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120/2002 Sh.
ZAKON
ze dne 8. bfezna 2002

o podminkéach uvadéni biocidnich pFipravkd a G¢innych latek na trh a o
zméné nékterych souvisejicich zakonu

Zména: 186/2004 Sb.

Zména: 125/2005 Sb.

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI

PODMINKY UVADENI BIOCIDNICH PRIPRAVKU A UCINNYCH LATEK NA TRH
HLAVA |

ZAKLADNI USTANOVENI

81

Pfedmét Upravy

(1) Tento zékon v souladu s pravem Evropskych spole¢enstvil) stanovi
prava a povinnosti fyzickych osob opravnénych k podnikani a pravnickych
osob a pusobnost spravnich Ufadu pfi uvadéni biocidnich pfipravki a
aginnych latek na trh v Ceské republice, podminky vydavani povoleni k
uvedeni biocidnich pfipravkd na trh, zpdsob hodnoceni G&innosti
biocidnich pfipravkd a G€innych latek a ochrany pfed jejich pasobenim
na lidské zdravi, zvifata a na zZivotni prostredi.

(2) Tento z&kon se nevztahuje na IéCiva, veterinarni pfipravky, omamné
a psychotropni latky, zdravotnické prostfedky, potraviny, krmiva,
prfedméty bézného uzivani, pfipravky na ochranu rostlin, radionuklidové
z&riCe a jaderné materidly*1a) a odpady.

(3) Timto zadkonem nejsou dotéeny zvlastni pravni predpisy o pfepravé
nebezpeénych véci, o technickych pozadavcich na vyrobky a o chemickych
latkach a chemickych pfipravcich.

§2
Vymezeni zakladnich pojmu

(1) Uginnou latkou je chemicka latka nebo mikroorganismus, véetné vird
a hub, které jsou uréeny k pouZiti v biocidnim pfipravku a které svym
specifickym nebo obecnym G¢inkem plsobi na Skodlivé organismy.

(2) Biocidnim pfipravkem je G€inna latka nebo pFipravek obsahujici
jednu nebo vice cginnych latek uréeny k hubeni, odpuzovani,
zneSkodnovani, zabranéni G¢inku nebo dosazeni jiného regulacéniho Gcinku
na jakykoliv Skodlivy organismus chemickym nebo biologickym zpusobem:;
seznam typu biocidnich pfipravk( se struénym popisem kazdého typu je
uveden v pfiloze tohoto zakona.

(3) Skodlivym organismem je kaZzdy organismus, ktery ma nepfiznivy
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Ucinek na clovéka nebo jehoz pFitomnost je nezadouci, nepfizniveé
ovliviiuje €innost lidi nebo pfedméty, které uzivaji nebo vyrabéji, nebo
pusobi nepfiznivé na ostatni Zivé organismy nebo na Zivotni prostredi;
pfi pouzivani biocidnich pfipravkd je Skodlivy organismus cilovym
organismem.

(4) Biocidnim pfipravkem s nizkym rizikem je pfipravek, ktery
neobsahuje Zadné sledované latky a jako ucinné latky obsahuje pouze
latky uvedené v seznamu UcCinnych latek s nizkym rizikem vydaném
Ministerstvem zdravotnictvi (dale jen "ministerstvo") podle § 3 odst.

5; tento pfipravek musi za podminek jeho pouzivani pfedstavovat jen
nizké riziko pro zdravi ¢lovéka, zvifata a zivotni prostfedi.

(5) Sledovanou latkou je kazda latka, kterd maze svymi nebezpecnymi
vlastnostmi®2) nepfiznivé pusobit na zdravi ¢lovéka a zvifat a zivotni
prostfedi, s vyjimkou u¢inné latky, a je pfitomna nebo vznika v
pfipravku v takové koncentraci, Ze cely pFipravek je klasifikovan’3)
jako nebezpecny.

(6) Zakladni latkou je latka uvedena v seznamu zakladnich latek vydaném
ministerstvem podle § 3 odst. 5, kterd neni sledovanou latkou a neni
ani vyslovné uréena pro pouziti jako biocidni pfipravek, ale mdze byt v
nékterych pfipadech pouzita jako G¢inna latka bud pfimo, nebo jako
souc¢éast pripravku obsahujiciho tuto latku v jednoduchém Fedidle;
zakladnimi latkami jsou napfiklad oxid uhli¢ity, dusik, ethanol,
2-propanol, kyselina octova nebo kifemelina.

(7) Ramcovym sloZzenim je slozeni skupiny biocidnich pFipravkd, které
maji stejné pouziti a stejnou kategorii uzivateld; biocidni pfipravky

se stejnym rdmcovym sloZzenim musi obsahovat stejné ucinné latky
shodnych vlastnosti a jejich slozeni mGze vykazovat jen takové odchylky
od slozeni povoleného biocidniho pfipravku z této skupiny, které
nesnizuji ucinnost biocidniho pFipravku a nezvysuji rizika souvisejici

s pfitomnosti jednotlivych sloZzek; odchylka od slozeni povoleného
biocidniho pfipravku muze zahrnovat jen takové snizeni procentuélniho
obsahu G¢inné latky, zménu procentualniho sloZzeni jedné nebo vice
jinych nez Gcinnych latek nebo nahradu jednoho nebo nékolika pigmentd,
barviv nebo aromatickych latek jinymi latkami, které pfedstavu;ji totéz
nebo nizsi riziko a nesnizuji Gc¢innost biocidniho pFipravku.

(8) Reziduem je zbytek jedné nebo vice latek obsazenych v biocidnim
pfipravku, vcetné produktt latkové pfemény a produktli rozkladu nebo
reakci téchto latek, ktery zlistdva po pouziti biocidniho pfipravku
napfiklad v puadé, ovzdusi, vodé, télnich tekutinach a tkanich zvifat
nebo c¢lovéka, potravinach a krmivech, kde pfitomnost téchto latek neni
Zadouci.

(9) Uvedenim biocidniho pfipravku nebo G¢inné latky na trh je okamzik,
kdy jsou biocidni pfipravek nebo uUcinna latka poprvé Uplatné nebo
bezluplatné pfedany nebo nabidnuty k pfedani za ucelem distribuce,
vyvozu, zpracovani nebo skladovani, a to jiného, nez je skladovani za
Gcelem jejich zneSkodnéni, nebo kdy jsou k nim poprvé pfevedena
vlastnicka prava. Uvedenim na trh se rozumi i vyrobeni nebo dovoz
biocidniho pfipravku nebo G¢€inné latky pro provozni potfeby pfi
vlastnim podnikani osoby, ktera biocidni pfipravek nebo G€innou latku
vyrobila nebo dovezla.

(10) Pro ucely tohoto zadkona se dovozem rozumi propusténi biocidniho

pfipravku nebo Gc¢inné latky do celniho rezimu volného obéhu nebo
aktivniho zusSlechtovaciho styku v systému navraceni.
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HLAVA ||

UVEDENI BIOCIDNIHO PRIPRAVKU NEBO UCINNE LATKY NA TRH V CESKE REPUBLICE
§3
Zakladni podminky uvedeni na trh

(1) Uginnou latku mohou uvést na trh v Ceské republice fyzické osoby
opravnéné k podnikani a pravnické osoby jen za podminek stanovenych v §
8, a biocidni pfipravek jen na zékladé povoleni ministerstva, pokud

tento zakon nestanovi jinak.

(2) Biocidni pfipravky nesméji obsahovat jiné G¢inné latky nez ucinné
latky uvedené v seznamu Uc&innych latek a v seznamu Ucinnych latek s
nizkym rizikem a jiné zakladni latky nez zakladni latky uvedené v
seznamu zakladnich latek.

(3) Fyzické osoby opravnéné k podnikani a pravnické osoby, které
dovezou ze zahrani¢i pfipravek uréeny k pouziti jako biocidni
pfipravek, jsou povinny predlozit celnimu organu spolu s celnim
prohlaSenim i rozhodnuti ministerstva o povoleni biocidniho pfipravku
nebo pisemné prohlaSeni dovozce, Ze biocidni pfipravek je uréen
vyhradné pro potfeby védeckého vyzkumu a vyvoje nebo pro zkuSebni
Gcely.

(4) Ustanoveni odstavct 1 a 2 se nevztahuje na biocidni pfipravky a
ucginné latky urcené vyhradné pro potfeby védeckého vyzkumu a vyvoje a
pro zkuSebni Gcely.

(5) Seznam uginnych latek, seznam Gcinnych latek s nizkym rizikem a
seznam zakladnich latek stanovi ministerstvo vyhlaskou.

Zéadost o povoleni k uvedeni biocidniho pFipravku na trh
§4

(1) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho pFipravku na trh podava
ministerstvu fyzicka osoba opravnéna k podnikani, kterd mé misto
podnikani*4) na Gzemi Ceské republiky, nebo pravnické osoba, ktera ma
sidlo,"4) obchodniho zastupce”4) nebo organizacni slozku4) na tzemi
Ceské republiky a ktera biocidni pripravek vyrabi nebo dovazi, (dale

jen "zadatel"). Zadost musi byt pisemna a v eském jazyce.

(2) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho pFipravku na trh obsahuje
tyto Udaje:

a) jméno, pfijmeni, trvaly pobyt nebo misto podnikani zadatele, je-li
Zadatelem fyzickd osoba; nazev nebo obchodni firmu a sidlo, je-li
Zadatelem pravnicka osoba,

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

c) bezpecnostni list biocidniho pfipravku vypracovany podle zvladStniho
pravniho pfedpisu.”\5)

(3) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho pFipravku na trh, s vyjimkou
biocidniho pFipravku s nizkym rizikem nebo biocidniho pfipravku s

Stranka 3



120_2002_Sb
ramcovym sloZenim, obsahuje Udaje uvedené v odstavci 2 a tyto zakladni
Udaje o ucinnych latkach a biocidnim pFipravku: nazev, identifikacni
Udaje, kvantitativni a chemické slozeni, fyzikalni a chemické
vlastnosti, metody stanoveni G¢€inné latky, toxikologické a
ekotoxikologické udaje, U€innost na cilové organismy a doporucené
pouziti, kategorie uZzivateld, opatfeni nezbytna pro ochranu ¢lovéka,
zvifat a zivotniho prostfedi, zplsob zneSkodnéni odpadu, klasifikace a
oznacovani, souhrnné hodnoceni udaj(.

(4) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho pFipravku s nizkym rizikem
nebo biocidniho pfipravku s ramcovym sloZzenim na trh obsahuje Gdaje
uvedené v odstavci 2 a tyto zakladni Udaje o biocidnim pFipravku:
néazev, identifikac¢ni Udaje, kvantitativni a chemické slozeni, fyzikalni

a chemické vlastnosti, typ biocidniho pfipravku a oblast pouziti,
kategorie uzivateld, zpGsob pouziti, G€innost, analytické metody,
zpusob zneSkodnéni odpadu, klasifikace, oznaceni, souhrnné hodnoceni
udaja.

(5) Ministerstvo vyzve zadatele, aby pfedloZil v pfipadé zadosti podle
odstavce 3 kromé zakladnich Gdajd o G€inné latce a biocidnim pfipravku
i doplrikové fyzikalné chemické, toxikologické a ekotoxikologické tdaje
nebo nékteré z nich, jestlize je to potfebné pro hodnoceni biocidniho
pfipravku s ohledem na charakter Gc¢innych latek, typ biocidniho
pFipravku, zpusob pouZiti a oCekavanou expozici Clovéka, zvifat a
zivotniho prostredi.

(6) Udaje o vlastnostech uginnych latek a biocidnich pfipravkd
pfedloZzené podle odstavct 3, 4 a 5 musi byt dolozeny protokoly s
podrobnym a Uplnym popisem provedenych zkouSek a pouzitych metod nebo
literarnich odkaz(i na uvedené metody spolu s kopii textu téchto metod.
Tyto podklady mohou byt pfedlozeny v anglickém jazyce. ZkouSky ucinnych
latek a biocidnich pfipravk( musi byt provedeny stanovenymi metodami”6)
a za podminek dodrZeni spravné laboratorni praxe.~7) Pouziti jinych nez
stanovenych metod musi byt v protokole zdivodnéno. Ministerstvo mlize
pozadovat, aby Udaje uvedené v zadosti byly doplnény, jestlize nejsou
dostateéné pro provedeni hodnoceni G¢innosti a vlastnosti biocidniho
pfipravku podle § 6.

(7) Ministerstvo upravi vyhlaskou obsah zadosti a podrobnou specifikaci
Gdaji uvedenych v odstavcich 2 az 4 a dopliikovych Gdaju.

(8) Zadost o povoleni pfipravku mize ministerstvu podat i fyzicka osoba
opravnéna k podnikani nebo pravnicka osoba, ktera mé misto trvalého
pobytu nebo povoleni k trvalému pobytu, sidlo, misto podnikani nebo
obchodniho zastupce na Gzemi €lenského statu Evropské unie (dale jen
"Clensky stat").

§5

(1) Ministerstvo muze pozadovat, aby mu Zadatel bezplatné poskytl
vzorek U¢inné latky nebo biocidniho pfipravku v mnozstvi nezbytném pro
provedeni zkousek, jakoz i vzorek obalu nebo etikety.

(2) Pred podanim zadosti o povoleni biocidniho pFipravku, které
vyZaduje provedeni zkouSek na obratlovcich, se Zadatel informuje u
ministerstva, zda biocidni pFipravek, pro ktery hodla podat Zadost,

neni podobny biocidnimu pfipravku jiz povolenému a jaké je jméno a
adresa drzitele nebo drziteld povoleni. Sou¢asné predlozi pisemné
prohlaSeni, Ze hodla Zadat o povoleni biocidniho pFipravku ve svém
vlastnim zajmu a Ze ma k dispozici ostatni daje potfebné k predlozeni
Zadosti. Ministerstvo poskytne Zadateli pozadované informace a sou¢asné

Stranka 4



120_2002_Sb
uvédomi drzitele povoleni o jménu a adrese Zadatele a vyzve je ke
vzajemné spolupraci v zajmu predchazeni opakovanych toxikologickych
zkouSek na obratlovcich.

(3) V pfipadé biocidniho pfipravku, ktery je podobny pfipravku jiz
povolenému podle § 7 ajehoz u¢inné latky jsou stejné, véetné stupné
Cistoty a druhu necistot, mize ministerstvo souhlasit, aby druhy a
dalSi Zadatel nahradil (daje poZadované podle § 4 odst. 3, 4 nebo 5
ovéfenym pisemnym souhlasem prvniho zadatele s vyuzitim jim
pfedloZzenych Udaju pro Gcel vydani povoleni druhému nebo dalSimu
Zadateli.

(4) Pokud nékteré pozadované Udaje podle § 4 odst. 3, 4 nebo 5 neni z
technického hlediska mozné nebo neni z védeckého hlediska nezbytné
poskytnout, zadatel tyto skute€nosti oduvodni v podané zadosti.

(5) Ministerstvo uchovava po dobu 15 let Zadosti o povoleni biocidniho
pfipravku vcetné predlozenych Udaji a ostatnich pisemnosti. Tyto
doklady zpfistupni na pozadani Evropské komisi (dale jen "Komise") a
pFisluSnym orgadntim ostatnich ¢lenskych statd.

§6
Hodnoceni biocidniho pfipravku

(1) Ministerstvo, Ministerstvo zivotniho prostfedi a Ministerstvo
zemédélstvi provedou hodnoceni na zékladé udaju obsazenych v zadosti
predlozené podle § 4.

(2) Hodnoceni zahrnuje posouzeni ucinnosti biocidniho pfipravku na
cilové organismy a posouzeni jeho vlivu na ¢lovéka, zvifata a zivotni
prostfedi, jakoZ i posouzeni opatfeni nezbytnych pro ochranu ¢lovéka,
zvifat a zivotniho prostfedi jako celku v podminkach bézného pouziti
biocidniho pfipravku i v podminkach realné nejméné pfiznivych podminek
pfipravy, pouziti, skladovani a zneSkodrovani biocidniho pfipravku a
materialu jim oSetfeného.

(3) Ministerstvo, Ministerstvo zivotniho prostfedi a Ministerstvo
zemédélstvi pfi provadéni hodnoceni a pfijimani rozhodnuti tykajicich
se povoleni biocidniho pfipravku posuzuji i divody zadatele pro
neposkytnuti urcitych Gdaja podle § 5 odst. 4.

(4) Ministerstvo upravi postup a podrobnou specifikaci zasad hodnoceni
biocidnich pfipravk( a G€innych latek vyhlaSkou.

§7
Povoleni biocidniho pfipravku
(1) Ministerstvo povoli biocidni pfipravek pouze v pfipadé, ze

a) ucinné latky v ném obsazené jsou uvedeny v seznamu ucinnych latek
nebo seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem,

b) je zjiSténo na zékladé nejnoveéjSich védeckych a technickych poznatku
a je zfejmé z hodnoceni dokumentace predloZzené podle § 4 odst. 3, 4
nebo 5, Ze s ohledem na obvyklé podminky pouziti biocidniho pFipravku,
na obvyklé podminky pouziti pfipravkem oSetfeného materialu, na
dasledky pouzivani biocidniho pfipravku a moznosti jeho zneSkodnéni,
biocidni pfipravek
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1. je dostate¢né ucinny,

2. pfi doporu¢eném zplsobu pouZiti nema na cilové organismy
nepfijatelné G¢inky, jako je rezistence nebo zkfizena rezistence nebo
zbyte¢né utrpeni a bolest obratlovc(,

3. nema pfi doporu¢eném zplsobu pouziti pfimo nebo nepfimo, napfiklad
prostfednictvim pitné vody, potravin nebo krmiv, vnitfniho ovzdusi nebo
dasledkd na pracovni prostredi, Skodlivé Gcinky sam nebo jeho rezidua
na zdravi ¢lovéka nebo zvifata,

4. nema, s ohledem na jeho pfemény a distribuci v Zivotnim prostfedi,
Skodlivé ucinky sam nebo jeho rezidua na zivotni prostfedi, zejména na
kontaminaci povrchovych vod, podzemni a pitné vody,

C) je mozné analyticky stanovit podle Gdaji pfedlozenych v ramci
Zadosti o povoleni povahu a kvantitu jeho G€innych latek a v pfipadé
potfeby vSech toxikologicky nebo ekotoxikologicky vyznamnych nedistot a
pfisad a jejich rezidui vyznamnych z hlediska G€inku na ¢lovéka,
zvifata a zivotni prostfedi, které jsou diisledkem povoleného pouZziti,

d) vysledky zkouSek fyzikalnich a chemickych vlastnosti biocidniho
pFipravku se povazuji za pfijatelné pro Uc¢ely jeho povoleného pouziti,
skladovani a pfepravy.

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

(3) Biocidni pripravek klasifikovany podle zvlaStnich pravnich
predpisi”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 pripadech, kdy opatfeni pfisluSnych organd Evropské unie uklada
podminky pro udélovani povoleni biocidniho pfipravku a pro pouzivani
biocidniho pfipravku, zvl4Sté tam, kde se témito podminkami chrani
zdravi distributorl, uzivatell, zaméstnancl a spotrebitell, zvifata
nebo Zzivotni prostfedi, ministerstvo povoli uvedeni biocidniho
pfipravku na trh s podminkou spinéni téchto pozadavkd.

(5) Pred vydanim rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho pFipravku
na trh si ministerstvo vyzada stanovisko Ministerstva Zivotniho
prostfedi k hodnoceni biocidniho pfipravku z hlediska ochrany Zivotniho
prostfedi a stanovisko Ministerstva zemédélstvi z hlediska ucinnosti
pro veterinarni Gcely, ochrany hospodarskych zvifat a rostlin a
zdravotni nezavadnosti krmiv, Zivoc¢iSnych a rostlinnych produktd.
Ministerstvo povoli biocidni pfipravek jen v pfipadé, Ze jsou
stanoviska obou ministerstev k povoleni biocidniho pfipravku kladna.

(6) Ministerstvo vyda rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho
pfipravku na trh do 180 dnu a v pfipadé biocidniho pfipravku s nizkym
rizikem nebo biocidniho pfipravku vyhovujiciho pozadavkim na ramcové
slozeni do 60 dnG ode dne zahajeni fizeni. Povoleni biocidniho
pfipravku je nepfenosné na jinou fyzickou nebo pravnickou osobu.
Ministerstvo zivotniho prostfedi a Ministerstvo zemédélstvi zaSlou
ministerstvu sva pisemnd stanoviska podle odstavce 5 nejpozdéji do 90
dni a v pfipadé biocidniho pfipravku s nizkym rizikem nebo biocidniho
pfipravku vyhovujiciho pozadavkim na ramcové slozeni do 30 dni po
obdrzeni zadosti od ministerstva.
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(7) Rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh se
vydava nejvySe na dobu do skonéeni platnosti zafazeni nékteré ucinné
latky biocidniho pfipravku do seznamu Uc€innych latek nebo seznamu
uginnych latek s nizkym rizikem. Doba platnosti vS8ak nesmi pfesahnout
dobu 10 let od prvniho nebo obnoveného zafazeni G¢inné latky do seznamu
uginnych latek nebo seznamu Gcinnych latek s nizkym rizikem pro dany
typ biocidniho pfipravku. Rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho
pFipravku na trh mdze byt obnoveno pfi dodrzeni ustanoveni véty prvni a
druhé tohoto odstavce a po ovéfeni, ze podminky uvedené v odstavcich 1
a 3 jsou splnény. Platnost obnoveného rozhodnuti o povoleni k uvedeni
biocidniho pfipravku na trh muze byt v pfipadé potfeby omezena pouze na
obdobi, které je nezbytné, aby ministerstvo mélo moznost takové ovéreni
provést.

(8) Soucasné s povolenim biocidniho pFipravku ministerstvo stanovi
ramcove slozeni, jestlize o to zadatel pozada.

(9) Ministerstvo vede evidenci povolenych biocidnich pfipravka a
zvefejfiuje prabézné jejich seznam ve Véstniku Ministerstva
zdravotnictvi.

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

a) nové poznatky o Gcincich uc¢inné latky nebo biocidniho pfipravku na
¢lovéka, zvifata nebo na Zivotni prostfedi,

b) zména vyrobce G¢inné latky,

¢) zména slozeni U¢inné latky,

d) zména slozeni biocidniho pfipravku,

e) zména obsahu a druhu necistot nebo formulacnich pfisad,
f) zména hodnot rezidui,

g) vznik rezistence cilového organismu, nebo

h) jin& vyznamné zména, napfiklad zpusob baleni.

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

§8
Uvedeni Uc¢inné latky na trh

(1) Fyzickéa osoba opravnénéa k podnikani nebo pravnickéd osoba uvadeéjici
na trh Gcinnou latku, kterd neni uvedena v seznamu identifikovanych
ucginnych latek nebo v seznamu notifikovanych G¢innych latek, je povinna
pfed jejim uvedenim na trh oznamit ministerstvu zakladni daje o Gu¢inné
latce uvedené v § 4 odst. 3 a doplfikové Udaje o Gcinné latce podle § 4
odst. 5 a prohlasit, ze latka je ur€ena k pouziti jako Gginna latka
biocidniho pfipravku a dolozit, Ze G¢inna latka bude klasifikovana,
balena a ozna€ena podle zvlaStniho pravniho pfedpisu.*8)

(2) Osoba uvedena v odstavci 1 je povinna oznamit ministerstvu i Udaje
uvedené v § 4 odst. 2.
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(3) Ministerstvo zapiSe do Registru chemickych latek G€innou latku
podléhajici registraci podle zvlaStniho pravniho pfedpisu”9) na zakladé
Udajl predlozenych podle odstavce 1.

(4) Udaje podle odstavct 1 a 2 muze predlozit i fyzicka osoba opravnéna
k podnikani nebo pravnicka osoba, kterd ma misto trvalého pobytu nebo
povoleni k trvalému pobytu, sidlo, misto podnikani nebo obchodniho
zastupce na Uzemi jiného ¢lenského statu.

(5) Seznam identifikovanych ucinnych latek a seznam notifikovanych
Gginnych latek stanovi bezprostfedné zévazny predpis Evropskych
spolecenstvi.~9a)

§9
Docasné povoleni biocidniho pfipravku

(1) Ministerstvo povoli biocidni pfipravek, ktery nesplfiuje podminky
tohoto zakona, na obdobi nepfesahujici 120 dnd, jestlize se takové
opatfeni ukaze nezbytné v disledku nepfedvidaného nebezpedi, které neni
mozno zvladnout jinymi prostfedky. Ministerstvo povoli biocidni
pFipravek neprodlené.

(2) Ministerstvo povoli biocidni pfipravek obsahujici G€innou latku,

kterd neni v seznamu Ucinnych latek nebo seznamu Gc¢innych latek s
nizkym rizikem, jestlize ministerstvo na zakladé hodnoceni pfedlozené
dokumentace ucinné latky dospéje k zavéru, ze Gc€inna latka vyhovuje
pozadavkim pro zafazeni do seznamu ucinnych latek nebo seznamu Géinnych
latek s nizkym rizikem a biocidni pfipravek vyhovuje podminkam § 7

odst. 1 pism. b) az d). Doba platnosti tohoto rozhodnuti nesmi
pfesahnout dobu 3 let. Po uplynuti tfileté Ihaty mdze byt toto povoleni
prodlouzeno o dalSi rok.

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

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

(5) Pred vydanim rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho pFipravku
na trh podle odstavce 2 ministerstvo zasSle vSem ¢lenskym statdm souhrn
predlozené dokumentace. Biocidni pfipravek povoli jen za pfedpokladu,
Ze Zadny z ¢lenskych statd neuplatni namitky proti Uplnosti
dokumentace. Pokud néktery z ¢&lenskych statd namitky uplatni a
pfislusny orgadn Evropské unie rozhodne, Ze Ucinnd latka nevyhovuje
pozadavkim uvedenym v § 13, ministerstvo biocidni pfipravek nepovoli.

§10
Vz4ajemné uznavani povoleni biocidnich pfipravk

(1) Biocidni pfipravek, ktery byl povolen v jiném ¢lenském stéaté,
povoli ministerstvo na zakladé zadosti osoby, kterd méa bydlisté, sidlo
nebo trvalé zastoupeni v nékterém ¢lenském staté, do 120 dnd, v pfipadé
biocidniho pfipravku s nizkym rizikem do 60 dnd od obdrzeni zadosti za
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predpokladu, ze u¢inné latky biocidniho pfipravku jsou uvedeny v
seznamu Ucinnych latek nebo seznamu G¢innych latek s nizkym rizikem a
spliuji podminky tam uvedené.

(2) Zadost podle odstavce 1 musi obsahovat ovéfeny doklad o prvnim
povoleni biocidniho pfipravku, souhrn a hodnoceni Udajd uvedenych v § 4
odst. 2 nebo 3, v pfipadé biocidniho pfipravku s nizkym rizikem Gdaje
uvedené v § 4 odst. 4 s vyjimkou Udaju o Uc€innosti biocidniho
pfipravku, kde postacuje souhrn.

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

(4) V pripadé, Ze ministerstvo na zakladé posouzeni zadosti pfedlozené
podle odstavce 1 dospéje k zavéru, Ze biocidni pfipravek nevyhovuje
pozadavkim § 7 odst. 1 a v ddsledku toho navrhuje povoleni k uvedeni na
trh omezit nebo odmitnout, povoleni nevyda a uvédomi o tom ostatni
Clenské staty a Komisi. Sou€asné jim zasle zdlvodnéni svého stanoviska,
nazev biocidniho pfipravku a jeho specifikaci. Dale ministerstvo
postupuje v souladu s rozhodnutim pfisluSného organu Evropské unie.

(5) V pripadé, Ze ministerstvo na zakladé posouzeni zadosti pfedlozené
podle odstavce 1 dospéje k zavéru, Ze biocidni pfipravek s nizkym
rizikem nevyhovuje ustanoveni § 2 odst. 4, biocidni pfipravek nepovoli

a projedna tuto skute¢nost s pfislusnym organem ¢lenského statu, ktery
biocidni pfipravek povolil jako prvni. Jestlize nebude dosazeno do 90
dnu shody, pfeda ministerstvo vznikly rozpor Komisi. Jestlize pfislusny
organ Evropské unie rozhodne, Ze biocidni pfipravek vyhovuje ustanoveni
§ 2 odst. 4, ministerstvo biocidni pFipravek povoli.

(6) Ministerstvo nemusi vyhovét Zadosti podle odstavce 1 v pfipadé
biocidnich pfipravkld typu 15, 17 a 23 uvedenych v pfiloze tohoto
zakona. Své stanovisko spolu se zdlvodnénim sdéli ostatnim ¢lenskym
statdm a Komisi.

(7) Pred vydanim rozhodnuti o povoleni k uvedeni biocidniho pFipravku
na trh podle odstavce 1 nebo zahajenim postupu podle odstavcl 3 az 6 si
ministerstvo vyzada stanovisko podle § 7 odst. 5. Ministerstvo
zivotniho prostfedi a Ministerstvo zemédélstvi pisemné sdéli sva
stanoviska ministerstvu do 60 dni a v pfipadé biocidniho pfipravku s
nizkym rizikem do 30 dni po obdrZzeni zadosti. Ministerstvo povoli
biocidni pfipravek podle odstavce 1 jen v pfipadé, Ze jsou stanoviska
obou ministerstev k povoleni biocidniho pfipravku kladna.

§11
Zména nebo zruSeni povoleni biocidniho pFipravku

(1) Ministerstvo muze povoleni k uvedeni biocidniho pFipravku na trh
zménit

a) na zakladé udaji ozndmenych podle § 7 odst. 10,

b) s ohledem na nové poznatky védy a techniky nebo nové pozadavky na
ochranu zdravi lidi a zvifat a ochranu zivotniho prostfedi, nebo
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c) jestlize to pozaduje drzitel povoleni, uvede pro zménu davody, a
jsou-li i po zméné splnény podminky uvedené v § 7 odst. 1.

(2) Jestlize se zménou povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh

upravuje rozsah pouzivani biocidniho pfipravku, musi byt tato zména v
souladu se specifickymi podminkami uvedenymi pro ucinnou latku v
seznamu Uc¢innych latek nebo seznamu Gcinnych latek s nizkym rizikem.

(3) Jestlize zména povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh
zahrnuje zménu specifickych podminek uvedenych pro G¢innou latku v
seznamu Ucinnych latek nebo seznamu Gcinnych latek s nizkym rizikem,
muze se takova zména povoleni provést pouze po novém zhodnoceni G¢inné
latky podle § 12.

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

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

b) neni plnéna nékterd z podminek uvedenych v 8 7 odst. 1 pism. b) az
d),

c) se zjisti, Zze byly predlozeny nepravdivé nebo zavadéjici idaje
tykajici se skutecnosti, na jejichz zakladé bylo povoleni biocidniho
pfipravku udéleno, nebo

d) o to pozada drzitel povoleni.

(5) PrizruSeni povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh stanovi
ministerstvo Ihdtu na zneSkodnéni, uskladnéni, prodej nebo pouziti
existujicich zasob biocidniho pfipravku. Obdobné se postupuje pfi
skonceni platnosti povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh,
jestlize o to drzitel povoleni pozada.

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

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

HLAVA I

ZARAZOVANI UCINNE LATKY DO SEZNAMU

§12

Postup zafazovani Gcinné latky do seznamu

(1) Dovozce nebo vyrobce ucinné latky, ktery navrhne ministerstvu
zarazeni této latky do seznamu G€innych latek, seznamu G¢innych latek s
nizkym rizikem nebo seznamu zakladnich latek (dale jen "navrhovatel")
je povinen souc¢asné predlozit za podminek stanovenych v § 4

a) zakladni a doplfikové Udaje o Ucinné latce,

b) zakladni Udaje alespori o jednom biocidnim pFipravku, ktery obsahuje
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ucinnou latku, o jejiz zafazeni do seznamu zada.

(2) Ministerstvo muze pozadovat, aby navrhovatel pfedlozZil v pfipadech
uvedenych v odstavci 1 pism. b) kromé zakladnich Udaju o biocidnim
pfipravku i doplikové fyzikalné chemické, toxikologické a
ekotoxikologické udaje, nebo nékteré z nich, jestlize je to potfebné
pro hodnoceni biocidniho pfipravku s ohledem na charakter G¢innych
latek, typ biocidniho pfipravku, zplsob pouZiti a oéekavanou expozici
Clovéka, zvifat a zivotniho prostfedi.

(3) Ministerstvo posoudi Uplnost zaslané dokumentace a sdéli své
stanovisko navrhovateli. Jestlize je zaslana dokumentace Uplna, zaSle
ministerstvo souhrn dokumentace ostatnim ¢élenskym statim a Komisi.
Soucasné muze pozadat Komisi, aby hodnoceni dokumentace provedl jiny
¢lensky stat.

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

(5) Ministerstvo prerusi hodnoceni a pozada navrhovatele, aby predlozil
dalSi Udaje, jestlize zjisti, ze hodnoceni G€inné latky nelze bez

téchto Udaju dokoncit. Doba od preruSeni hodnoceni do obdrzeni
pozadovanych Udaju se do dvanactimési¢ni lhuty podle odstavce 4
nezapocitava. O davodech preruSeni hodnoceni ministerstvo informuje
ostatni ¢lenské staty a Komisi.

(6) Komise rozhoduje o zafazeni nebo nezafazeni G¢inné latky do seznamu
uginnych latek, seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem nebo seznamu
zakladnich latek. S rozhodnutim Komise seznadmi ministerstvo
navrhovatele.

(7) Pred zahajenim postupu podle odstavce 3, 4 nebo 5 si ministerstvo
vyzada stanovisko Ministerstva zivotniho prostfedi a Ministerstva
zemeédélstvi.

§13

Zasady zafazovani uc¢inné latky do seznamu

(1) Uginna latka se zafadi na zakladé soucasnych védeckych a
technickych poznatkd do seznamu Gc€innych latek, seznamu G¢€innych latek
s nizkym rizikem nebo seznamu zékladnich latek na obdobi nepfesahujici
10 let, jestlize Ize pfedpokladat, ze biocidni pfipravky, v nichz je

Gginna latka obsazena, spini pozadavky § 7 odst. 1 pism. b) az d).
Pfitom se berou v Uvahu pfipadné kumulativni G¢inky pfi pouzivani
biocidnich pfipravk( obsahujicich stejnou G¢innou latku.

(2) Zarazeni ucinné latky do seznamu podle odstavce 1 m{ize byt rovnéz
podminéno

a) pozadavkem na minimalni stupen €istoty u¢inné latky,
b) vymezenim maximélniho obsahu ur€itych necistot,

c) uréenim typu biocidniho pfipravku, ve kterém se mudze U¢€inna latka
pouzivat,
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d) uréenim zpusobu a oblasti pouziti,

e) vymezenim kategorii uzivatell, napfiklad primyslovi, profesionalni,
neprofesionalni,

f) stanovenim pfijatelné Urovné expozice v pracovnim prostredi,
g) stanovenim pfijatelného denniho pfijmu a maximalniho limitu reziduli,

h) stanovenim Gdaji o pfeménach a chovani U€inné latky v Zivotnim
prostfedi a dopadu na zvirata,

i) stanovenim jinych zvlaStnich podminek, které vyplynuly z hodnoceni
predlozené dokumentace.

(3) Do seznamu u¢innych latek s nizkym rizikem nesmi byt zafazena
ucginna latka, ktera je podle zvlaStnich pravnich predpisu karcinogenni,
mutagenni, toxicka pro reprodukci nebo senzibilizujici nebo ma
schopnost k hromadéni v Zivotnim prostfedi a neni snadno rozloZitelna.
Zafazeni u€inné latky do seznamu uginnych latek s nizkym rizikem muze
byt rovnéz podminéno rozsahem koncentraci, ve kterych se smi pouzivat.

(4) Zarazeni ucinné latky do seznamu podle odstavce 1 se omezi na typy
biocidnich pfipravkd uvedenych v pfiloze tohoto zadkona, pro které byla
predlozena dokumentace podle § 12 odst. 1 pism. b).

(5) Doba stanovena pro zafazeni G¢inné latky do seznamu podle odstavce
1 se mlze jednou i vicekrat prodlouzit, vzdy na obdobi nejvyse 10 let.
Pocate¢ni zafazeni stejné jako obnovené zafazeni mlze byt kdykoliv
pfezkoumano, jestlize ministerstvo nebo Komise ziska poznatky svédgcici
pro to, ze nékter4d z podminek uvedenych v odstavci 1 nebo 3 neni
plnéna.

(6) Zarazeni ucinné latky do seznamu G¢innych latek, seznamu G€innych
latek s nizkym rizikem nebo seznamu zakladnich latek, nebo prodlouzeni
doby zafazeni muze byt odmitnuto nebo zafazeni do seznamu zruSeno,
jestlize

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

b) v seznamu ucinnych latek nebo seznamu G€innych latek s nizkym
rizikem se nachazi jina ucginna latka pro stejny typ pfipravku, kterd
pfedstavuje podstatné mensi nebezpeci pro ¢lovéka, zvifata nebo Zivotni
prostfedi.

(7) Pred podanim navrhu na zahajeni postupu podle odstavce 6
ministerstvo posoudi alternativni latku nebo latky, zda se mohou
pouzivat s podobnym uGcinkem na cilovy organismus bez vyznamnych
ekonomickych a aplikacnich nevyhod pro uzivatele a bez zvySeni rizika
pro zdravi nebo pro Zivotni prostfedi. Toto posouzeni zaSle
ministerstvo ostatnim ¢lenskym statim a Komisi.

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

a) bude zachovana rozmanitost Ucinnych latek tak, aby vyskyt rezistence
cilového organismu byl minimalni,
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b) tento postup bude uplatnén jen u UGc€innych latek obsazenych v
biocidnich pfipravcich stejného typu,

c) mira ohrozeni ¢lovéka, zvifat nebo Zivotniho prostfedi bude u
vyfazované nebo odmitnuté ucinné latky vyznamné vySsi za obvyklych
podminek pouZziti,

d) bude umoznéno ziskat poznatky z praktického pouziti, pokud takové
poznatky nejsou k dispozici.

HLAVA IV
VEDECKY VYZKUM A VYVOJ
§14

(1) Pro potfeby vyzkumu, aplikovaného vyzkumu a vyvoje a pro provadéni
zkouSek nezbytnych pro podani zadosti podle § 4 nebo navrhu podle § 13
Ize uvést na trh biocidni pfipravek bez povoleni ministerstva a G¢innou
latku bez spInéni pozadavk( uvedenych v § 8 odst. 1 a 2.

(2) Fyzické osoby opravnéné k podnikani a pravnické osoby provadeéjici
vyzkum nebo zkousky nezbytné pro podani zadosti podle § 4, oznameni
podle 8 8 nebo pro podani navrhu podle § 13 jsou povinny po celou dobu
provadéni pokusl vést a po dobu 15 let od ukon&eni pokusi uchovéavat
zdznamy o biocidnim pfFipravku nebo G¢inné latce, které obsahuji

a) identifikaci biocidniho pfipravku a Gcinné latky,

b) udaje o oznacovani, dodavanych mnozstvich, jménech, pfijmenich,
trvalém pobytu a mistu podnikani fyzickych osob opravnénych k podnikani
nebo nazvech nebo obchodnich firmach a sidlech pravnickych osob, které
biocidni pfipravek nebo G¢innou latku obdrzely,

¢) vSechny dostupné Udaje o moznych Gc€incich na zdravi ¢lovéka, zvifata
a zivotni prostredi.

(3) Zaznamy podle odstavce 2 musi byt pfedlozeny ministerstvu, jestlize
0 to pozada.

(4) Fyzické osoby opravnéné k podnikani a pravnické osoby provadeéjici
aplikovany vyzkum a vyvoj jsou povinny oznamit ministerstvu Udaje
uvedené v odstavci 2 pism. a) az c) pfed uvedenim U¢inné latky nebo
biocidniho pfipravku na trh.

(5) V pfipadé, ze by pfi provadéni pokusl nebo zkouSek mohlo dojit k
Uniku biocidniho pfipravku nebo G¢inné latky do Zivotniho prostredi, je
osoba, ktera hodla pokusy provadét, povinna pozadat ministerstvo o
povoleni téchto pokust nebo zkouSek a predlozit Gdaje nutné pro
posouzeni zadosti a stanoveni podminek, které omezi nepfiznivy vliv
pokusUl na zivotni prostfedi na pfijatelnou miru.

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

(7) PFed vydanim rozhodnuti o povoleni pokusu a zkouSek podle odstavce
5 a vydanim rozhodnuti podle odstavce 6 si ministerstvo vyzada
stanovisko podle § 7 odst. 5. Ministerstvo zivotniho prostfedi a
Ministerstvo zemeédélstvi pisemné sdéli sva stanoviska ministerstvu do
30 dni po obdrzeni zadosti. Ministerstvo povoli pokusy a zkouSky podle
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odstavce 5 jen v pfipadé, Ze jsou stanoviska obou ministerstev k
povoleni kladna.
HLAVA V
OCHRANA UDAJU
§15
Ochrana Udaji zadatele nebo navrhovatele
(1) Zadatel nebo navrhovatel a osoba podavajici oznameni podle § 8
mohou v dokumentaci pfedkladané ministerstvu oznadit Udaje, které
nemaji byt sdélovany tfetim osobam.
(2) Podle odstavce 1 nelze oznadit

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

b) ndzvy a koncentraci G¢innych latek v biocidnim pfipravku a nazev
biocidniho pFipravku,

c) nazvy latek obsazenych v biocidnim pFipravku, které jsou
nebezpeéné”2) a prispivaji ke klasifikaci biocidniho pfipravku,

d) fyzikalni a chemické udaje o biocidnim pfipravku nebo G¢inné latce,

s vyjimkou identifikacnich cisel, chemického vzorce a pfesného
chemického nézvu jinych latek v ném obsazenych, nez jsou latky uvedené
v pismenech b) a c),

e) zpusoby zneSkodrovani biocidniho pfipravku nebo G¢€inné latky,

f) souhrn vysledkd zkouSek pozadovanych za G€elem stanoveni G¢innosti
uginné latky nebo pfipravku a jejich G¢inku na ¢lovéka, zvifata a
Zivotni prostredi,

g) opatfeni pro sniZzeni nebezpec¢i pfi manipulaci, skladovani, prepravé
a pouzivani biocidniho pFipravku nebo G¢inné latky,

h) bezpecnostni list,
i) analytické metody,
j) zpGsoby zneskodriovani obalu biocidniho pFipravku nebo G¢inné latky,

k) postupy a opatfeni v pfipadé Uniku biocidniho pfipravku nebo Gg¢inné
latky,

[) prvni pomoc v pfipadé zasazeni osob.

(3) Ministerstvo nesdéli tdaje oznacené podle odstavce 1 jinym osobam
nez

a) osobam provadéjicim hodnoceni biocidniho pfipravku nebo ucinné latky
podle tohoto zakona,

b) Toxikologickému informacnimu stfedisku VSeobecné fakultni nemocnice
v Praze,

¢) Ministerstvu zivotniho prostfedi a Ministerstvu zemédélstvi,
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d) Ministerstvu vnitra pro U¢ely pozarni ochrany,

e) pfislusnym orgdnim ostatnich ¢lenskych stéatd,
f) Komisi.

(4) Osoby uvedené v odstavci 3 nesméji udaje oznacené podle odstavce 1,
s vyjimkou Udaju uvedenych v odstavci 2, sdélovat dalSim osobam.

(5) Jestlize se zadatel nebo navrhovatel rozhodne, ze nékteré udaje,
puvodné oznacené podle odstavce 1, Ize sdélovat tfetim osobam, je
povinen to oznamit ministerstvu.

§16
Poskytnuti 4daji druhému a dalSim Zadatelim

(1) Ministerstvo m(ze pouzit Udaje predlozené Zadatelem nebo
navrhovatelem podle § 4, 8 a 13 ve prospéch druhého a dalSich zadatelu
nebo navrhovateld, jestlize tento Zadatel predlozi ministerstvu ovéfeny
pisemny souhlas prvniho Zadatele nebo navrhovatele s takovym pouzitim
téchto udajl.

(2) Ministerstvo nesmi pouzit bez pisemného souhlasu prvniho zadatele
nebo navrhovatele nasledujici udaje ve prospéch druhého a dalSich
Zadateld nebo navrhovateld

a) Udaje o ucinné latce, kterd nebyla na trhu pfed 14. kvétnem 2000 a
je uvedena v seznamu ucinnych latek nebo seznamu Ucinnych latek s
nizkym rizikem méné nez 15 let od prvniho zafazeni do seznamd,

b) ddaje o Gcinné latce, kterd byla na trhu pfed 14. kvétnem 2000

1. po dobu stanovenou zvlastnimi pravnimi pfedpisy10) na ochranu Udaju
0 U¢inné latce, nejdéle vSak do 14. kvétna 2010,

2. po dobu 10 let od prvniho zafazeni Gu¢inné latky do seznamu ucinnych
latek nebo seznamu Gcinnych latek s nizkym rizikem,

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

d) udaje o biocidnim pfipravku, ktery byl na trhu pfed 14. kvétnem roku
2000

1. po dobu stanovenou zvlaStnimi pravnimi pfedpisy*10) na ochranu Gdaju
o biocidnim pfipravku, nejdéle vSak do 14. kvétna 2010,

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

e) Udaje, které byly predlozeny pro Uucely zmény povoleni podle § 11
nebo prodlouzeni doby pro zafazeni nebo zmény pozadavki na zafazeni
uginné latky do seznamu podle § 13 a od jejichz predlozeni uplynulo
méné nez 5 let; tim neni dot¢ena povinnost dodrzet Ihity uvedené v
odstavci 2 pism. a) az d).

§17

Vymeéna informaci
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(1) Do 30 dnu po skonéeni kazdého Ctvrtleti zaSle ministerstvo ostatnim
¢lenskym statim a Komisi informaci o vSech biocidnich pfipravcich,
které byly povoleny nebo pro které bylo povoleni odmitnuto, zruseno,
zménéno nebo obnoveno, s nasledujicimi udaji:
a) oznaceni drzitele povoleni,

b) nazev biocidniho pfipravku,

€) nazev a mnozstvi UCinnych latek a nebezpecnych latek”2) obsazenych v
biocidnim pfipravku a jejich klasifikaci,

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

e) typ formulace, napfiklad smécitelny praSek, popra$, emulgovatelny
koncentrat, granulat,

f) hodnoty stanovenych rezidui,
g) podminky povoleni, pfipadné divody jeho omezeni, zmény nebo zruSeni,

h) sdéleni, zda je biocidni pfipravek specialnim typem, napfiklad s
nizkym rizikem, s ramcovym slozenim.

(2) KaZdoro¢né pfipravi ministerstvo seznam biocidnich pfipravku
povolenych na uzemi Ceské republiky a zaSle jej ostatnim ¢lenskym
statdm a Komisi.

(3) V pfipadé, ze ministerstvo obdrzi souhrn dokumentace podle § 9
odst. 5 nebo § 12 odst. 3 a dospéje k zavéru, Ze dokumentace je
nedplna, ozndmi neprodlené tuto skute€nost pfisluSnému organu ¢lenského
statu zodpovédnému za hodnoceni dokumentace a informuje Komisi a
ostatni ¢lenské staty o této zalezitosti.

HLAVA VI

KLASIFIKACE, BALENI A OZNACOVANI

§18

Klasifikace

Biocidni pfipravky se Kklasifikuji podle zvlastniho pravniho
predpisu.”3)

819
Baleni

Biocidni pfipravky se bali podle zvlaStniho pravniho pfedpisu.”11) Dale
musi baleni biocidnich pfipravkd vyhovovat témto podminkam:

a) biocidni pfipravky, které by mohly byt povazovany za potravinu,
napoj nebo krmivo, se bali tak, aby se zmenSila pravdépodobnost zamény,
napfiklad volbou tvaru a oznaceni obalu,

b) biocidni pfipravky uréené k prodeji spotfebiteldm, které mohou byt

zameénény za potravinu, napoj nebo krmivo, musi obsahovat chutové nebo
pachové slozky, které odrazuji od jejich poziti.
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8§20

Oznacovani

(1) Obaly biocidnich prfipravkl se oznacuji podle zvlastniho pravniho
pfedpisu;"12) dale musi oznaceni obald biocidnich pfipravki obsahovat
tyto dobre Citelné a nesmazatelné Udaje v ceském jazyce:

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

b) &islo, pod kterym bylo povoleni k uvedeni biocidniho pFipravku na
trh vydano,

c) forma pfipravku, napfiklad smacitelny prasek, popras, emulgovatelny
koncentrat, granulat,

d) dcel pouziti, pro ktery je biocidni pfipravek povolen, napfiklad
pFipravek na ochranu dfeva, dezinfek&ni pfipravek,

€) navod na pouziti a davkovani vyjadfené v metrickych jednotkach pro
kazdé pouziti,

f) pravdépodobné pfimé nebo nepfimé nepfiznivé vedlejsi u€inky,
g) pokyny pro prvni pomoc,

h) vétu "Pfed pouzitim ¢&téte pfilozené pokyny", pokud jsou k biocidnimu
pfipravku pfipojeny pisemné pokyny,

i) pokyny pro bezpec¢né znesSkodnéni biocidniho pfipravku a jeho obalu
véetné zakazu opétovného pouziti obalu tam, kde je to potfebné,

j) €islo nebo oznaceni Sarze biocidniho pfipravku a Udaj o dobé
skladovatelnosti za normalnich podminek skladovani,

k) casové obdobi potfebné pro biocidni G€inek; interval, ktery se ma
dodrZzet mezi aplikacemi biocidniho pfipravku nebo mezi aplikaci a
néasledujicim pouzitim oSetfeného produktu, nebo pro dalSi vstup ¢lovéka
nebo zvifat do prostord, kde se pouzil biocidni pfipravek, véetné tudaju

o dekontaminacnich prostfedcich a opatfenich a v€etné doby nezbytného
vétrani oSetfenych prostor(; Udaje pro adekvatni CiSténi zafizeni;

Udaje o pfedbéznych opatfenich béhem pouzivani, skladovani a pfepravy,
napfiklad osobni ochranné prostfedky, opatfeni pro ochranu proti
pozaru, zakryti nabytku, odstranéni potravin a krmiv a pokyny pro
ochranu zvifat pfed expozici, a

I) dalSi Gdaje, je-li to potfebné s ohledem na vlastnosti a pouZziti
pFipravku:

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

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

3. u biocidnich pfipravkd obsahujicich mikroorganismy Gdaje nezbytné
pro ochranu zdravi zaméstnancl pfed plsobenim mikroorganismd v
pracovnim prostredi.

(2) Udaje uvedené v odstavci 1 pism. c), e), ), i), j), k) a pism. I)
bodu 2 mohou byt misto na obalu uvedeny v pisemnych pokynech, které
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musi byt pfedany souc¢asné& s biocidnim pfipravkem. Udaj uvedeny v
odstavci 1 pism. b) se uvadi jen u biocidnich pFipravkd povolenych
ministerstvem.

(3) Na obalech biocidnich pfipravkd nesméji byt zejména uvedeny napisy

jako "pfipravek s nizkym rizikem", "netoxicky", "neSkodny".

(4) Biocidni pFipravky typu 14, 15, 16 a 18, pro jejichz klasifikaci,
baleni a oznacovani plati souc¢asné zvlastni pravni predpis,”14) mohou
byt baleny a oznacovéany podle tohoto zvlaStniho pravniho predpisu,
pokud to neni v rozporu s podminkami povoleni k uvedeni biocidniho
pfipravku na trh vydaného podle tohoto zakona.

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

§21
Propagace a reklama

(1) V propagacnich a reklamnich materidlech biocidniho pfipravku musi
byt uvedeny vzdy véty "Pouzivejte biocidni pfipravky bezpec¢né. Pred
pouzitim si vzdy prectéte Udaje na obalu a pfipojené informace o
pfipravku." Tyto véty musi byt v porovnani s ostatnim textem vyrazné
odliSeny. Slova "biocidni pfipravky" mohou byt nahrazena pfesnéjSim
popisem biocidniho pfipravku, napfiklad "dezinfekéni pfipravek",
"pFipravek na ochranu dreva".

(2) Propagacni a reklamni materialy nesméji zejména obsahovat slova
"biocidni pfipravek s nizkym rizikem", "netoxicky", "neSkodny" a
nesméji o biocidnim pFipravku informovat zplisobem, ktery je klamavy s
ohledem na rizika, ktera vyplyvaji z jeho vlastnosti a pouziti pro
Clovéka, zvifata a Zivotni prostfedi.

HLAVA VII
HLASENI OTRAV A VYSLEDKU KONTROL
§22

(1) Lékafr, ktery pfi poskytovani zdravotni péce zjisti pfipad otravy
nebo podezfeni na otravu biocidnim pfipravkem nebo u¢innou latkou, je
povinen to bezodkladné pisemné ohlasit mistné pfFislusné krajské
hygienické stanici.15) V hlaseni Iékaf uvede Ciselné oznaceni, pod
kterym postizenou osobu eviduje ve své dokumentaci, vék této osoby,
nazev biocidniho pfipravku, ktery byl pfi¢inou otravy, datum otravy,
zpusob otravy, napfiklad poziti, politi, a zda se jednalo o otravu se
smrtelnym nasledkem.

(2) Krajska hygienickd stanice zaSle kazdoro¢né do 30. zafi
ministerstvu souhrnnou zpravu o pfipadech otrav biocidnimi pfipravky
nebo uUCinnymi latkami a o vysledku provedenych kontrol podle § 27 a
ulozenych pokutach v jejim spravnim obvodu.

(3) Pocinaje rokem 2003 zaSle ministerstvo do 30. listopadu kazdého
tfetiho roku Komisi souhrnnou zpravu o stavu plnéni ustanoveni tohoto
zakona a o pripadech otrav biocidnimi pfipravky a u€¢innymi latkami na
tzemi Ceské republiky.

HLAVA VI
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VYKON STATNi SPRAVY

§23
Vykon statni spravy

Statni spravu v oblasti uvadéni biocidnich pfipravkd a ucinnych latek
na trh vykonava

a) ministerstvo,

b) Ministerstvo zivotniho prostfedi,

¢) Ministerstvo zemédélstvi,

d) krajské hygienické stanice,

e) Ceska inspekce Zivotniho prostredi,

f) celni orgéany,

g) Ministerstvo obrany a Ministerstvo vnitra.
§24

Ministerstvo

(1) Ministerstvo

a) je Ustfednim spravnim Gfadem v oblasti hodnoceni biocidnich
pfipravkd a uc€innych latek z hlediska ochrany zdravi ¢lovéka,

b) vykonavé vrchni statni dozor v oblasti uvadéni biocidnich pfipravku
a ucinnych latek na trh,

c) pfijiméa Zadosti o povoleni biocidnich pfipravktd, ozndmeni G€innych
latek a navrhy na zafazeni G€innych latek do seznamu Gcinnych latek,
seznamu U¢innych latek s nizkym rizikem a seznamu zékladnich latek,

d) vydava povoleni k uvedeni biocidnich pfipravkl na trh, provadi zmény
a zruSeni vydanych povoleni, navrhuje zafazeni ucinnych latek do
seznamu Ucinnych latek, ucinnych latek s nizkym rizikem a seznamu
zakladnich latek a uchovava po dobu 15 let veSkerou dokumentaci s tim
souvisejici,

e) vyhodnocuje dokumentaci pfedloZenou pro vydani povoleni k uvedeni
biocidnich pfipravkl na trh a dokumentaci pro navrh na zapséani uc¢innych
latek do seznamu Ucinnych latek, seznamu Ucinnych latek s nizkym
rizikem a zakladnich latek z hlediska ochrany vefejného zdravi,

f) vede evidenci povolenych pfipravki a zverejfiuje kazdoro€né jejich
seznam, vede a zvefejiiuje seznamy ucinnych latek, u¢innych latek s
nizkym rizikem a zéakladnich latek schvalenych pro pouzivani v
biocidnich pfipravcich,

g) stanovi ramcové slozeni biocidniho pfipravku,

h) pfijima oznameni podle § 14 odst. 4 a vydava rozhodnuti podle § 14
odst. 5 a 6,

i) zajiStuje mezinarodni vyménu informaci s ¢lenskymi staty a Komisi
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podle tohoto zakona,

j) rozhoduje o odvolani proti rozhodnutim vydanym krajskou hygienickou
stanici.

(2) Ministerstvo muze povéfit ¢innostmi podle odstavce 1 pism. e)
organizaci, kterou zfidilo.

(3) Ve vécech uvadéni biocidnich pfipravku a G¢innych latek na trh
vystupuje jako organ ministerstva hlavni hygienik Ceské republiky.*17)

§25
Ministerstvo Zivotniho prostfedi
Ministerstvo Zivotniho prostfedi

a) vydava pro ministerstvo stanoviska k vydani rozhodnuti o povoleni
biocidnich pfipravk(l a k navrhu na zapsani G¢innych latek do seznamu
Gginnych latek, seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem a seznamu
zakladnich latek z hlediska ochrany Zivotniho prostredi,

b) spolupracuje s ministerstvem na vyhodnoceni dokumentace predlozené
pro vydani, zménu nebo zruSeni rozhodnuti o povoleni biocidnich
pfipravki a dokumentace pro navrh na zapséani G¢innych latek do seznamu
uginnych latek, seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem a seznamu
zakladnich latek z hlediska ochrany Zivotniho prostredi.

826
Ministerstvo zemédélstvi
Ministerstvo zemédélstvi

a) vydava pro ministerstvo stanoviska k vydani rozhodnuti o povoleni
biocidnich pfipravkll a k navrhu na zapsani G¢innych latek do seznamu
Gginnych latek, seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem a seznamu
zakladnich latek z hlediska ochrany hospodarskych zvifat a rostlin a
zdravotni nezavadnosti krmiv, zivociSnych a rostlinnych produktd,

b) spolupracuje s ministerstvem na vyhodnoceni dokumentace pfredlozené
pro vydani, zménu nebo zruSeni rozhodnuti o povoleni biocidnich
pfipravkt a dokumentace pro navrh na zapséani G¢innych latek do seznamu
uginnych latek, seznamu ucinnych latek s nizkym rizikem a seznamu
zakladnich latek z hlediska ochrany hospodarskych zvifat a rostlin a
zdravotni nezavadnosti krmiv, zivociSnych a rostlinnych produktd.

§ 27
Krajska hygienicka stanice
Krajska hygienicka stanice

a) kontroluje, jak jsou pravnickymi osobami a fyzickymi osobami
opravnénymi k podnikani dodrzovana ustanoveni tohoto zakona,

b) uklada pravnickym osobam a fyzickym osobam opravnénym k podnikani
opatfeni k napravé zjisSténych nedostatki a pokuty za poruSeni
povinnosti podle tohoto zakona,

¢) mlze pravnickym osobam a fyzickym osobam opravnénym k podnikani,
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které uvadéji na trh biocidni pfipravek nebo G¢innou latku v rozporu s
timto zékonem, ulozit, aby na své naklady provedly opatfeni k napravé
spocivajici ve stazeni biocidniho pfipravku nebo G¢inné latky z trhu
nebo v jejich zneSkodnéni,

d) maze provést opatfeni podle pismen b) a ¢) sém, hrozi-li nebezpedi z
prodleni, a to na néklady plvodce zavad,

e) eviduje a vyhodnocuje hlaSeni o pfipadech otrav biocidnimi pfipravky
a ucinnymi latkami.

§28

zrusen

§29

Ceska inspekce Zivotniho prostredi
Ceska inspekce Zivotniho prostredi

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

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

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

§30
Celni organy
Celni organy

a) nepropusti biocidni pfipravek do navrzeného celniho reZzimu bez

povoleni, pokud tento zakon nestanovi jinak, nebo bez pisemného
prohlaseni dovozce, Ze je biocidni pfipravek uréen vyhradné pro potfeby
védeckého vyzkumu a vyvoje nebo pro zkuSebni Gcely. V pFipadé
pochybnosti mohou pozadat ministerstvo o odbornou pomaoc,

b) vedou evidenci dovezenych biocidnich pfipravkd a umozni
ministerstvu, Ceské inspekci Zivotniho prostfedi, Ministerstvu
zemédélstvi a Ministerstvu Zivotniho prostfedi, obci v pfenesené
pusobnosti nebo krajskému hygienikovi do této evidence nahlizet,
pofizovat si z ni opisy, vypisy, pfipadné kopie nebo umozni digitalni
pfenos dat,

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

d) stanovi podminky a IhGty pro zjednani néapravy, zjisti-li pfi
kontrolni ¢innosti nedostatky pfi dodrzovani ustanoveni § 19 az 21,

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

§31

Ministerstvo obrany a Ministerstvo vnitra
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Ministerstvo obrany a Ministerstvo vnitra vykonavaji statni dozor nad
dodrZzovanim tohoto zékona a pini Ukoly podle § 27 v ozbrojenych silach

a ozbrojenych bezpeé&nostnich sborech, s vyjimkou Vézeriské sluzby Ceské
republiky.

HLAVA IX
UKLADANI POKUT
§32

(1) Krajsk&a hygienicka stanice mGze ulozit fyzické osobé opravnéné k
podnikani nebo pravnické osobé pokutu

a) do vySe 2 000 000 K¢, jestlize uvede na trh biocidni pFipravek bez
povoleni ministerstva nebo G¢innou latku v rozporu s ustanovenim § 8
odst. 1,

b) do vySe 1 000 000 K¢, jestlize ve stanoveném terminu neprovede
opatfeni uloZzena podle § 27 pism. b) nebo c),

c) do vySe 500 000 K¢, jestlize

1. provadi pokusy v rozporu s ustanovenim § 14 odst. 5 nebo 6, nebo
2. nepoda oznameni podle § 35 odst. 1 nebo 2,

d) do vySe 100 000 K¢, jestlize

1. nepoda oznameni podle § 14 odst. 4,

2. nevede zaznamy podle § 14 odst. 2, nebo

3. nedeklaruje biocidni pfipravek nebo G¢innou latku podle § 3 odst. 3.

(2) Ceska inspekce Zivotniho prostfedi nebo celni organy mohou uloZit
fyzické osobé opravnéné k podnikani nebo pravnické osobé pokutu do vyse
1 000 000 K¢, jestlize neplni pozadavky na baleni nebo oznacovani
pfipravku uvedené v § 19 a 20 nebo porusi ustanoveni § 21.

§33

(1) Pri rozhodovani o ulozZeni pokuty a jeji vySi krajska hygienicka
stanice, Ceska inspekce Zivotniho prostiedi nebo celni organy
prihlizeji k zavaznosti, zplsobu, dobé trvani a nasledkdm protipravniho
jednani. V prfipadé, kdy doSlo k napravé bezprostfedné poté, kdy bylo
zjisténo porudeni povinnosti, krajské hygienické stanici, Ceské
inspekci Zivotniho prostfedi nebo celnim orgdnim byla poskytnuta G¢inna
soucinnost a nedoSlo k poSkozeni zdravi fyzickych osob, Ghynu zvifat
nebo poSkozeni zivotniho prostfedi, maze krajsk& hygienicka stanice od
uloZeni pokuty upustit.

(2) Pokutu Ize ulozit do 1 roku ode dne, kdy krajska hygienicka
stanice, Ceska inspekce Zivotniho prostfedi nebo celni organy nesplnéni
nebo poruseni povinnosti zjistily, nejdéle vSak do 3 let ode dne, kdy k
nesplnéni nebo poruSeni povinnosti doslo.

(3) Pfi opakovaném nesplnéni nebo poruseni téZe povinnosti do 3 let ode
dne nabyti pravni moci rozhodnuti o uloZeni pfedchozi pokuty muze
krajska hygienicka stanice, Cesk& inspekce zivotniho prostfedi nebo
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celni organy ulozit pokutu az do vySe pétinasobku stanovenych ¢astek.

(4) Pokuty vybira a vymahé ukladajici orgén, pficemz postupuje podle
zvlastniho pravniho predpisu.18) V pfipadé, Ze bylo zahajeno fizeni o
uloZeni pokuty ve stejny den Ceskou inspekci Zivotniho prostfedi,
krajskou hygienickou stanici nebo celnimi organy, provede Fizeni o
uloZeni pokuty Ceska inspekce Zivotniho prostiedi. O zahajeni fizeni se
Ceska inspekce Zivotniho prostiedi, krajské hygienické stanice a celni
organy vzajemné informuji.

(5) Vynos z pokut uloZenych krajskou hygienickou stanici nebo celnimi
organy je pfijmem statniho rozpoctu, vynos z pokut ulozenych Ceskou
inspekci Zivotniho prostfedi je pfijmem Statniho fondu Zivotniho
prostfedi Ceské republiky.*19)

HLAVA X

USTANOVENI SPOLECNA, PRECHODNA A ZRUSOVACI

§34

Rozhodovani

S vyjimkou lhdt uvedenych v § 7 odst. 6 a moznosti vydané povoleni
zménit nebo zrusit z ddvodd uvedenych v 8 11 nebo § 35 odst. 5 se na
fizeni podle tohoto zadkona vztahuje spravni fad.~20)

§35

Pfechodna ustanoveni

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

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

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

¢) nazev biocidniho pfipravku,

d) chemicky nazev a mezinarodni identifika¢ni ¢isla G€innych latek,
jsou-li tato ¢isla dostupn4, a jejich koncentrace,

e) chemické nazvy ostatnich latek obsazenych v biocidnim pfipravku
véetné mezinarodnich identifikacnich ¢isel, jsou-li tato cisla
dostupna, a jejich koncentrace,

f) typ biocidniho pfipravku podle pfilohy k tomuto zakonu,

g) kategorii uzivatel(, napfiklad jen pro profesiondlni pouZziti, pro
vefejnost,

h) protokol o stanoveni G€innosti,
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i) text ozna€eni obalu,

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

k) pfiblizné mnozstvi biocidniho pfipravku dodavané na trh za
kalendarni rok,

[) bezpecnostni list,
m) datum uvedeni biocidniho pfipravku na trh.

(2) Fyzické osoby opravnéné k podnikani a pravnické osoby, které po
nabyti U€innosti tohoto zdkona hodlaji uvést na trh biocidni pfipravek,
oznami ministerstvu (daje uvedené v odstavci 1 pism. a) az |) pred
uvedenim biocidniho pfipravku na trh, pokud nepodaly zadost podle § 4.

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

a) do 31. prosince 2009, jestlize biocidni pfipravek urcitého typu
obsahuje vyhradné Gc¢inné latky uvedené pro tento typ v seznamu
notifikovanych ag¢innych latek,

b) do 31. srpna 2006, jestlize biocidni pfipravek obsahuje vyhradné
uginné latky, které jsou uvedeny v seznamu identifikovanych G&innych
latek, nebo obsahuje jejich smés s G€innymi latkami uvedenymi v seznamu
notifikovanych ag¢innych latek,

c) do 1.ledna 2004, jestlize biocidni pfipravek obsahuje jiné G¢inné
latky, nez je uvedeno v pismenu a) nebo b).

(4) Ministerstvo muze pro biocidni pfipravek uvadény na trh podle
odstavce 1, 2 nebo 3 stanovit podminky pouzivani nebo jeho uvadéni na
trh zakazat, jestlize biocidni pfipravek nespliuje pozadavky § 7 odst.

1 pism. b) bodu 1, 2, 3 nebo 4 nebo § 7 odst. 1 pism. c) nebo d).

(5) PFi zékazu uvadéni biocidniho pfipravku na trh podle odstavce 4
stanovi ministerstvo lhitu na zneSkodnéni, uskladnéni, prodej nebo
pouziti existujicich zasob biocidniho pFipravku.

§ 36

ZruSovaci ustanoveni

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

CAST DRUHA

Zména zékona o ochrané vefejného zdravi

§ 37

Zakon ¢&. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni zdkona ¢. 254/2001 Sb., zakona ¢.

274/2001 Sb. a zakona ¢. 13/2002 Sb., se méni takto:

1. V § 25 se na konci odstavce 2 doplfiuji slova, ktera v€éetné poznamky
pod ¢arou €. 29a) znéji: "nebo biocidni pfipravek"29a)
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29a) Zakon €. 120/2002 Sb., o podminkéch uvadéni biocidnich pfipravkd a
ucginnych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zadkond.".

2. V 8 56 pism. a) se slova "pFipravky schvéalené pfisluSnym organem
ochrany vefejného zdravi" nahrazuji slovy "pfipravky, jejichz uvedeni
na trh bylo povoleno29a)".

3.V 8 77 odstavec 1 zni:

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

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

CAST TRETI
Zména veterinarniho zdkona
8§38

V 8§ 39 zakona €. 166/1999 Sb., o veterinarni péci a o zméné nékterych
souvisejicich zakon( (veterinarni zakon), odstavec 4 v€etné poznamek
pod ¢arou ¢. °5) a “5a) zni:

"(4) K dezinfekci, deratizaci, dezinsekci a dezodorizaci podle tohoto
zakona lze pouzivat jen registrované”5) pfipravky a postupy nebo
pfipravky, jejichz uvedeni na trh bylo povoleno.”5a)

5) Zakon €. 79/1997 Sbh.

5a) Z&kon ¢&. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkd a
ucginnych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zadkond.".

CAST CTVRTA
Zména zékona o spravnich poplatcich
§39

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

V Sazebniku spravnich poplatk(i se za polozku 131c vklada polozka 131d,
ktera zni:

"Polozka 131d
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1. Podani Zadosti
a) o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku
na trh K¢& 35 000,-
b) o povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku
s nizkym rizikem nebo rAmcovym slozenim natrh K¢ 20 000,-
¢) 0 zmeénu povoleni k uvedeni biocidniho pFipravku
na trh, prodlouzeni platnosti povoleni nebo
jeho obnoveni K& 2 500,-
d) o povoleni k uvedeni na trh biocidniho pFipravku,
ktery byl jiz povolen v jiném ¢&lenském staté
Evropské unie K& 4 500,-
2. Podani navrhu na zafazeni G¢inné latky
biocidnich pfipravkd do seznamu G¢innych latek,
seznamu Uc¢innych latek s nizkym rizikem nebo
seznamu zakladnich latek K¢& 45 000,-

Poznamky

1. Spravni organ vybere poplatek podle bodu 1 pismene a) této polozky
za zadost o povoleni podle § 4 odst. 3 nebo § 9 odst. 2 zédkona €.
120/2002 Sb., o podminkéach uvadéni biocidnich pfipravkd a ucinnych
latek na trh a 0 zméné nékterych 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 polozky
za zadosti podavané podle § 11 odst. 1 pism. c), § 9 odst. 2 nebo § 7
odst. 7 zakona €. 120/2002 Sb., o podminkach uvédéni biocidnich
pfipravkd a ucinnych latek natrh a o zméné nékterych souvisejicich
zakond.

3. Spravni organ vybere poplatek podle bodu 1 pismene d) této polozky
za zadost podavanou podle 8 10 zakona ¢. 120/2002 Sbh., o podminkach
uvadéni biocidnich pfipravkd a G€innych latek na trh a o zméné
nékterych souvisejicich zakond.

4. Spravni organ vybere poplatek podle bodu 2 této polozky za navrh
podany podle § 12 z&kona €. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni
biocidnich pfipravkG a ucinnych latek na trh a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu.

CAST PATA
UCINNOST
840

Tento zakon nabyva Gcinnosti dnem 1. ervence 2002, s vyjimkou
ustanoveni

a) 8 3odst.2ab5,87odst. 1 pism.a), 87 odst. 7,8 11 odst. 2 a

3, 8§11 odst. 4 pism. a), § 16 odst. 2 pism. a), § 16 odst. 2 pism. b)
bodu 2 a § 16 odst. 2 pism. d) bodu 2, kterd nabyvaji tc¢innosti dnem 1.
ledna 2010,

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

c) §2odst. 11, § 4 odst. 8, § 5 odst. 5 véty druhé, 8 7 odst. 4, 8 7

odst. 11, § 8 odst. 4, § 9 odst. 4 a 5, § 10, § 11 odst. 7, § 12, 13, §

15 odst. 3 pism. e) af), § 17 a § 22 odst. 5, ktera nabyvaji G¢innosti
dnem vstupu smlouvy o pfistoupeni Ceské republiky k Evropské unii v
platnost,
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d) 8 14, které nabyva Ucinnosti uplynutim 1 roku ode dne nabyti
Gginnosti tohoto zékona,

e) 8 19 pism. b), 8§ 20 odst. 1 pism. a) azl), 8 20 odst. 2 a § 21,
kterd nabyvaji ucinnosti uplynutim 2 let ode dne nabyti G¢innosti
tohoto zakona.

Klaus v. r.

Havel v. r.

Zemanv.r.

Pril.

Typy biocidnich pfipravki

3

[Typ  [Nazev typu pfipravku |Oblast pouziti
|pFipravku| | |

4 4
T T

| Dezinfekéni pfipravky a pfipravky pro vSeobecné pouziti |

|(Nezahrnuje cistici pFipravky, které nejsou uréeny k pouZziti jako biocidni pfipravky se |
|zaru€enou Ucinnosti, véetné tekutych pracich prostfedkd, Cisticich prasSka a podobnych |

|pFipravka) |
1 |Biocidni pFipravky osobni |Pfipravky pouzivané v osobni hygiené |
[hygieny |pro Ucely vSeobecné dezinfekce s vyjimkou [

|pfipravkd s 1é€ivym G€inkem a pfipravkd, [
[ liejichz primarni ucinek a Gcel pouzitije |
[ |[kosmeticky a Uc€inek biocidni je dopliikovy, |
[ ljiako napF. antimikrobialni mydla, Sampony [
[ |proti lupm a dstni vody. |

3
T

2 |Dezinfekéni pripravky pro  |Pfipravky pro dezinfekci ovzdusi, |
|privatni a profesionalni  |povrchd, materialll, zafizeni a nabytku, |
|[pouziti a jiné biocidni  |které nejsou pouzivany v pfimém kontaktu [
|pfipravky |s potravinami nebo krmivy v oblasti |
[ |soukromé, verejné a pramyslové, jakoz i [

|pfipravky pouzivané jako algicidy. |

|Pfipravky proti houbam a fasam ve [
|stavbach jako jsou napf. skleniky, |
|které nejsou aplikovany na rostliny, |
|ale na okna, zafizeni, stoly, noze a pod. [

|

|

|

|

|

|

| |

[ |Pfipravky pro dezinfekci prazdnych [

[ |skladist, kontejnerd, pytlh a sudd. [

| | |

[ |Pfipravky pouzivané pro Upravu fecist. [
|

[ |Algicidni pFipravky pouzivané na plochy |
[ [tvofené jinymi nez pGdnimi substraty na |
[ |hfistich, parkovistich, chodnicich, |

[ |[pomnicich, pod. [

| |

[ |Oblast pouziti zahrnuje mimo jiné plovarny, |
[ |akvaria, vody ke koupéani a ostatni vody, |
[ |systémy klimatizace, stény a podlahy ve |
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|zdravotnickych a jinych institucich, |
|dezinfekci IékarFskych néastrojd, chemické |
[toalety, odpadni vodu, nemocni¢ni odpad. |
|
|[Nezahrnuje herbicidy pro zemédélské i [
[nezemédélské pouziti, algicidy aplikované |
[na padu, plochy tvofené jinymi ptdnimi [
|substraty nebo do vody pro ochranu rostlin =~ |
|(napf. na zavodni draze, golfovych [
|hFistich, v akvariich a pod.) a pFipravky [
|na dezinfekci povrchd ve sklenicich proti [
|mikroorganismim, které mohou napadnout [
[rostliny a nasledné na nich rust. |

11 |Konzervaéni pfipravky pro |Pfipravky potlacujici rist Skodlivych [
[chladirenské a zpracovatelské|organismu jako jsou mikroorganismy, fasya |
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| 3 |Biocidni pfipravky pro |PFipravky pouzivané pro veterinarné-hygienické |
| [veterinarni hygienu |uCely v€etné pFipravkd pouzivanych v prostorech,|
| [ [ve kterych se chovaiji, zdrzuji nebo |

| [ |pfepravuiji zvifata. Zahrnuje pFipravky [

| [ |uréené k celkové dezinfekci zvifat, ale |

| [ |[nezahrnuje pFipravky, které maji 1é€ivy Ucinek. |

| 4 |Dezinfekéni pfipravky pro |Pfipravky pouzivané pro dezinfekci zafizeni, |
| |oblast potravin a krmiv  |zasobnikd, potfeb pro konzumaci, povrchua |
| [ |potrubi souvisejicich s vyrobou, pfepravou, |

| [ |skladovanim nebo spotfebou potravin, krmiv |

| [ |[nebo napoju (vEetné pitné vody) pro lidia |

| [ |zviFata. [

| 5 |Dezinfekéni pfipravky pro |Pfipravky pouzivané pro dezinfekci pitné

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

| Konzervaéni pfipravky [

| 6 |Konzervacni pfipravky pro |Pfipravky pouzivané pro konzervaci |

| [vyrobky v plechovych [vyrobkd jinych nez potraviny a krmiva,které |

| |[obalech |potlacuji mikrobiélni kontaminaci a zabezpecuji |

| | |skladovatelnost véetné konzervantd |

| [ [fotografickych filmd. [

| 7 |Konzervaéni pfipravky pro |Pfipravky, které potlaovanim mikrobiélni |
| [poviaky |[kontaminace chrani pavodni vlastnosti povrchu |

| [ |materiald nebo predméta (filmy, natéry, plasty, |

| [ [tésnici materidly, sténova adheziva, vazace, |

| [ |papir, umélecka dila). [

| 8 |Konzervaéni pfipravky pro |Pfipravky pouzivané pro konzervaci dreva,

| |dfevo |v€etné Feziva nebo dfevénych vyrobkud pred |

| [ |pGsobenim dfevokaznych nebo dfevo |

| [ |znetvorujicich organisma. [

| 9 |Konzervaéni pfipravky pro |Pfipravky potlacujici mikrobiélni |

| [viakna, kdzi, pryz a |[kontaminaci pro viaknité a polymerni [

| [polymerni materiély |materialy (kdze, pryz, papir, plastické |

| [ |hmoty nebo textilni vyrobky). [

| 10 |Konzervacni pfipravky pro |Pfipravky potlacujici plsobeni mikroorganizml |
| |zdivo |a Fas pfi konzervaci a sanaci zdiva a ostatnich |

| [ |stavebnich materidld a vyjimkou dfevénych. |

|

|
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[systémy pouzivajici kapaliny |mékkysi ve vodé nebo jinych technologickych |
[ [tekutinach pouZivanych v chladirenstvinebo |
[ |primyslovych procesech. Nezahrnuje pfipravky |
[ |pouzivané pro konzervaci pitné vody. [

|[Konzervacni pfipravky proti |Pfipravky pouzivané pro prevenci a potlaCovani
[tvorbé slizu [rdstu slizu na materidlech, zafizenicha [
[ |[konstrukcich pouzivanych v pramyslovych |
[ |procesech (napf.: papirny, celulézky, porézni |
[ |materialy pouzivané pfi extrakci ropy). |

|[Konzervaéni pfipravky pro |Pfipravky pouzivané pro potlacovani mikrobialni |
|kapaliny pouzivané pfi |kontaminace kapalin pouzivanych pfi obrabéni |
|[obrébéni kovt [kovi. [

Pripravky pro regulaci zivociSnych Skadcu [

|[Rodenticidy |PFipravky pro regulaci stavu mysi, potkan( nebo |
[ [inych hlodavcd. Nezahrnuje pfipravky pouzivané |
[ [vyhradné pro ochranu rostlin na zemédélskych |
[ |polich a rostlinnych produktd skladovanych |
[ |do¢asné na polich. [

[Avicidy |Pfipravky pouzivané pro regulaci stavuptactva |

[ |s vyjimkou pfipravkd pouzivanych na ochranu |
[ [rostlin nebo rostlinnych produktd. |

+ +

[Moluskocidy |PFipravky pouzivané jako prevence pred [
[ [nemocemi zvifat a lidi pfenaSenych mékkysia |
[ |proti ucpavéani vodovodnich trubek mékkysi. |
[ [Nezahrnuje pfipravky pouzivané na ochranu |
[ [rostlin a rostlinnych produktd pfed mékkysi. |

4
T

+—— Y — }——— }————— ————

|Piscicidy |PFipravky pouzivané pro regulaci pocturyb. |
[ |[Nezahrnuji pfipravky na lééeni nemoci ryb. |

+ +

[Insekticidy, akaricidy a  |Pfipravky pouzivané pro regulaci stavu [
|pfipravky na regulaci stavu |Elenovcl (napf. hmyzu, roztocu, klistat, |
[iinych ¢lenovci |[pavoukt a korys() véetné pripravkd pouzivanych |
[ |k hubeni externich parasitll v prostorach, kde |

|se chovaiji, zdrzuji nebo prepravuji zvifata, |

|s vyjimkou situace, kdy se zvifata v oSetfenych |
|prostorach zdrzuji v dobé, kdy je pfipravek |
[iesté aktivni. [

|Pfipravky na oSetfeni prazdnych skladist nebo |
|[kontejnerd, pytlG, sudud, sprch a pod., |

|s vyjimkou téch, které jsou uréeny vyhradné ke |
|skladovéni rostlin a rostlinnych produktd. |

[v textiliich. [

| |

INezahrnuje pfipravky uréené k pfimému styku |
|s organismem ¢lovéka a k oSetfovani zvifat, |
[v€éetné koupeli obsahujicich insekticidy a [
[vyrobkd obsahujicich insekticidy nebo jiné |
|aktivni latky uréené k hubeni Skodlivych [
|organism (obojky, zndmky do boltct a pod.) |
|[nebo zastaveni jejich ristu ¢i reprodukce [
|(ristoveé regulatory). Dale nezahrnuje |
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[ |pfipravky na ochranu rostlin a rostlinnych |
[ |produktd. |

+ +

19 |Repelenty a atraktanty |Pfipravky pouzivané k odpuzovani (repelenty) |
[ |[nebo pfitahovéani jedinct opaéného pohlavi [

[ |(atraktanty) Skodlivych organismu (bezobratli |

[ liako jsou blechy a koméfi, obratlovci jako |

[ lisou ptaci), aniz by pfipravek mél na né [

[ |[smrtici uginek nebo snizoval jejich [

[ [rozmnoZzovéni, vEetné pfipravkd, které se |

[ |pouzivaji pfimo nebo nepfimo pro humanni |

[ [nebo veterinarni hygienu a vyrobkud obsahuijicich |

[ [repelenty (obojky, znamky do boltct a pod.) |

[ |a pfipravkd odpuzujicich psy a ko¢ky. [

| |

[ |[Nezahrnuje pfipravky na ochranu rostlin [

[ |a rostlinnych produktd, potraviny a krmiva. |

4
T

Ostatni pfipravky |

4 4
T T

N
o

|[Konzervaéni pfipravky pro |PFipravky pouzivané pro ochranu potravin [
|potraviny nebo krmiva [nebo krmiv pfed Skodlivymi mikroorganismy, |
[ |které nejsou uréeny pro primy styk |
| |s potravinami nebo krmivy (napf.: fumiganty |
[ |pouzivané ve skladovacich prostorach potravin |
[ [jlako jsou syry a maso). |

4
T

21 |PrFipravky proti hnilobé  |PFipravky pouzivané pro potlatovani ristua |
[ |usazovani Skodlivych organismud (mikroorganismy |
[ |a vySSi formy rostlinnych nebo zvifecich druhd) |
[ |na plavidlech, zafizenich pro vodni sporty |
|

[nebo jinych konstrukcich pouzivanych ve vodé. |

22 |Balzamovaci a taxidermické |Pfipravky pouzivané pro dezinfekci a konzervaci |
|kapaliny [lidskych a zvifecich mrtvol nebo jejich ¢asti. |

+—— - — Y} ————  ——

23 |Regulace stavu ostatnich  |PFipravky pro regulaci stavu nezadoucich [
|obratlovci |obratlovc( s vyjimkou pfipravkd uréenych [
[ |k ochrané rostlin a rostlinnych produktd. [

4 4
T T

1) Nafizeni Komise (ES) ¢. 2032/2003 ze dne 4. listopadu 2003 o druhé
etapé desetiletého programu cinnosti podle ¢l. 16 odst. 2 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. inora 1998 o uvadéni
biocidnich pfipravki na trh, a o zméné nafizeni (ES) 1896/2000.

Nafizeni Rady (EHS) ¢&. 2455/92 ze dne 23. ¢ervence 1992 o vyvozu a
dovozu urcitych nebezpecnych chemickych latek. Smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. Unora 1998 o uvadéni biocidnich
pFipravkd na trh.

la) Zakon €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a
ionizujiciho z&feni (atomovy z&kon) a o zméné a doplnéni nékterych
zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisl.

2) 8§ 2 odst. 8 zakona €. 157/1998 Sb., o chemickych latkach a
chemickych pfipravcich a o zméné nékterych dalSich zakonu.

3) § 3 z&kona €. 157/1998 Sb.

4) Zakon €. 513/1991 Sbh., obchodni zékonik, ve znéni pozdéjSich
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predpis(.

5) § 14 zékona €. 157/1998 Sb.

6) 8 4 odst. 1 zakona €. 157/1998 Sb.
7) 8 5 zékona €. 157/1998 Sb.

8) § 3, 11 a 12 zakona €. 157/1998 Sh.
9) § 6 zakona €. 157/1998 Sb.

9a) Nafizeni Komise (ES) €. 2032/2003.

10) zakon €. 527/1990 Sbh., o vynélezech, primyslovych vzorech a
zlepSovacich navrzich, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Zakon ¢. 207/2000 Sb., o ochrané pramyslovych vzor(i a zméné zakona ¢.
527/1990 Sb., o vynalezech, prdmyslovych vzorech a zlepSovacich
navrzich, ve znéni pozdéjSich predpisu.

11) § 11 zékona €. 157/1998 Sb.

12) § 12 zékona €. 157/1998 Sb.

13) Zakon €. 505/1990 Sh., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpisu.

14) Zakon €. 147/1996 Sb., o rostlinolékarské péci a zménach nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisa.

16) § 78 zékona €. 258/2000 Sb.
17) § 80 odst. 4 zakona €. 258/2000 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.

18) zakon ¢. 337/1992 Sh., o spravé dani a poplatkd, ve znéni
pozdéjSich predpisu.

19) Zakon ¢&. 388/1991 Sb., o Statnim fondu Zivotniho prostredi Ceské
republiky, ve znéni pozdéjSich predpisu.

20) Zékon €. 71/1967 Sb., o spravnim fizeni (spravni fad), ve znéni
pozdéjSich predpisu.
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