné latky,
b) vymezenim maximalniho obsahu urgitych necistot,
¢) uréenim typu biocidniho piipravku, ve kterém se maZe ucinna latka pouZivat,
d) ur¢enim zpasobu a oblasti pouZiti,
e) vymezenim kategorii uzivatehi, naptiklad pramyslovi, profesionalni, neprofesionalni,
f) stanovenim prijatelné Grovné expozice v pracovnim prostiedi,
g) stanovenim pfijatelného denniho piijmu a maximalniho limitu rezidui,
h) stanovenim Gdaju o pfeménach a chovani G¢inné latky v Zivotnim prostiedi a dopadu na zvirata,
rostliny, zdravotni nezdvadnost krmiv, Zivo¢iSnych a rostlinnych produkt,
i) stanovenim jinych zvlastnich podminek, které vyplynuly z hodnoceni predlozené dokumentace.

(3) Ministerstvo navrhne Komisi nezatradit do seznamu G¢innych latek s nizkym rizikem takovou
acinnou latku, ktera je podle zvlastniho pravniho predpisu o chemickych latkach a chemickych
piipravcich 3b) karcinogenni, mutagenni, toxicka pro reprodukci nebo senzibilizujici nebo mé schopnost k
hromadéni v Zivotnim prostiedi a neni snadno rozlozitelna.

(4) Ministerstvo navrhne Komisi zaifazeni u¢inné latky do seznamu podle odstavce 1 jen pro typy
biocidnich pfipravki uvedené v pfiloze k tomuto zakonu, pro které byla pfedloZzena dokumentace podle §
12 odst. 1 pism. b). Navrh na zaiazeni u¢inné latky do seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem miaze byt
podminén rozsahem koncentraci, ve kterych se smi pouzivat.

(5) Ministerstvo miZe opakované navrhnout Komisi, aby zaiazeni G¢inné latky do seznamu podle
odstavce 1 bylo po uplynuti 10 let obnoveno, nejdéle v3ak na obdobi dal3ich 10 let. JestliZze ministerstvo
ziskéa poznatky, Ze néktera z podminek uvedenych v odstavci 1 nebo 3 neni plnéna, muze navrhnout
Komisi piezkoumani zarazeni G¢inné latky do seznamu.

(6) Ministerstvo miaZe navrhnout Komisi, aby zatrazeni u¢inné latky do seznamu G¢innych latek,
seznamu Ucinnych latek s nizkym rizikem nebo seznamu zakladnich latek, nebo prodlouZeni doby
zarazeni bylo odmitnuto nebo zatazeni do seznamu bylo zruseno, jestlize
a) z hodnoceni provedeného podle § 12 odst. 3 vyplyne, Ze za obvyklych podminek pouZiti biocidniho
piipravku obsahujiciho danou u¢innou latku by mohlo dojit k ohroZeni ¢lovéka, zvitat, rostlin,
zdravotni nezavadnosti krmiv, ZivociSnych nebo rostlinnych produkti nebo Zivotniho prostiedi, nebo

b) v seznamu G¢innych latek nebo seznamu Gg¢innych latek s nizkym rizikem se nachazi jina G¢inna latka
pro stejny typ biocidniho ptipravku (dale jen "alternativni latka™), kterd predstavuje podstatné mensi
nebezpedi pro ¢lovéka, zvitata, rostliny, zdravotni nezavadnost krmiv, zivocisné nebo rostlinné
produkty nebo Zivotni prostiedi.

(7) Pred podanim néavrhu podle odstavce 6 ministerstvo zajisti posouzeni alternativnich latek, zda
se mohou pouZivat s podobnym G¢inkem na cilovy organismus bez vyznamnych ekonomickych a
aplika¢nich nevyhod pro uzivatele a bez zvy3eni rizika pro zdravi nebo pro zivotni prostiedi. Toto
posouzeni zaSle ministerstvo ostatnim ¢lenskym statam a Komisi.

(8) Pii uplatnéni postupu podle odstavci 6 a 7 musi byt dodrZeny nasledujici podminky:
a) bude zachovana rozmanitost G¢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 ¢lovéka, zvitat nebo Zivotniho prostiedi bude u vyiazované nebo odmitnuté ac¢inne latky
vyznamng vyssi za obvyklych podminek pouZiti,
d) bude umoznéno ziskat poznatky z praktického pouziti, pokud takové poznatky nejsou k dispozici.



3b) Z&kon ¢. 356/2003 Sh., o chemickych latkach a chemickych pripravcich a o zmeéné nékterych zakoni, ve znéni
pozdéjSich predpisii.

HLAVA IV
Védecky vyzkum a vyvoj

§ 14

(1) Pro potieby vyzkumu nebo vyvoje, véetné aplikovaneho vyzkumu nebo vyvoje a pro provadéni
zkousSek nezbytnych pro podani Zadosti podle § 4 nebo § 9 odst. 1 nebo navrhu podle § 12 Ize uvést na trh
biocidni pripravek bez povoleni ministerstva a G¢innou latku bez splnéni poZadavka uvedenych v § 8.

(2) Pravnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby provadgjici vyzkum, vyvoj nebo zkousky
nezbytné pro podani Zadosti podle § 4 nebo § 9 odst. 1, anebo pro podani navrhu podle § 12 jsou povinny
po celou dobu provadéni pokust vest a po dobu 15 let od ukonéeni pokust uchovavat zaznamy o
biocidnim ptipravku nebo G¢inné latce, které obsahuji
a) identifikaci biocidniho piipravku a G¢inné latky,

b) udaje o oznac¢ovani, dodavanych mnozstvich, jménech, ptijmenich, trvalém pobytu a mistu podnikani
podnikajicich fyzickych osob nebo nazvech nebo obchodnich firméach a sidlech pravnickych osob,
které biocidni piipravek nebo G¢innou latku obdrzely,

¢) v8echny dostupné Gdaje o moznych G¢incich na zdravi ¢lovéka, zvirata, rostliny, krmiva, Zivog¢isné a
rostlinné produkty a Zivotni prostiedi.

(3) Zaznamy podle odstavce 2 musi byt predloZzeny ministerstvu, jestlize o to pozada.

(4) Pravnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby provadgjici aplikovany vyzkum nebo vyvoj
jsou povinny oznamit ministerstvu Gdaje uvedené v odstavci 2 pism. a) aZ c) pred uvedenim G¢inné latky
nebo biocidniho pripravku na trh. Tyto osoby jsou dale povinny oznamit ministerstvu ukonceni
aplikovaného vyzkumu nebo vyvoje.

(5) V pripadg, Ze by pii provadéni pokust nebo zkouSek mohlo dojit k dniku biocidniho piipravku
nebo G¢inné latky do Zivotniho prostiedi, je pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba pied jejich
zahéjenim povinna pozadat ministerstvo o povoleni téchto pokusu nebo zkou3ek; v Zadosti je povinna
uvest Udaje nutné pro posouzeni pokusia nebo zkouSek a stanoveni podminek, které omezi nepiiznivy vliv
pokusti na Zivotni prostredi na piijatelnou miru.

(6) Ministerstvo mize provadéné pokusy a zkousky z moci Uiedni zakazat nebo stanovit pro né
omezujici podminky, jestliZe zjisti, Ze jejich provadéni ohrozZuje zdravi ¢lovéka, zvitata, rostliny,
zdravotni nezadvadnost krmiv, Zivoc¢isné nebo rostlinné produkty nebo Zivotni prostiedi.

(7) Pied vydanim rozhodnuti o povoleni pokusi a zkouSek podle odstavce 5 a vydanim rozhodnuti
podle odstavce 6 si ministerstvo vyZzada zavazna stanoviska podle § 7 odst. 5. Ministerstvo Zivotniho
prostiedi a Ministerstvo zemédéglstvi pisemné sdéli sva zavazna stanoviska ministerstvu do 30 dni po
obdrzeni zadosti. Ministerstvo vyda rozhodnuti do 30 dnii ode dne doruceni zavaznych stanovisek
dotéenych organt.



HLAVA V
Ochrana Gdaja

§15

Ochrana udajua zadatele

(1) Zadatel podle § 4, 9, 10 nebo 12, jakoZ i osoba uvadgjici na trh Gginnou latku postupem podle §
8, mohou v dokumentaci predkladané ministerstvu oznacit Udaje, které nemaji byt sdélovany tietim
osobam (dale jen "davérny Gdaj™), a podat Zadost v této véci s podrobnym odavodnénim. O Zadosti
rozhoduje ministerstvo. Ministerstvo vzdy vyhovi zadosti, ktera se tyka Gdajt o Uplném slozeni biocidniho
piipravku.

(2) Podle odstavce 1 nelze oznacit

a) Udaje uvedené v § 4 odst. 2 pism. a) a b),

b) ndzvy a koncentraci u¢innych latek v biocidnim piipravku a nazev biocidniho piipravku,

c) ndzvy latek obsazenych v biocidnim pripravku, které jsou nebezpecneé 2) a prispivaji ke klasifikaci
biocidniho piipravku,

d) fyzikalni a chemické tdaje o biocidnim piipravku nebo Gg¢inné latce,

e) zpusoby zneskodiiovani biocidniho ptipravku nebo Gginné latky,

) souhrn vysledka zkouSek poZadovanych za G¢elem stanoveni G¢innosti ucinné latky nebo piipravku a
jejich ug¢inku na ¢loveka, zvitata, rostliny, krmiva, Zivocisné a rostlinné produkty a Zivotni prostiedi,

g) opatieni pro sniZzeni nebezpedi pii manipulaci, skladovani, preprave a pouZivani biocidniho piipravku
nebo ucinné latky,

h) bezpe¢nostni list,

i) analytické metody,

j) zpusoby zneSkodiiovani obalu biocidniho piipravku nebo Gg¢inné latky,

K) postupy a opatieni v piipadé uniku biocidniho ptipravku nebo ug¢inné latky,

I) prvni pomoc v pripadé zasaZeni osob.

(3) Ministerstvo nesdéli davérné Udaje jinym osobadm nez
a) osobadm provadgjicim hodnoceni dokumentace biocidniho ptipravku nebo dokumentace k G¢inné latce,
b) Toxikologickému informac¢nimu stredisku VSeobecné fakultni nemocnice v Praze,
c) Ministerstvu vnitra pro Gcely poZzarni ochrany,
d) ¢lenskym statam,
e) Komisi.

(4) Osoby uvedené v odstavci 3 pism. a) az ¢) nesméji davérné Udaje sdélovat dalSim osobam.

(5) JestliZze osoba uvedena v odstavci 1 zverejni néktery davérny Udaj, nelze ho nadale za takovy
povaZovat; o této skute¢nosti je osoba uvedend v odstavci 1 povinna informovat ministerstvo.

2) § 2 odst. 8 zékona ¢. 157/1998 Sh., o chemickych latkach a chemickych pripravcich a 0 zméné nekterych dalSich
z&konui.

§16



Poskytnuti Udaja druhému a dalSim Zadatelam

(1) Ministerstvo mize pouZzit Udaje piedloZené Zadatelem podle § 4, 9, 10 nebo 12 ve prospéch
druhého a dalSich Zadatelu, jestliZe tento Zadatel piedlozi ministerstvu ovéieny pisemny souhlas prvniho
Zadatele s takovym pouZzitim téchto udaju.

(2) Ministerstvo nesmi pouzit bez pisemného souhlasu prvniho Zadatele ve prospéch dalSich

Zadateli nasledujici adaje:

a) o ucinné latce, kterd nebyla na trhu pfede dnem 14. kvétna 2000 a je uvedena v seznamu Ucinnych
latek nebo seznamu uginnych latek s nizkym rizikem stanovenych vyhladkou, po dobu 15 let od data
jejiho prvniho zafazeni do téchto seznamu,

b) o u¢inné latce, ktera byla na trhu prede dnem 14. kvétna 2000,

1. do 14. kvétna 2014, s vyjimkou udaja chranénych podle zvIl&stnich pravnich piedpisa o vynélezech,
zlepSovacich névrzich a pramyslovych vzorech a jejich ochran¢ 10), pro které bude pokracovat
ochrana informaci do doby stanovené témito zvIlastnimi pravnimi predpisy, nejdéle viak do 14.
kvétna 2014,

2. po dobu 10 let od data prvniho zaiazeni u¢inné latky do seznamu Uéinnych latek nebo seznamu
ucinnych latek s nizkym rizikem stanovenych vyhlaskou, pokud se jednd o udaje, které byly
piedloZeny poprvé jako podklad pro prvni zafazeni bud’ ucinné latky nebo dodate¢ného typu
biocidniho piipravku do téchto seznamt,

¢) o biocidnim piipravku obsahujicim u¢innou latku, kterd nebyla na trhu prede dnem 14. kvétna 2000, od
jehoz vykonatelného povoleni k uvedeni na trh v kterémkoliv ¢lenském staté uplynulo méné nez 10
let,

d) o biocidnim ptipravku obsahujicim G¢innou latku, ktera byla na trhu prede dnem 14. kvétna 2000
1. do 14. kvétna 2014, s vyjimkou Udaja chranénych podle zvlastnich pravnich piedpist o vynalezech,

zlepSovacich navrzich a pramyslovych vzorech a jejich ochrané 10), pro které bude pokracovat
ochrana informaci do doby stanovené témito zvlastnimi pravnimi piedpisy, nejdéle vsak 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 vyhla3kou, pokud se jedna o udaje, které byly
piedloZeny poprvé jako podklad pro prvni zafazeni bud’ u¢inné latky nebo dodate¢ného typu
biocidniho ptipravku do téchto seznamd,

e) které byly predloZeny pro Gcely zmeény podminek povoleni podle § 11 nebo pro Gc¢ely zmény zarazeni
acinné latky do seznamu uc¢innych latek, seznamu G¢innych latek s nizkym rizikem nebo seznamu
zakladnich latek nebo prodlouzeni tohoto zarazeni podle § 12 odst. 10 a od jejichz prvniho predloZeni
uplynulo méné neZ 5 let; tim neni dotéena povinnost dodrzZet lhiity uvedené v pismenech a) az d).

10) Zakon ¢. 527/1990 Sh., o vynalezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, ve znéni pozdéjsSich

predpisii.

Zakon ¢. 207/2000 Sh., o ochrané primyslovych vzori a zméné zakona ¢. 527/1990 Sh., o vynalezech, primyslovych
vzorech a zlepSovacich navrzich, ve zneni pozdéjSich predpisi.

§17
Vyména informaci

(1) Do 30 dnti po skonceni kazdého ¢tvrtleti zaSle ministerstvo ostatnim ¢lenskym statim a Komisi



informaci o v8ech biocidnich piipravcich, které byly povoleny nebo pro které bylo povoleni odmitnuto,

zruseno, zaniklo, bylo zménéno nebo obnoveno, s nésledujicimi udaji:

a) oznac¢eni drZitele povoleni,

b) ndzev biocidniho pripravku,

€) nazev a mnozstvi G¢innych latek a nebezpecénych latek 2) obsaZzenych v biocidnim ptipravku a jejich
klasifikaci,

d) typ biocidniho ptipravku a G¢el, pro ktery je povolen,

e) forma biocidniho piipravku, naptiklad smagcitelny prasek, popra$, emulgovatelny koncentrat, granulat,

f) hodnoty stanovenych rezidui,

g) podminky povoleni, pfipadné davody jeho omezeni, zmény nebo zruseni,

h) sdéleni, zda je biocidni pfipravek specialnim typem, napfiklad s nizkym rizikem, s rimcovym
sloZenim.

(2) Kazdoro¢né piipravi ministerstvo seznam biocidnich piipravki povolenych na tzemi Ceské
republiky a zaSle jej ostatnim ¢lenskym statim a Komisi.

(3) V pripadg, Ze ministerstvo obdrzi od jiného ¢lenského statu souhrn dokumentace k biocidnimu
piipravku nebo G¢inné latce a dospéje k zavéru, Ze dokumentace je nelplna, ozndmi neprodlené tuto
skutecnost prislusnému organu ¢lenského statu zodpoveédnému za hodnoceni dokumentace a informuje
Komisi a ostatni ¢lenské staty o této zalezitosti.

2) § 2 odst. 8 zakona ¢. 157/1998 Sh., o chemickych latkach a chemickych pripravcich a o zméné nekterych dalSich
zakonai.

HLAVA VI
Klasifikace, baleni a oznaéovani
8§18

Klasifikace

Biocidni piipravky se klasifikuji podle zvlaStniho pravniho predpisu. 3)

3) 8 3 zakona ¢ . 157/1998 Sh.

8§19

Baleni

Biocidni piipravky se bali podle zvlastniho pravniho piedpisu. 11) Dale musi baleni biocidnich
piipravki vyhovovat specifickym podminkam upravenym vyhlasSkou a témto dalSim podminkam:
a) biocidni ptipravky, které by mohly byt povazovany za potravinu, napoj nebo krmivo, se bali tak, aby se
zmenSila pravdépodobnost zdmény, napiiklad volbou tvaru a oznaceni obalu,
b) biocidni piipravky uréené k prodeji spotiebitelaim, které mohou byt zaménény za potravinu, ndpoj nebo




krmivo, musi obsahovat chut'ové nebo pachové slozky, které odrazuji od jejich poZiti.

11) § 11 z&kona ¢. 157/1998 Sh.

8§20
Oznadovani

(1) Obaly biocidnich pripravkia se oznacuji podle zvlastniho pravniho predpisu; 12) dale musi
oznaceni obalt biocidnich pripravki obsahovat tyto dobie citelné a nesmazatelné udaje v ceském jazyce:

a) nazev a koncentraci kazdé uc¢inné latky v metrickych jednotkéch, 13)

b) ¢islo, pod kterym bylo povoleni k uvedeni biocidniho piipravku na trh vydano,

¢) forma piipravku, naptiklad smégcitelny prasek, popras, emulgovatelny koncentrat, granulat,

d) Gcel pouZiti, pro ktery je biocidni ptipravek povolen, napiiklad piipravek na ochranu dreva,
dezinfekeni piipravek,

€) navod na pouZiti a davkovani vyjadiené v metrickych jednotkach pro kaZzdé pouZiti,

f) pravdépodobné ptimé nebo nepfimé neptiznivé vedlejsi G¢inky,

g) pokyny pro prvni pomoc,

h) vétu "Pied pouzitim ¢ététe priloZzené pokyny", pokud jsou k biocidnimu piipravku pripojeny pisemné
pokyny,

i) pokyny pro bezpeéné zneSkodnéni biocidniho pfipravku a jeho obalu véetné zékazu opétovného pouZiti
obalu tam, kde je to potiebné,

j) ¢islo nebo oznaceni Sarze biocidniho piipravku a Gdaj o dobé skladovatelnosti za normalnich podminek
skladovani,

k) casové obdobi potiebné pro biocidni G¢inek; interval, ktery se mé dodrzZet mezi aplikacemi biocidniho
piipravku nebo mezi aplikaci a nasledujicim pouZzitim oSetieného produktu, nebo pro dalsi vstup
¢lovéka nebo zvitat do prostora, kde se pouZil biocidni pfipravek, vcetné (daja o dekontaminag¢nich
prostredcich a opattenich a véetné doby nezbytného vétrani oSetienych prostori; Udaje pro adekvatni
¢isténi zarizeni; Gdaje o piedbéznych opatienich béhem pouzivani, skladovani a piepravy, napiiklad
osobni ochranné prostiedky, opatieni pro ochranu proti poZaru, zakryti nabytku, odstranéni potravin a
krmiv a pokyny pro ochranu zvitat pted expozici, a

) dalSi Gdaje, je-li to potiebné s ohledem na vlastnosti a pouziti piipravku:

1. kategorie uZivateli, na které je pouZiti biocidniho ptipravku omezeno, napiiklad profesionalni,
pramyslové,

2. informace o jakémkoliv specifickém nebezpeci pro Zivotni prostiedi, zvI&Sté pokud jde o zvifata, a
opatieni k zabranéni znecisténi vody,

3. u biocidnich ptipravki obsahujicich mikroorganismy Gdaje nezbytné pro ochranu zdravi
zamgstnancu pied pusobenim mikroorganisma v pracovnim prostiedi,

m) Udaje stanovené ve specifickych podminkéach upravenych vyhlaSkou.

(2) Udaje uvedené v odstavci 1 pism. c), e), f), i), j), k), m) a v odstavci 1 pism. I) bodé 2 mohou
byt misto na obalu uvedeny v pisemnych pokynech, které musi byt piedany soucasné s biocidnim
piipravkem. Udaj uvedeny v odstavci 1 pism. b) se uvadi jen u biocidnich piipravka povolenych
ministerstvem.

(3) Na obalech biocidnich piipravka nesméji byt zejména uvedeny napisy jako "pripravek s

nizkym rizikem", "netoxicky", "nesSkodny".

(4) Biocidni pripravky typu 14, 15, 16 a 18, pro jejichz klasifikaci, baleni a oznac¢ovani plati



soucasné zvlastni pravni predpis, 14) mohou byt baleny a oznacovany podle tohoto zvlaStniho pravniho
piedpisu, pokud to neni v rozporu s podminkami povoleni k uvedeni biocidniho ptipravku na trh
vydaného podle tohoto zakona.

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

12) § 12 z&kona ¢. 157/1998 Sh.

13) Zakon ¢. 505/1990 Sh., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpisii.

14) Zakon ¢. 147/1996 Sh., o rostlinolékarské péci a zmenach nekterych souvisejicich zakoni, ve zneni pozdéjsich
predpisti.

§21

Propagace a reklama

(1) V propagac¢nich a reklamnich materialech biocidniho ptipravku musi byt uvedeny vzdy véty
"PouZzivejte biocidni piipravky bezpecéné. Pied pouzitim si vZdy piectéte Gdaje na obalu a piipojené
informace o pripravku.” Tyto véty musi byt v porovnani s ostatnim textem vyrazné¢ odlieny. Slova
"biocidni pfipravky" mohou byt nahrazena piesnéjSim popisem biocidniho ptipravku, naptiklad

"dezinfekéni pripravek", "pripravek na ochranu dreva".

(2) Propagacni a reklamni materialy nesméji zejména obsahovat slova "biocidni pripravek s
nizkym rizikem", "netoxicky", "neSkodny" a nesméji o biocidnim pripravku informovat zptsobem, ktery
je klamavy s ohledem na rizika, kter& vyplyvaji z jeho vlastnosti a pouZiti pro ¢lovéka, zvitata, rostliny,

krmiva, Zivocisné a rostlinné produkty a Zivotni prostiedi.

§ 21a

Za spInéni povinnosti stanovenych v § 19 a7 21 odpovida pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka
osoba, ktera uvadi biocidni pripravek na trh.

§21b

Uginna latka uvadéna na trh pro pouziti v biocidnim piipravku se klasifikuje, bali a oznaduje podle
zvlastniho pravniho predpisu o chemickych latkach a chemickych ptipravcich 3b).

3b) Zakon ¢. 356/2003 Sh., o chemickych latkach a chemickych pripravcich a o zméné nékterych zakond, ve znéni
pozdéjSich predpisii.

HLAVA VII
HlaSeni otrav



§22

(1) zdravotnické zatizeni pfedava zptsobem stanovenym zvIl&Stnim pravnim piedpisem o
piedavani Gdaji do Narodniho zdravotnického informacniho systému 15) Gdaje o otravach biocidnimi
piipravky nebo G¢innymi latkami N&rodnimu zdravotnickému informa¢nimu systému, a to Narodnimu
registru hospitalizovanych nebo Narodnimu registru nemoci z povolani; pti tom postupuje podle
zvlastniho pravniho predpisu 16).

(2) Informace o G¢innych latkach a biocidnich piipravcich ziskané podle tohoto zékona, Které jsou
nezbytné pro poskytnuti prvni pomoci nebo Iéceni, poskytuje v ptipadech otrav nebo jinych nehod
zpusobenych G¢innymi latkami nebo biocidnimi piipravky Iékaiim nebo jinym osobam vykonavajicim
zdravotnické povolani Toxikologické informacni stiedisko VVSeobecné fakultni nemocnice v Praze.

15) Vyhlaska ¢. 552/2004 Sh., o predavani osobnich a dalSich Gdaji do Narodniho zdravotnického informacniho
systému pro pot/eby vedeni narodnich zdravotnich registrz.
16) Zéakon ¢. 20/1966 Sh., 0 péci o zdravi lidu, ve znéni pozdejSich predpisii.

HLAVA VI
Vykon statni spravy

8§23
Vykon statni spravy

Stétni spravu v oblasti uvadéni biocidnich ptipravka a G¢innych latek na trh a jejich pouzivani
vykonava
a) ministerstvo,
b) Ministerstvo Zivotniho prostiedi,
c) Ministerstvo zemédélstvi,
d) krajské hygienické stanice,
e) Ceska inspekce Zivotniho prostiedi,
f) celni organy,
g) Ministerstvo obrany a Ministerstvo vnitra.

§24

Ministerstvo

(1) Ministerstvo
a) prijima oznameni biocidnich piipravki, navrhy na zafazeni G¢innych latek do seznamu Gg¢innych latek,
seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem a seznamu zakladnich latek podle § 12 odst. 1, ndvrhy na
zménu a prodlouZeni tohoto zatazeni a navrhy na hodnoceni dokumentace k u¢inné latce pro ucely
zarazeni G¢inné latky do téchto seznami,
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 ndvrhy ve vécech zatfazeni 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,

¢) vyhodnocuje dokumentaci biocidniho pripravku predloZenou pro vydani, zménu nebo zruSeni povoleni
k uvedeni biocidnich piipravka na trh a dokumentaci k G¢inné latce pro ndvrh na zaiazeni G¢innych
latek do seznamu ucinnych latek, seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem a zékladnich latek z
hlediska ochrany ¢lovéka, jakoZ i zménu a prodlouZeni tohoto zafazeni,

d) vede evidenci povolenych a oznamenych biocidnich pfipravki a zveiejiuje ji v rozsahu 8§ 7 odst. 9,

e) stanovi ramcové slozZeni biocidniho pFipravku,

f) pfijima ozndmeni podle § 14 odst. 4,

) zajiStuje mezinarodni vymeénu informaci s ¢lenskymi staty a Komisi podle tohoto zékona,
h) rozhoduje o odvolani proti rozhodnutim vydanym krajskou hygienickou stanici,

i) piIni Ukoly podle 8 4 odst. 5a 6, § 5, § 7 odst. 11, § 14 odst. 3, § 15 odst. 3a 5 a § 16,

j) vede evidenci kontrol provedenych krajskou hygienickou stanici, Ceskou inspekci Zivotniho prostiedi
nebo celnimi organy obsahujici identifika¢ni Udaje kontrolované osoby, vysi pokut, skutkové
podstaty, na jejichz zaklad¢ byly pokuty vykonatelnym rozhodnutim uloZeny a druhy vykonatelnym
rozhodnutim uloZenych napravnych opatienti,

k) podle ptimo pouZitelnych predpisia Evropské unie 1a) p#ijiméa a vyhodnocuje dokumentaci k zarazeni
ucinnych latek do seznamu uginnych latek, uc¢innych latek s nizkym rizikem a seznamu zakladnich
latek, vypracovavé zavéreénou zpravu a piijimé souvisejici oznameni v piipadech, kdy je Ceské
republika uréena jako zpravodaj k zajiSténi provadéni programu piezkoumavani existujicich G¢innych
latek,

1) piedava Toxikologickému informaénimu stiedisku pro poskytnuti prvni pomoci nebo léceni informace o
acinnych latkach a biocidnich ptipravcich.

(2) Ministerstvo miaZe povérit ¢innostmi podle odstavce 1 pism. ¢) a e) a vyhodnocenim
dokumentace podle odstavce 1 pism. k) organizaci, ke které vykonava funkci zakladatele nebo ziizovatele.

(3) Pfi pInéni ukolid podle tohoto zadkona je ministerstvo v rozsahu své pasobnosti opravnéno
prijimat opatfeni na zakladé a v mezich pfimo pouzitelnych predpisa Evropské unie o biocidnich
pfipravcich a uginnych latkach 1a). Ve vécech uvadéni biocidnich pfipravki a U¢innych latek na trh
vystupuje jako organ ministerstva hlavni hygienik Ceské republiky. 17)

(4) Ministerstvo spolupracuje s Komisi a pfisluSnymi organy ¢lenskych stata v rdmci své
pusobnosti podle odstavce 1 a poskytuje jim informace a stanoviska v rozsahu, forme a ¢asovych
intervalech v souladu s timto zdkonem a pfimo pouzitelnymi piedpisy Evropské unie o biocidnich
pfipravcich a Uginnych latkéach 1a).

(5) Ministerstvo kazdy tieti rok zasila do 30. listopadu Komisi souhrnnou zpravu o provedenych
kontrolach, vykonatelnym rozhodnutim uloZenych napravnych opatrenich a pokutach a o ptipadech otrav
biocidnimi ptipravky nebo G¢innymi latkami na Gzemi Ceské republiky za toto obdobi.

1a) Narizeni Komise (ES) ¢. 1896/2000 ze dne 7. z&7i 2000 o prvni etapé programu podle ¢l. 16 odst. 2 smérnice

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

Narizeni Komise (ES) 1451/2007 o druhé etape desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadeni biocidnich pripravki na trh.

17) 8§ 80 odst. 4 zékona ¢. 258/2000 Sh., ve znéni pozdéjSich predpisii.

§25



Ministerstvo Zivotniho prostredi

Ministerstvo Zivotniho prostiedi

a) je dotéenym organem v Fizeni o vydani, zméné nebo zruseni povoleni k uvedeni biocidniho piipravku
na trh; zavazné stanovisko vyda z hlediska ochrany Zivotniho prostiedi,

b) vyhodnocuje dokumentaci pro navrh na zaiazeni G¢innych latek do seznamu G¢innych latek, seznamu
Gcinnych latek s nizkym rizikem a seznamu zakladnich latek z hlediska jeji Gplnosti a z hlediska
ochrany Zivotniho prostiedi, jakoZ i zménu a prodlouZeni tohoto zaiazeni,

c) podava ministerstvu podnéty ke zmeéné nebo zrudeni povoleni k uvedeni biocidniho p¥ipravku na trh,

d) je dotéenym organem v fizeni o povoleni pokusti nebo zkou3ek podle § 14 odst. 5 a v fizeni o zakazu
pokust nebo zkousek nebo stanoveni podminek podle § 14 odst. 6; zavazné stanovisko vyda z
hlediska ochrany Zivotniho prostiedi,

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

§ 26

Ministerstvo zemédélstvi

Ministerstvo zemedélstvi

a) je dotcenym orgdnem v fizeni o vydani, zmeéné nebo zruSeni povoleni k uvedeni biocidniho ptipravku
na trh; zavazné stanovisko vyda z hlediska ochrany hospodaiskych zvirat a rostlin a zdravotni
nezavadnosti krmiv, Zivogisnych a rostlinnych produktd,

b) vyhodnocuje dokumentaci pro navrh na zaiazeni G¢innych latek do seznamu G¢innych latek, seznamu
Gcinnych latek s nizkym rizikem a seznamu zakladnich latek z hlediska jeji Gplnosti a z hlediska
ochrany hospodarskych zviiat a rostlin a zdravotni nezavadnosti krmiv, Zivog¢iSnych a rostlinnych
produkti, jakoZ i zménu a prodlouzeni tohoto zatazeni,

c) podava ministerstvu podnéty ke zmené nebo zruSeni povoleni k uvedeni biocidniho ptipravku na trh,

d) je dotcenym organem v fizeni o povoleni pokusii nebo zkouSek podle § 14 odst. 5 a v Fizeni 0 zdkazu
pokusa nebo zkousek nebo stanoveni podminek podle § 14 odst. 6; zavazné stanovisko vyda z
hlediska ochrany hospodaiskych zvitat a rostlin a zdravotni nezavadnosti krmiv, Zivoc¢isnych a
rostlinnych produkti.

8 27
Krajské hygienické stanice

Krajska hygienicka stanice
a) dozira, jak jsou pravnickymi osobami nebo podnikajicimi fyzickymi osobami dodrZzovana ustanoveni
tohoto zakona, pfimo pouzitelnych piedpist Evropské unie o biocidnich pfipravcich a G¢innych
latkach 1a), rozhodnuti ministerstva vydana na jejich zékladé a rozhodnuti vydana podle pismene c),
b) uklada pravnickym osobam nebo podnikajicim fyzickym osobdm pokuty za poruSeni povinnosti podle

tohoto zakona, pfimo pouzitelnych piedpist Evropské unie o biocidnich pfipravcich a G¢innych
latkach 1a) a rozhodnuti ministerstva vydanych na jejich zakladg,

¢) je opravnéna pravnickym osobam nebo podnikajicim fyzickym osobam, které pouZivaji biocidni
pfipravek nebo uvadgji biocidni pfipravek nebo U¢innou latku na trh v rozporu s timto zakonem,
pfimo pouzitelnym piedpisem Evropské unie o biocidnich piipravcich a u¢innych latkach 1a) nebo
rozhodnutim ministerstva, uloZit zakaz uvadéni biocidniho pfipravku nebo Uginné latky na trh, zakaz




pouZivani biocidniho ptipravku nebo provedeni opatieni k naprave spocivajici ve stazeni biocidniho
piipravku nebo G¢inné latky z trhu nebo distribuce nebo v jejich zneSkodnéni,

d) projednava prestupky podle § 32a,

e) zaSle ministerstvu kazdoro¢né k datu 30. zafi souhrnnou zpravu o provedenych statnich kontrolach a
napravnych opatienich podle pismena c¢) a pokutach podle pismena b) uloZenych vykonatelnym
rozhodnutim, a to za predchozich 12 mésict k datu 31. srpna kazdého kalendainiho roku.

1a) Narizeni Komise (ES) ¢. 1896/2000 ze dne 7. z&#i 2000 o prvni etapé programu podle ¢l. 16 odst. 2 smérnice

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

Narizeni Komise (ES) 1451/2007 o druhé etape desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadeni biocidnich pripravki na trh.

§28

zrusen

8§29
Ceska inspekce Zivotniho prostiredi

Ceska inspekce zivotniho prostiedi

a) dozird, 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 piipravku na trh nebo provedeni opatieni k naprave
spocivajici ve staZeni biocidniho piipravku z trhu nebo distribuce nebo jeho zneSkodnéni, zjisti-li pfi
dozorové ¢innosti zvady pti dodrZovani ustanoveni § 19 aZ 21,

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

d) zasle ministerstvu kazdoro¢né k datu 30. zati souhrnnou zpravu o provedenych statnich kontrolach a
nédpravnych opatienich podle pismena b) a pokutach podle pismena c) uloZenych vykonatelnym
rozhodnutim, a to za piedchozich 12 mésict k datu 31. srpna kazdého kalendarniho roku.

§30
Celni organy

Celni organy

a) nepropusti biocidni pfipravek do navrZzeného celniho rezimu bez povoleni, pokud tento zakon
nestanovi jinak, nebo bez pisemného prohlaseni dovozce, Ze je biocidni ptipravek uréen vyhradné pro
potieby védeckého vyzkumu a vyvoje nebo pro zkudebni Gcely. V piipadé pochybnosti mohou
pozéadat ministerstvo o odbornou pomoc,

b) vedou evidenci dovezenych biocidnich ptipravki a umozni ministerstvu, Ceské inspekci Zivotniho
prostredi, Ministerstvu zemedglstvi a Ministerstvu Zivotniho prostiedi, obci v prenesené pasobnosti
nebo krajské hygienické stanici do této evidence nahliZet, porizovat si z ni opisy, vypisy, piipadné
kopie nebo umoZni digitalni pienos dat,

c) kontroluji pti dovozu, zda obal biocidniho ptipravku spliuje podminky stanovené v § 19 az 21,



d) nepropusti do volného obé&hu biocidni ptipravek, zjisti-li pii kontrolni ¢innosti nedostatky pfi
dodrzovani ustanoveni 8§ 19 az 21,

e) ukladaji pravnickym osobam nebo podnikajicim fyzickym osobam pokuty za poruSeni ustanoveni § 19
az 21,

f) zaSlou ministerstvu kazdoroéné k datu 30. z&ti souhrnnou zpravu o provedenych statnich kontrolach a
opatienich podle pismena d) a pokutach podle pismena €) uloZenych vykonatelnym rozhodnutim, a to
za predchozich 12 mésicu k datu 31. srpna kazdého kalendainiho roku.

§31

Ministerstvo obrany a Ministerstvo vnitra

Ministerstvo obrany a Ministerstvo vnitra vykonavaji statni kontrolu nad dodrZzovéanim tohoto
zakona a plni tkoly podle § 27 v ozbrojenych silach a bezpeénostnich sborech, s vyjimkou Vézenské
sluzby Ceske republiky.

§ 31a

Vykon statni kontroly

(1) Krajska hygienicka stanice postupuje pii vykonu statni kontroly podle zakona o ochrané
vefejného zdravi 17a); Ceska inspekce Zivotniho prostiedi a celni organy postupuji pii vykonu statni
kontroly podle zakona o statni kontrole 17b). Pti vykonu statni kontroly jsou krajské hygienické stanice,
Ceska inspekce Zivotniho prostiedi a celni organy dale opravnény
a) odebirat vzorky G¢innych latek a biocidnich pripravka a porizovat obrazovou dokumentaci,

b) ovétovat totoZnost kontrolovanych osob a téZ totoZnost fyzickych osob, které pti kontrole zastupuji
kontrolované osoby, a opravnéni téchto osob k zastupovani.

(2) Kontrolované osoby a dal3i osoby zig¢astnéné pti vykonu statni kontroly jsou povinny vytvorit
podminky k provedeni statni kontroly. Kdo se povazuje za kontrolovanou osobu stanovi zakon o statni
kontrole 17b).

(3) Opravnéni a povinnosti krajskych hygienickych stanic a Ceské inspekce Zivotniho prostiedi
podle tohoto zdkona nebo ptfimo pouZzitelnych ptedpist Evropské unie o biocidnich pfipravcich a G¢innych

latkach 1a) se vztahuji i na obydli, které je uzivano pro podnikani.

1a) Narizeni Komise (ES) ¢. 1896/2000 ze dne 7. zasi 2000 o prvni etape programu podle ¢l. 16 odst. 2 smérnice

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

Narizeni Komise (ES) 1451/2007 o druhé etapé desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smernice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadeéni biocidnich pripravk: na trh.

17a) Zakon ¢. 258/2000 Sh., o ochrané verejného zdravi a 0 zmene nekterych souvisejicich zakonii, ve zneni

pozdéjSich predpisii.

17b) Zakon ¢. 552/1991 Sh., o statni kontrole, ve znéni pozdéjSich piredpisii.

HLAVA IX
Spravni delikty



8§32
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob

(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a) v rozporu s 8 3 odst. 1 uvede na trh G¢innou latku uréenou pro pouZiti v biocidnim ptipravku v rozporu
s podminkami podle § 8 nebo uvede na trh biocidni ptipravek bez povoleni podle § 7, § 9 odst. 1 nebo
2 nebo 8 10 odst. 1, anebo bez ozndmeni podle 8 35 nebo v rozporu s takovym povolenim nebo
oznamenim,

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

C) nepoZadéa o povoleni k uvedeni biocidniho ptipravku na trh, ackoliv o tomto zaméru ucinila pisemné
prohlaseni podle § 5 odst. 2, nebo uvede na trh G¢innou latku v rozporu s pisemnym prohlaSenim
podle § 8,

d) nedodrZi podminku pouZiti biocidniho ptipravku, s niZ byla podle § 9 odst. 1 sezndmena,

e) nedodrzi Ihatu pro zneSkodnéni, uskladnéni, prodej nebo pouziti existujici zasoby biocidniho ptipravku,
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 poZadavek na baleni biocidniho ptipravku podle § 19, jeho oznacovani podle § 20, anebo jeho
propagaci nebo reklamu podle § 21, nebo

h) nesplini povinnost stanovenou piimo pouzitelnym piedpisem Evropské unie o t¢innych latkach a
biocidnich ptipravcich 1a).

(2) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, ktera pouziva biocidni piipravek nebo uvédi biocidni
piipravek nebo G¢innou latku na trh, se dopusti spravniho deliktu tim, Ze v rozporu s rozhodnutim podle §
27 pism. c) nebo § 29 pism. b) pouZzije biocidni pripravek, nebo nedodrzZi zakaz uvedeni biocidniho
piipravku nebo G¢inné latky na trh, anebo biocidni piipravek nebo G¢innou latku nestahne z trhu, z
distribuce nebo je nezneSkodni.

(3) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba, ktera uvadi biocidni ptipravek na trh anebo jej
pouZziva, nebo drzitel povoleni k uvedeni biocidniho ptipravku na trh podle § 7 se dopusti spravniho
deliktu tim, Ze v rozporu s § 3 odst. 2 nesplni specifickou podminku upravenou vyhlaskou.

(4) Drzitel povoleni k uvedeni biocidniho ptipravku na trh podle § 7, 9 nebo 10 se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze v rozporu s § 11 odst. 5 neseznami odbératele se lhutou pro zneSkodnéni,
uskladnéni, prodej nebo pouZiti existujici zasoby biocidniho ptipravku nebo s tim, Ze povoleni k uvedeni
biocidniho piipravku na trh bylo zruSeno nebo skoncila jeho platnost.

(5) Drzitel povoleni k uvedeni biocidniho ptipravku na trh podle § 7 se dopusti spravniho deliktu
tim, Ze neoznadmi nové Udaje podle § 7 odst. 10.

(6) Drzitel do¢asneho povoleni k uvedeni biocidniho ptipravku na trh podle 8 9 odst. 1 se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze nesezndmi odbératele s podminkami pouZziti biocidniho ptipravku.

(7) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba provadgjici vyzkum, vyvoj nebo zkousky nezbytné
pro podani Zadosti podle § 4 nebo 8§ 9 odst. 1 nebo pro podani ndvrhu podle § 12 se dopusti spravniho
deliktu tim, Ze
a) v rozporu s § 14 odst. 3 nepiedlozi zdznam o biocidnim ptipravku 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 fyzicka osoba provadgjici aplikovany vyzkum nebo vyvoj se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze v rozporu s § 14 odst. 4 neoznami Udaje o biocidnim piipravku nebo
ucinné latce nebo ukonéeni 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), €), 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. c) nebo odstavce 5 nebo 8,
¢) 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).

1a) Narizeni Komise (ES) ¢. 1896/2000 ze dne 7. z&7i 2000 o prvni etapé programu podle ¢l. 16 odst. 2 smérnice

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

Narizeni Komise (ES) 1451/2007 o druhé etape desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadeni biocidnich pripravki na trh.

8 32a
Prestupky
(1) Fyzicka osoba se dopusti piestupku tim, Ze pouZije biocidni piipravek v rozporu s § 3a odst. 2.

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

§33

(1) Pravnickéa osoba za spravni delikt neodpovida, jestlize prokaze, Ze vynalozila veskeré usili,
které bylo mozno pozadovat, aby poruseni pravni povinnosti zabranila.

(2) Pri urceni vymery pokuty pravnické osobé se ptihlédne k zavaznosti spravniho deliktu, zejména
ke zptsobu jeho spachani a jeho nasledkam, a k okolnostem, za nichZ byl spachan.

(3) Odpovédnost pravnické osoby za spravni delikt zanika, jestlize spravni organ o ném nezahjil
fizeni do 1 roku ode dne, kdy se 0 ném dozvédél, nejpozdéji vSak do 3 let ode dne, kdy byl spachan.

(4) Spravni delikty podle tohoto zakona v prvnim stupni projednavaji Ceska inspekce Zivotniho
prostiedi, celni organy 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 pii kontrole dovozu celni organ. Celni organ projedna
spravni delikt podle § 32 odst. 1 pism. g), zjisti-li poruSeni povinnosti pii 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 organy.



(5) Na odpovédnost za jednani, k némuz doslo pti podnikéani fyzické osoby 18) nebo v piimé
souvislosti s nim, se vztahuji ustanoveni zakona o odpovédnosti a postihu pravnické osoby.

(6) Pokuty vybird a vymaha organ, ktery je ulozil.
(7) Prijem z pokut uloZenych krajskymi hygienickymi stanicemi nebo celnimi orgéany je pfijmem

statniho rozpoctu, pifjem z pokut uloZenych Ceskou inspekci Zivotniho prostiedi je piijmem Statniho
fondu Zivotniho prostiedi Ceské republiky 19).

18) § 2 odst. 2 obchodniho zakoniku.
19) Z&kon ¢. 388/1991 Sh., o Statnim fondu Zivotniho prostredi Ceské republiky, ve znéni pozdéjsich predpisii.

HLAVA X
Ustanoveni spoleénd, prechodna a zruSovaci

8§34
Dorucovani sdéleni, vyzev a Zadosti

Pti doruc¢ovani sdéleni podle § 5 odst. 2, § 12 odst. 5 a 6, vyzvy podle § 12 odst. 2 a 4 nebo Z&dosti
podle § 14 odst. 3 pravnickym osobam nebo podnikajicim fyzickym osobam postupuje ministerstvo podle
ustanoveni spravniho radu o doru¢ovani pisemnosti do vlastnich rukou 20).

20) Z&kon ¢. 500/2004 Sb., spravni i4d, ve znéni zakona ¢. 413/2005 Sh.

8 34a
Rizeni o Zadosti osoby z jiného &lenského statu

V tizeni o Zadosti fyzické osoby opravnéné k podnikani nebo pravnické osoby, které maji bydlisté
nebo povoleni k trvalému pobytu, sidlo, misto podnikani, Ustiedni spravu, hlavni misto své podnikatelské
¢innosti nebo organizaéni slozku na Gzemi jiného ¢lenského statu, se pouZiji § 4 odst. 1 az 6, 85,6, 87
odst. 1 az 8, § 9 odst. 1 véty prvni a druha, 8 9 odst. 2 az 4 a 8 9 odst. 5 véta prvni, § 15 a 16 obdobng; v
fizeni o jejich navrhu na zafazeni G¢inné latky do seznamu Gg¢innych latek, seznamu Gc¢innych latek s
nizkym rizikem nebo seznamu zékladnich latek a na zménu nebo prodlouzeni tohoto zatazeni se pouZije
obdobné § 12 odst. 1 az 6 a 10, § 13, 15 a 16.

§ 34b

Nahrada naklada

Néklady vzniklé pInénim povinnosti na Gseku uvadéni biocidnich ptipravki a u¢innych latek na trh
a pouZivani biocidnich piipravkit nese pravnické osoba nebo fyzicka osoba, které je povinnost uloZena.



Neseni a hrazeni naklada vzniklych pti vykonu statni kontroly stanovi zakon o statni kontrole 17b).

17b) Zakon ¢. 552/1991 Sh., o statni kontrole, ve znéni pozdéjSich piedpisii.

§35

Prechodna ustanoveni

(1) Pravnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby, které uvedly biocidni ptipravek na trh a
hodlaji jej dodavat na trh i nadale, ozndmi nejpozdéji do 1 roku od nabyti Géinnosti tohoto zadkona
ministerstvu tyto Gdaje:

a) jméno, piijmeni, trvaly pobyt nebo misto podnikani, jestlize ozndmeni podava fyzicka osoba; nazev
nebo obchodni firmu a sidlo, jestlize oznameni podavéa pravnické osoba,

b) jméno, piijmeni, trvaly pobyt nebo misto podnikéani vyrobce biocidniho piipravku a vyrobce G¢inné
latky, je-li vyrobcem fyzicka osoba; ndzev nebo obchodni firmu a sidlo, je-li vyrobcem pravnicka
osoba,

c) nazev biocidniho ptipravku,

d) chemicky nézev a mezinarodni identifikacni ¢isla ug¢innych latek, jsou-li tato ¢isla dostupnd, a jejich
koncentrace,

e) chemické nazvy ostatnich latek obsaZzenych v biocidnim pripravku véetné mezinarodnich
identifika¢nich ¢isel, jsou-li tato ¢isla dostupnd, a jejich koncentrace,

f) typ biocidniho piipravku podle piilohy k tomuto zakonu,

0) kategorii uzivatelt, naptiklad jen pro profesionalni pouZiti, pro vefejnost,

h) protokol o stanoveni G¢innosti,

i) text oznaceni obalu,

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

K) ptiblizné mnozstvi biocidniho ptipravku dodavané na trh za kalendaini rok,

[) bezpecénostni list,

m) datum uvedeni biocidniho pfipravku na trh.

(2) Pravnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby, které po nabyti G¢innosti tohoto zakona
hodlaji uvést na trh biocidni pripravek, ozndmi ministerstvu Gdaje uvedené v odstavci 1 pism. a) az I) pied
uvedenim biocidniho piipravku na trh, pokud nepodaly Zadost podle § 4.

(3) Pravnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby uvadgjici na trh biocidni ptipravek za
podminek odstavce 1 nebo 2 jsou povinny splnit poZzadavky 8§ 3 odst. 1
a) v pripad¢ biocidniho ptipravku urcitého typu, ktery obsahuje vyhradné existujici ¢inné latky zarazené
pro tento typ pripravku do programu ptezkoumavani 21), o kterém nebylo rozhodnuto podle piimo
pouZitelného piedpisu Evropské unie 22) nebo tohoto zakona jinak, nejdéle do dne 14. kvétna 2014,
b) do 31. srpna 2006, jestliZze biocidni pfipravek obsahuje vyhradné tcinné latky, které jsou uvedeny v
seznamu identifikovanych G¢innych latek, nebo obsahuje jejich smés s ac¢innymi latkami uvedenymi
v seznamu notifikovanych u¢innych latek,
¢) do 1. ledna 2004, jestlize biocidni piipravek obsahuje jiné G¢inné latky, nez je uvedeno v pismenu a)
nebo b).

(4) Ministerstvo miiZze pro biocidni pripravek uvadény na trh podle odstavce 1, 2 nebo 3 stanovit
podminky pouZivani nebo jeho uvadéni na trh zakazat, jestlize biocidni piipravek nespliuje poZzadavky § 7
odst. 1 pism. b) bodu 1, 2, 3 nebo 4 nebo § 7 odst. 1 pism. c) nebo d).



(5) Pii zakazu uvadeni biocidniho piipravku na trh podle odstavce 4 stanovi ministerstvo Ihatu na
zneSkodnéni, uskladnéni, prodej nebo pouziti existujicich zasob biocidniho ptipravku.

21) Priloha Il narizeni (ES) ¢. 1451/2007.
22) Cl. 4 narizeni (ES) ¢. 1451/2007.

§ 36

zrusen

CAST DRUHA
Zména zakona o ochrané verejného zdravi

§ 37

Z&kon ¢. 258/2000 Sh., o ochrané veiejného zdravi a 0 zmené nekterych souvisejicich zakonu, ve
znéni zakona &. 254/2001 Sb., zadkona &. 274/2001 Sh. a zakona &. 13/2002 Sb., se méni takto:

1.V § 25 se na konci odstavce 2 dopliuji slova, kterd veetné poznamky pod ¢arou ¢. 29a) zngji: "nebo
biocidni piipravek 29a)

29a) Z&kon ¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadeni biocidnich pripravki a G¢innych latek na trh a 0 zméné
nekterych souvisejicich zakona.".

2.V 8§56 pism. a) se
slova "ptipravky schvalené ptislusSnym organem ochrany veiejného zdravi" nahrazuji slovy
"ptipravky, jejichZ uvedeni na trh bylo povoleno 29a)".

3.V § 77 odstavec 1 zni:

"(1) Fyzickéa osoba, ktera je podnikatelem, a pravnicka osoba jsou povinny predlozit ke schvaleni
prislusnému organu ochrany verejného 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 strednikem zruSuji.

CAST TRETI
Zmeéna veterinarniho zakona



8§38

V § 39 zékona ¢. 166/1999 Sh., o veterinarni pé¢i a 0 zméné nékterych souvisejicich zakona
(veterinarni z&kon), odstavec 4 vcetné poznamek pod ¢arou €. 5) a 5a) zni:

"(4) K dezinfekci, deratizaci, dezinsekci a dezodorizaci podle tohoto zakona Ize pouZivat jen
registrované 5) ptipravky a postupy nebo ptipravky, jejichz uvedeni na trh bylo povoleno. 5a)

5) Z&kon ¢. 79/1997 Sb.
5a) Zakon ¢. 120/2002 Sh., o podminkach uvadeni biocidnich pripravki a d¢innych latek na trh a 0 zméné nekterych
souvisejicich zakonai.".

CAST CTVRTA
Zmeéna zakona o spravnich poplatcich

8§39

Zakon ¢. 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni zdkona ¢. 10/1993 Sb., zdkona ¢. 72/1994
Sh., zakona ¢&. 85/1994 Sb., zakona &. 273/1994 Sh., zdkona ¢. 36/1995 Sb., zakona ¢. 118/1995 Sb.,
zékona ¢. 160/1995 Sb., zdkona ¢. 301/1995 Sb., zdkona ¢. 151/1997 Sb., zdkona ¢. 305/1997 Sb., zakona
¢. 149/1998 Sh., zakona ¢. 157/1998 Sb., zakona ¢. 167/1998 Sb., zakona &. 63/1999 Sb., zakona ¢&.
166/1999 Sb., zakona ¢&. 167/1999 Sh., zadkona ¢. 223/1999 Sb., zakona ¢. 326/1999 Sb., zakona ¢&.
352/1999 Sh., zdkona &. 357/1999 Sh., zdkona ¢. 360/1999 Sb., zdkona &. 363/1999 Sb., zdkona &. 62/2000
Sh., zakona &. 117/2000 Sh., zadkona ¢. 133/2000 Sb., zakona ¢. 151/2000 Sb., zakona &. 153/2000 Sb.,
zakona ¢. 154/2000 Sh., zakona ¢. 156/2000 Sb., zakona ¢. 158/2000 Sh., zakona ¢&. 227/2000 Sb., zakona
&. 241/2000 Sh., zakona ¢. 242/2000 Sb., zakona ¢. 307/2000 Sb., zakona &. 365/2000 Sh., zdkona ¢.
140/2001 Sb., zdkona ¢&. 231/2001 Sh. a zdkona &. 76/2002 Sb., se méni takto:

V Sazebniku spravnich poplatki se za polozku 131c vklada poloZzka 131d, ktera zni:

"Polozka 131d
1. Podani Zz&dosti
a) o povoleni k uvedeni biocidniho
pripravku na trh K¢ 35 000,
b) o povoleni k uvedeni biocidniho
pripravku s nizkym rizikem nebo
ramcovym slozenim na trh Ke 20 000,
c) o zmé&nu povoleni k uvedeni
biocidniho pripravku na trh,
prodlouzeni platnosti povoleni
nebo jeho obnovent Ke 2 500,
d) o povoleni k uvedeni na trh
biocidniho pzipravku, ktery byl
Jiz povolen v jiném clenském
staté Evropské unie K& 4 500,



2. Podani navrhu na zarazeni ucinné
latky biocidnich pripravka do seznamu
ucinnych latek, seznamu uc¢innych latek
s nizkym rizikem nebo seznamu zakladnich
latek Ke 45 000, -

Poznamky

1. Spravni organ vybere poplatek podle bodu 1 pismene a) této polozky za Zadost o povoleni podle § 4
odst. 3 nebo 8 9 odst. 2 zdkona ¢. 120/2002 Sb., o podminkéach uvadeni biocidnich ptipravka a
Gcéinnych latek na trh a 0 zméné nekterych souvisejicich zakond, 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 poloZzky za Zadosti podavané podle § 11
odst. 1 pism. ¢), 8 9 odst. 2 nebo § 7 odst. 7 zakona ¢. 120/2002 Sb., o podminkéch uvadéni
biocidnich ptipravki a G¢innych latek na trh a 0 zméné nékterych souvisejicich zakont.

3. Spravni organ vybere poplatek podle bodu 1 pismene d) této polozky za Zadost podavanou podle § 10
zékona ¢. 120/2002 Sh., o podminkach uvéadéni biocidnich ptipravka a G¢innych latek natrha o
zmeéné nékterych souvisejicich zakond.

4. Spravni organ vybere poplatek podle bodu 2 této polozky za navrh podany podle § 12 zakona ¢.
120/2002 Sh., o podminkach uvadéni biocidnich ptipravka a ucinnych latek na trh a 0 zméné
nékterych souvisejicich zakonu.

CAST PATA
Uéinnost

8§40

Tento zakon nabyva ucinnosti dnem 1. éervence 2002, s vyjimkou ustanoveni

a) 8 3 odst. 2, § 7 odst. 1 pism. a), § 7 odst. 7, 8 11 odst. 2 a 3, § 11 odst. 4 pism. a), § 16 odst. 2 pism. a),
8§ 16 odst. 2 pism. b) bodu 2 a § 16 odst. 2 pism. d) bodu 2, ktera nabyvaji G¢innosti dnem 1. ledna
20009,

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

c) 8 2 odst. 11, § 4 odst. 8, § 5 odst. 5 véty druhé, 8 7 odst. 4, § 7 odst. 11, 8 8 odst. 4, §9 odst. 4 a 5, §
10, § 11 odst. 7, 8§ 12, 13, § 15 odst. 3 pism. e) a f), § 17 a § 22 odst. 5, ktera nabyvaji G¢innosti dnem
vstupu smlouvy o pristoupeni Ceské republiky k Evropské unii v platnost, +)

d) § 14, které nabyvé ucinnosti uplynutim 1 roku ode dne nabyti U¢innosti tohoto zakona,

e) § 19 pism. b), § 20 odst. 1 pism. a) aZ I), 8 20 odst. 2 a § 21, ktera nabyvaji u¢innosti uplynutim 2 let
ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona.

Klaus v. .
Havel v. r.
Zemanv. r.

+) 1.5.2004




Typy

+
| Typ | Nazev typu pripravku |
| pripravku | |

+

| Dezinfekeni pripravky
| (Nezahrnuje cistici pripravky, které

Priloha
biocidnich pfipravkua

o
o
Q
%]
~+
el
o
c
N¢
~+
-

a pripravky pro vSeobecné pouziti
nejsou urceny k pouziti jak biocidnt

| pripravky se zarucenou Gcinnosti, veetn& tekutych pracich prostredka, cisticich

| praska a podobnych pripravka)
S o
1 Biocidni pzipravky
osobni hygieny

Dezinfekeni pripravky
pro privatni a
profesionalni pouziti
a jiné biocidni
pripravky

Biocidni pzipravky
pro veterinarni
hygienu

Dezinfek&ni pripravky

+
|
I
|
|
|
|
I
+
|
|
I
|
|
|
I
|
|
|
I
|
|
|
I
|
|
|
I
|
|
|
|
I
|
|
|
I
|
|
|
I
|
|
|
I
|
|
|
+
|
|
|
I
|
|
|
+
I

Pripravky pouzivané v osobni hygien& pro
ucely vSeobecné dezinfekce s vyjimkou
ptipravka s lécivym Gcinkem a ptipravky,
jejichz primarni G¢inek a acel pouziti je
kosmeticky a Gc¢inek biocidni je doplikovy,
jako nap#. antimikrobialni mydla, Sampony
proti lupam a ustni vody.

Pripravky pro dezinfekci ovzdu$i, povrchi,
materiald, zarizeni a nabytku, které
nejsou pouzivany v primém kontaktu s
potravinami nebo krmivy v oblasti
soukromé, verejné a prumyslové, jakoz i
ptipravky pouzivané jako algicidy.

Pzipravky proti houbadm a fasam ve stavbach
jako jsou napi. skleniky, které nejsou
aplikovany na rostliny, ale na okna,
zarizeni, stoly, noze a pod.

Pripravky pro dezinfekci prazdnych
skladist, kontejnert, pytld, suda.

Pzipravky pouzivané pro Upravu recisSt.

Algicidni pripravky pouzivané na plochy
tvorené jinymi nez puadnimi substraty na
hzistich, parkovistich, chodnicich,
pomnicich, pod.

Oblast pouziti zahrnuje mimo jiné
plovarny, akvaria, vody ke koupani a
ostatni vody, systémy klimatizace, stény a
podlahy ve zdravotnickych a jinych
institucich, dezinfekci lékarskych
nastroju, chemické toalety, odpadni vodu,
nemocnicni odpad.

Nezahrnuje herbicidy pro zem&delské i
nezeméd&lské pouziti, algicidy aplikované
na padu, plochy tvorené jinymi padnimi
substraty nebo do vody pro ochranu rostlin
(nap¥. na zavodni draze, golfovych
hristich, v akvariich a pod.) a pripravky
na dezinfekci povrchi ve sklenicich proti
mikroorganismam, které mohou napadnout
rostliny a nasledn& na nich ruast.
Pzipravky pouzivané pro veterinarng-
hygienické Gcely veetng pripravkia
pouzivanych v prostorech, ve kterych se
chovaji, zdrzuji nebo prepravuji zvirata.
Zahrnuje pripravky urcené k celkové
dezinfekci zvirat, ale nezahrnuje
pripravky, které maji lécivy Gcinek.

____________________________________________ +

Pripravky pouzivané pro dezinfekci



pro oblast potravin a
kKrmiv

| zarizeni, zasobnikua, potreb pro konzumaci,
| povrchu a potrubi souvisejicich s vyrobou,
| prepravou, skladovanim nebo spotrebou

| potravin, krmiv nebo napoju (vcetn& pitné
| vody) pro lidi a zvirata.
+
I
|
+

o — o ——— ——

ey +
5 Dezinfek&ni pripravky Pripravky pouzivané pro dezinfekci pitné
pro pitnou vodu vody (pro lidi i zvirata).
e e +
Konzervaeni pzipravky
Fmm e o T T R TETEEEERE +
6 | Konzervacni pripravky | Pripravky pouzivané pro konzervaci vyrobku
| pro vyrobky v obalech | jinych nez potraviny a krmiva, které
| | potlacuji mikrobialni kontaminaci a
| | zabezpecuji skladovatelnost veetné&
| | konzervantu fotografickych filmua.
_____________ o R
7 | Konzervaeni pripravky | Pzipravky, které potlacovanim mikrobialnt
| pro povlaky | kontaminace chrani puvodni vlastnosti
| | povrchu materialu nebo predm&ta (Filmy,
| | natéry, plasty, t&snici materialy, st&nova
| | adheziva, vazace, papir, uméleckad dila).
_____________ e e
8 | Konzervaeni pripravky | Pripravky pouzivané pro konverzaci dreva,
| pro drevo | vecetn& reziva nebo drevénych vyrobka pred
| | pasobenim drevokaznych nebo drevo
| | znetvorujicich organismua
_____________ e e e
9 | Konzervacni pripravky | Pripravky potlacujici mikrobialni
| pro vlédkna, kuzi, | kontaminaci pro vlaknité a polymernt
| pryz a polymernit | materialy (kuaze, pryz, papir, plastické
| materialy | hmoty nebo textilni vyrobky).
_____________ o R
10 | Konzervaeni pripravky | Pripravky potlacujici pusobent
| pro zdivo | mikroorganizmi a ras pri konzervaci a
| | sanaci zdiva a ostatnich stavebnich
| | materialu s vyjimkou drevénych.
_____________ e B
11 | Konzervaeni pripravky | Pripravky potlacujici ruast Skodlivych
| pro chladirenské a | organisma jako jsou mikroorganismy, rasy a
| zpracovatelské | m&kkySi ve vod& nebo jinych
| systémy pouzivajici | technologickych tekutinach pouzivanych v
| kapaliny | chladirenstvi nebo pramyslovych procesech.
| | Nezahrnuje pripravky pouzivané pro
| | konzervaci pitné vody.
_____________ o R
12 | Konzervaeni pripravky | Pzipravky pouzivané pro prevenci a
| proti tvorb& slizu | potlacovani rustu slizu na materialech,
| | zarizenich a konstrukcich pouzivanych v
| | pramyslovych procesech (napf.: papirny,
| | celulézky, porézni materialy pouzivané pri
| | extrakci ropy).
_____________ e e e
13 | Konzervacni pripravky | Pripravky pouzivané pro potlacovani
| pro kapaliny | mikrobialni kontaminace kapalin
| pouzivané pri | pouzivanych przi obrab&ni kovu.
| obrab&ni kovu |
_____________ o R
Pripravky pro regulaci Zivocisnych Skuadct
————————————— e e e e e e e e e et
14 | Rodenticidy | Pripravky pro regulaci stavu mySi, potkanu
| | nebo jinych hlodavcu. Nezahrnuje pripravky
| | pouzivané vyhradn& pro ochranu rostlin na
| | zem&d&lskych polich a rostlinnych produktua
| | skladovanych docasn& na polich
_____________ e e e
15 | Avicidy | Pxipravky pouzivané pro regulaci stavu
| | ptactva s vyjimkou pripravka pouzivanych
| | na ochranu rostlin nebo rostlinnych
| | produktu.
------------- ¥



16

Moluskocidy

| Insekticidy,

| akaricidy a pripravky
| na regulaci stavu
Jinych &lenovcu

Konzervaeni pripravky
pro potraviny nebo
krmiva

Pripravky proti
hnilobg

——— ——— o —— —— — —
—————— o —— —— — —

Pripravky pouzivané jako prevence pred
nemocemi zvirat a lidi prenasSenych me&kkysSi
a proti ucpavani vodovodnich trubek
meékkySi. Nezahrnuje ptipravky pouZivané na
ochranu rostlin a rostlinnych produktu
pred mekkysSi.

____________________________________________ +

Pzipravky pouzivané pro regulaci poctu
ryb. Nezahrnuji pzipravky na léceni nemocit
ryb.

____________________________________________ +

Pzipravky pouzivané pro regulaci stavu
clenovca (napz. hmyzu, roztocu, klistat,
pavoukd a koryst) veéetné pripravka
pouzivanych k hubeni externich parasita

v prostorach, kde se chovaji, zdrzuji nebo
prepravuji zvirata, s vyjimku situace, kdy
se zvirata v oSetrenych prostorach zdrzuji
v dob&, kdy je pripravek jest& aktivni.

Pzipravky na oSetreni prazdnych skladist
nebo kontejnerta, pytla, sudd, sprch

a pod., s vyjimkou t&ch, které jsou urceny
vyhradné ke skladovani rostlin a
rostlinnych produktu.

Pripravky na hubeni roztoct a jinych
¢lenovcu v textilifch.

Nezahrnuje pripravky urcené k primému
styku s organismem ¢lovéka a k oSetrovant
zvirat, veetné koupeli obsahujicich
insekticidy a vyrobkt obsahujicich
insekticidy nebo jiné aktivni latky urcené
k hubent Skodlivych organismt (obojky,
znamky do boltct a pod.) nebo zastaveni
jJejich ruastu &i reprodukce (rustové
regulatory). Dale nezahrnuje pripravky na
ochranu rostlin a rostlinnych produktd.
Pripravky pouzivané k odpuzovani
(repelenty) nebo pritahovani jedincut
opacného pohlavi (atraktanty) Skodlivych
organismi (bezobratli jako jsou blechy a
komari, obratlovci jako jsou ptaci), aniz
by ptipravek m&l na n& smrtici Ucinek nebo
snizoval jejich rozmnozovani, vcetng
pripravki, které se pouzivaji primo nebo
neprimo pro humanni nebo veterinarni
hygienu a vyrobkd obsahujicich repelenty
(obojky, znamky do boltct a pod.) a
ptipravkd odpuzujicich psy a kocky

Nezahrnuje ptipravky na ochranu rostlin a
rostlinnych produkta, potraviny a krmiva.

____________________________________________ +

pripravky

____________________________________________ +

Pripravky pouzivané pro ochranu potravin
nebo krmiv pred Skodlivymi mikroorganismy,
které nejsou urceny pro primy styk s
potravinami nebo krmivy (napt.: fumiganty
pouzivané ve skladovacich prostoréach
potravin jako jsou syry a maso).
Pripravky pouzivané pro potlasovani ruastu
a usazovani Skodlivych organismi.
(mikroorganismy a vy$8i formy rostlinnych
nebo zvirecich druht) na plavidlech,
zarizenich pro vodni sporty nebo jinych
konstrukcich pouzivanych ve vodé&.



S o o +
| 22 | Balzamovaci a | Pripravky pouzivané pro dezinfekci a

| | taxidermické kapaliny | konzervaci lidskych a zvirecich mrtvol |
| | | nebo jejich casti. |
S o o +
| 23 | Regulace stavu | Pripravky pro regulaci stavu nezadoucich |
| | ostatnich obratlovca | obratlovca s vyjimku pzipravka urcenych k |
| | | ochrang rostlin a rostlinnych produkta. |
S o o +

Cl. 1l
zakona €. 297/2008 Sb.,
kterym se méni zakon €. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich
pripravkd a téinnych latek natrh a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu, a nékteré souvisejici zakony

Prechodné ustanoveni

s

Rizeni pravomocné neukonéena do dne nabyti Gginnosti tohoto zakona se dokongi podle
dosavadnich pravnich predpist.



