Vladni navrh

ZAKON

o biocidnich pripravcich a iéinnych litkach a o zméné nékterych souvisejicich zakoni

(zakon o biocidech)

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI
BIOCIDNI PRIPRAVKY A UCINNE LATKY

Hlava I

Piedmét Gpravy

§1

Tento zakon upravuje v ndvaznosti na piimo pouzitelné predpisy Evropské unie

ey yo s 1 1.7 7 o vr 7 sl
upravujici dodavani biocidnich pfipravku na trh a jejich pouzivani )

a) nckteré povinnosti pravnickych a podnikajicich fyzickych osob pfi dodédvani
biocidnich pfipravk na trh na izemi Ceské republiky a jejich pouzivani,

b) povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb hlasit udaje o otravach biocidnimi
ptipravky a G¢innymi latkami do Narodniho zdravotnického informacéniho systému,

c) pusobnost spravnich orgdnd pti vykonu stitni spravy v oblasti dod4dvani a pouzivani
biocidnich pfipravkt, v oblasti ufinnych latek a v oblasti dodavani oSetfenych
predméta,

d) sankce za poruSeni povinnosti stanovenych ptimo pouZzitelnymi ptedpisy Evropské
unie upravujicimi dod4vani biocidnich ptipravkd na trh a jejich pouzivani" a timto
zakonem.

CELEX: 32012R0528, 32013R0354, 32013R0414, 32014R0492, 32014R1062

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
pripravki na trh a jejich pouzivani, v platném znéni.

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

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

Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014 ze dne 7. bfezna 2014, kterym se dopliuje
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012, pokud jde o pravidla pro obnoveni povoleni
biocidnich ptipravka, kterd podléhaji vzdjemnému uznavani.

Naftizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014, tykajici se pracovniho
programu systematického prezkumu vSech stavajicich ucinnych latek obsazenych v biocidnich piipravcich,
které jsou uvedeny v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012.



Hlava 11

Nékteré povinnosti pravnickych a podnikajicich fyzickych osob p¥i dodavani biocidnich

piipravki na trh na izemi Ceské republiky

§2

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

tizemi Ceské republiky

a) na vyzadani Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ..ministerstvo*) poskytnou model
y ’ v ’ vr ;. 2
nebo navrh baleni, oznadeni nebo piibalové informace?,

b) zajisti, aby biocidni ptipravek byl oznacen v ceském jazyce vcetné ptibalovych

informaci’)

c) zajisti, aby biocidni ptipravek byl klasifikovan, oznadovan a balen podle ¢l. 69
naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 528/2012* (dale jen .nafizeni o
biocidech*), nejedna-li se o biocidni ptipravek uvedeny v § 13 odst. 1.

(2) Pravnické a podnikajici fyzické osoby, které ptedklddaji ministerstvu zédost
0 povoleni biocidniho pfipravku nebo Zaddost o vzadjemné uznani vnitrostatniho povoleni
biocidniho pfipravku, pfedlozi ministerstvu

s C a1 5
a) zadost o povoleni v Geském jazyce”,

b) dokumentaci predkladanou k zadosti o povoleni v ¢eském jazyce; listiny, které jsou
soucCasti dokumentace a byly vyhotoveny v jiném nez Ceském jazyce, se musi
piedlozit v originalnim znéni a soucasné v ufedné oveéieném pickladu do Ceského
jazykas),

)

¢) souhrn vlastnosti biocidniho piipravku v &eském jazyce®,

d) ové&feny pieklad povoleni udéleného referenénim &lenskym statem v Seském jazyce” .

CELEX: 32012R0528

Hlava III

Hlaseni otrav

§3

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb pifeddva do Narodniho zdravotnického informaéniho

systétmu, a to do Narodniho registru hospitalizovanych nebo Narodniho registru nemoci
z povolani, tidaje o otravach biocidnimi pfipravky a u€innymi latkami. Udaje poskytovatel
zdravotnich sluzeb predava zptisobem stanovenym zékonem o zdravotnich sluzbach®.

(2) Informace o biocidnich pfipravcich a uU€innych latkach ziskané podle piimo

pouzitelnych piedpist Evropské unie upravujicich doddvani biocidnich pfipravkd na trh

2)
3)
4

5)
6)
7)
8)

Cl. 69 odst. 3 pism. a) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012, v platném znéni.

Cl. 69 odst. 3 pism. b) naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012, v platném znéni.
Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich
piipravkit na trh a jejich pouzivani, v platném znéni.

Cl. 20 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012, v platném znéni.

Cl. 20 odst. 3 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012, v platném znéni.

Cl. 33 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012, v platném znéni.

Zékon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich
sluzbach), ve znéni pozdégjsich predpisu.



a jejich pouzivani”, které jsou nezbytné pro poskytnuti prvni pomoci nebo 1é&eni, bezplatng
poskytuje v pripadech otrav nebo jinych nehod zptsobenych biocidnimi ptipravky a i€innymi
latkami Iékaiim nebo jinym osobam vykonavajicim zdravotnické povolani Toxikologické
informacni stfedisko VSeobecné fakultni nemocnice v Praze.

Hlava IV

Pusobnost spravnich organi
§ 4

Statni spravu v oblasti uéinnych latek, dodavani a pouzivani biocidnich pfipravku
a v oblasti dodavani oSetfenvych predmétti vykonavaji

a) ministerstvo,

b) Ministerstvo zivotniho prostiedi,

¢) Ministerstvo zemédélstvi,

d) krajské hygienické stanice,

e) Ceska inspekce Zivotniho prostiedi,

f) organy Celni spravy Ceské republiky (déle jen ,,organy celni spravy*),
g) Ministerstvo obrany,

h) Ministerstvo vnitra.

CELEX: 32012R0528

§5
Ministerstvo
(1) Ministerstvo

a) rozhoduje o povoleni biocidniho pfipravku zjednodusenym postupem podle ¢l. 26
naftizeni o biocidech,

b) podle €l. 27 odst. 1 natizeni o biocidech pfijimd oznameni o uvedeni na trh na tizemi
Ceské republiky biocidniho piipravku povoleného zjednodugenym postupem v jiném
Clenském staté, piijima informaci o oznameni nebo zadosti podané v referen¢nim
Clenském staté podle ¢l. 6, 7 a 8 provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 354/2013
a piijima revidovany souhrn vlastnosti biocidniho pfipravku podle ¢l. 9 provadéciho
nafizeni Komise (EU) ¢. 354/2013; spor podle ¢l. 27 odst. 2 nafizeni o biocidech
postupuje koordinacni skupiné,

¢) rozhoduje o prijeti, prodlouzeni nebo zruSeni prozatimniho omezeni nebo zakazu
dodavani nebo pouzivani biocidniho pfipravku povoleného zjednoduSenym postupem
v jiném ¢lenském state€ podle ¢l. 27 odst. 2 nafizeni o biocidech,

d) podle ¢l. 30, 33, 34, 35, 36 a 37 nafizeni o biocidech rozhoduje o vnitrostatnim
povoleni biocidniho pfipravku nebo o jeho obnoveni podle ¢l. 31 nafizeni o biocidech
nebo podle ¢l. 5 natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014,

e) rozhoduje o zméné a zruSeni povoleni biocidniho ptipravku v souladu s rozhodnutim
Evropské komise podle ¢l. 36 nafizeni o biocidech,




f)

2

h)

3

k)

)

podle ¢l. 48. 49 a 50 nafizeni o biocidech rozhoduje o zmén€ a zruSeni povoleni
biocidniho piipravku; podle ¢l. 52 nafizeni o biocidech rozhoduje o poskytnuti
odkladné lhtty pro dodani na trh a pouzivani stavajicich zasob biocidniho pfipravku,

podle ¢l. 44 odst. 5 nafizeni o biocidech navrhuje Evropské komisi podminky

povoleni Unie platné na tzemi Ceské republiky, nebo podava navrh Evropské komisi,
aby se povoleni Unie nevztahovalo na tizemi Ceské republiky; za tim Gcelem si
vyzada zavazna stanoviska od Ministerstva zivotniho prostfedi a Ministerstva
zemeéed€lstvi, ktera zavazna stanoviska poskytnou ve lhuté stanovené ministerstvem,

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

rozhoduje o docasném povoleni pro dodavani biocidniho pfipravku na trh nebo jeho
pouzivani na uzemi Ceské republiky podle ¢l. 55 nafizeni o biocidech a 0 zméné a
zru$eni téchto povoleni,

podle ¢l. 56 odst. 2 nafizeni o biocidech piijima oznameni o zamySlenych pokusech
nebo zkouskach pro ucely vyzkumu nebo vyvoje, které zahrnuji nepovoleny biocidni
pripravek nebo neschvalenou uc¢innou latku uréenou vyhradné pro pouziti v biocidnim
pripravku, a je opravnéno pozadovat pfedloZeni dalSich informaci k posouzeni vlivu
nepovoleného biocidniho pfipravku nebo neschvalené uc¢inné latky na zdravi lidi nebo
zvirat nebo na Zivotni prostiedi,

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

podle ¢l. 81 odst. 2 nafizeni o biocidech poskytuje Zadatelim a veSkerym jinym

zuCastnénym stranam informace o povinnostech vyplyvajicich z tohoto zakona a
z piimo pouzitelnych piedpisi Evropské unie upravujicich dodavani biocidnich
pripravku na trh a jejich pouiivénil),

m) zastupuje Ceskou republiku v koordinaéni skupiné, ve Vyboru pro biocidni p¥ipravky

n)

p)

a ve Stalém vyboru pro biocidni pfipravky ziizenych nafizenim o biocidechg),

podava zpravy a plni informacni povinnosti vuc¢i Evropské komisi podle nafizeni o
biocidech'”,

podle ¢l. 3 odst. 3 nafizeni o biocidech piedkldadd Evropské komisi Zadost o
rozhodnuti, zda je latka povaZzovana za nanomateridl a zda se dany pfipravek nebo
skupina pfipravkd povaZzuje za biocidni pfipravek nebo oSetfeny predmét; za tim
uCelem je ministerstvo opravnéno pozadat Ministerstvo Zivotniho prostiedi
nebo Ministerstvo zemédéElstvi o odbornou pomoc, ktera poskytnou odbornou pomoc
ve 1hité stanovené ministerstvem,

predklada Evropské komisi zddost o pfezkum schvaleni u¢inné latky pro jeden nebo
vice typu pfipravki za podminek stanovenych ¢l. 15 odst. 1 nafizeni o biocidech,

9)

10)

Cl. 35 odst. 1, &l. 75 odst. 2, &l. 82 naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012, v platném
znéni.
Cl. 65 odst. 3, ¢l. 81 odst. 3 a ¢&l. 88 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012, v platném
znéni.



Q)

t)

b)

informuje veifejnost o vvhodach a rizicich biocidnich pfipravki a o zpusobech
minimalizace jejich pouziti v souladu s ¢l. 17 odst. 5 nafizeni o biocidech; za tim
uCelem je ministerstvo opravnéno pozadat Ministerstvo Zivotniho prostredi
nebo Ministerstvo zemédé€lstvi o odbornou pomoc, kterda poskytnou odbornou pomoc
ve lhité€ stanovené ministerstvem,

plni ukoly v oblasti ochrany duvérnosti informaci podle ¢l. 66 nafizeni o biocidech,

podle ¢l. 88 nafizeni o biocidech je opravnéno prijmout vhodné prozatimni opatieni
ohledné povoleného biocidniho pfipravku za ucelem ochrany zdravi lidi, zejména u
zranitelnych skupin, jako jsou t€hotné Zeny a deéti, zdravi zvifat nebo zivotniho
prostfedi, pokud k tomu ma ministerstvo opravnéné duvody; dale rozhoduje o
prodlouZeni nebo zruSeni prozatimniho opatfeni,

plni dal8i tkoly pfislu§ného organu podle pfimo pouzitelnych piedpisi Evropské
unie upravujicich dodavani biocidnich pfipravku na trh a jejich pouiivénil), nestanovi-
li tento zakon jinak,

rozhoduje o podminkach pouzivani biocidniho ptipravku nebo zdkazu dodavani
biocidniho pripravku na trh na uzemi Ceské republiky podle § 13 odst. 2.

(2) Ministerstvo déle

posuzuje uplnost zadosti o povoleni biocidniho pfipravku zjednoduSenym postupem
podle ¢l. 26 nafizeni o biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 29 nafizeni
o biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni o biocidech,
zadosti 0 vzajemné uznani povoleni podle ¢l. 33 nebo 34 odst. 2 nafizeni o biocidech,
zadosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 nafizeni o biocidech, zadosti 0 zménu povoleni
podle ¢l. 50 nafizeni o biocidech, zadosti o schvaleni G¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni
o biocidech, zadosti o provedeni naslednych zmén podminek schvaleni ¢inné latky
podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech a zadosti o obnoveni povoleni podle ¢l. 2 nafizeni
Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014,

provadi hodnoceni zadosti o povoleni biocidniho pfipravku zjednoduSenym postupem
podle ¢l. 26 nafizeni o biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 29 nafizeni
o biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni o biocidech,
zadosti 0 obnoveni vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 31 nafizeni o biocidech, zadosti o
obnoveni vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 4 narizeni Komise v pfenesené pravomoci
(EU) €. 492/2014, Zadosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 nafizeni o biocidech, Zadosti o
obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 nafizeni o biocidech, Zddosti 0 zménu povoleni
podle ¢l. 50 nafizeni o biocidech, Zadosti o schvaleni u¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni
o biocidech, zadosti o provedeni naslednych zmén podminek schvaleni ¢inné latky
podle ¢l. 7 narizeni o biocidech a zadosti o obnoveni schvaleni ¢inné latky podle ¢l.
13 nafizeni o biocidech; v ramci hodnoceni dale provadi srovndvaci posouzeni,
stanovi-li tak nafizeni o biocidech,

zpracovava navrh zpravy o posouzeni ve véci zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l.
29 nafizeni o biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni o
biocidech, Zadosti o obnoveni vnitrostitniho povoleni podle ¢l. 31 nafizeni o
biocidech, zadosti o obnoveni vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 4 nafizeni Komise v
prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014, zadosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 nafizeni
o biocidech, Zadosti o obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 nafizeni o biocidech,
zadosti 0 zménu povoleni podle ¢l. 50 nafizeni o biocidech, zadosti o schvaleni u¢inné




d)

g)

h)

)

k)

D

m)

latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech, Zddosti o provedeni naslednych zmén podminek
schvaleni u¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech a zadosti o obnoveni schvaleni
ucinné latky podle ¢l. 13 nafizeni o biocidech; dale zpracovava doporuceni k obnoveni
schvaleni U¢inné latky ve véci zadosti o obnoveni schvaleni G¢inné latky podle ¢l. 13
nafizeni o biocidech a zpracovdva doporuceni k obnoveni povoleni ve véci Zadosti o
obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 nafizeni o biocidech; a dale provadi posouzeni
pripominek zadatele k navrhu zpravy o posouzeni v souladu s nafizenim o biocidech,

provadi posouzeni a schvaluje souhrn vlastnosti biocidniho pfipravku navrzeného
referenénim ¢lenskym statem pro ucely vzajemného uznani vnitrostatniho povoleni
podle ¢l. 33 a 34 nafizeni o biocidech,

provadi posouzeni, zda je tfeba vydand povoleni biocidniho pfipravku zménit nebo
zru$it na zikladé informaci ziskanvch od drzitele povoleni a informaci z Ufedni
¢innosti,

provadi posouzeni, zda informace ziskané z oznameni o zamvslenych pokusech nebo
zkouskach pro ucely vyzkumu nebo vyvoje mohou mit nepfijatelny neptiznivy dopad
na zdravi lidi nebo zvifat nebo na zivotni prostfedi,

na zakladé oznameni podle ¢l. 27 nafizeni o biocidech provadi posouzeni, zda biocidni
pripravek povoleny zjednodu$enym postupem povolovani na trh v jiném ¢lenském
staté splnuje kritéria stanovena v ¢l. 25 nafizeni o biocidech,

pfipravuje zadost predkldadanou Evropské komisi tvkajici se upravy nékterych
podminek povoleni Unie podle ¢l. 44 odst. 5 nafizeni o biocidech,

provadi posouzeni, zda na zakladé novych dikazu je vhodné pfijmout prozatimni
opatfeni podle ¢l. 88 nafizeni o biocidech,

prfedava Toxikologickému informac¢nimu stfedisku VSeobecné fakultni nemocnice
v Praze pro poskytnuti prvni pomoci nebo lé¢eni informace o schvéalenych ucinnych
latkach a povolenych nebo ozndmenych biocidnich ptipravcich,

pfijima ozndmeni podle § 14, vede evidenci oznamenych biocidnich piipravkl
a prubézné ji zvetejnuje na svych internetovych strankach,

spravuje elektronicky informaéni systém pro potieby vedeni evidence o biocidnich
ptipravcich ozndmenych podle § 14, o biocidnich pfipravcich povolenych pro
dodavani na trh na uzemi Ceské republiky a dale o podanych zadostech o povoleni
biocidnich ptipravk,

piijima zpravy o provedenych kontrolach od organti uvedenych v § 8 a od organti celni
spravy podle § 9,

n) je opravnéno pozadovat pfedlozeni modelu nebo ndvrhu baleni, oznaceni nebo

0)

ptibalové informace biocidniho pfipravku,

vybirda spravni poplatky za podminek podle nafizeni o biocidech a tohoto zakona
a rozhoduje o vysi thrad ndkladi na odborné ukony.

(3) Ministerstvo muze povéfit ¢innostmi podle odstavce 2 pism. a) az 1) Statni

zdravotni ustav nebo jinou organizaci, ke které vykonava funkci zakladatele nebo
zfizovatele.

(4) Ministerstvo si v ramci ¢innosti podle odstavce 2 pism. a) az 1) vyzada zavazné

stanovisko Ministerstva Zivotniho prostfedi z hlediska ochrany Zivotniho prostiedi
a zavazné stanovisko Ministerstva zemédé€lstvi z hlediska ochrany zdravi zvifat.



Ministerstvo v zadosti o vydani zdvazného stanoviska stanovi piiméetenou lhiitu pro zaslani
pisemného stanoviska podle véty prvni.

(5) Ministerstvo muze na zadkladé zadosti vydat zadateli potvrzeni o souhlasu
ministerstva s tim, Ze bude hodnoticim pfisluSnym organem ve véci zadosti podle ¢l. 7, 13,
26, 43, 45 nebo 50 nafizeni o biocidech. Ministerstvo potvrzeni uvedené ve vé&t€ prvni
nevyda, zejména pokud je zcela zjevné, ze ucinna latka nebo biocidni pfipravek uvedeny
v zadosti podle ¢l. 7, 13, 26, 43, 45 nebo 50 nafizeni o biocidech m4 negativni vliv na zdravi
lidi nebo zvitat nebo na Zivotni prostiedi, nebo pokud by z kapacitnich diivodii nebylo mozné
zadost podle ¢l. 7, 13, 26, 43, 45 nebo 50 nafizeni o biocidech vyhodnotit ve 1hité 365 dnu
ode dne schvaleni zadosti podle ¢l. 7, 13, 26, 43, 45 nebo 50 nafizeni o biocidech.
Ministerstvo vyda na zaklad€ zadosti Zadateli potvrzeni o souhlasu s tim, ze bude hodnoticim
prisluSnym organem, jde-li o zadost o zménu podle ¢l. 50 nafizeni o biocidech a je-li
prisluSnym organem, ktery vyhodnocoval prvotni zadost o povoleni Evropské unie
u dotéeného biocidniho pfipravku. Na vydani potvrzeni uvedeného ve vEété prvni neni pravni
narok. Ministerstvo Zadateli ozndmi, Ze nevydalo potvrzeni uvedené ve vété prvni.

CELEX: 32012R0528, 32013R0354, 32014R0492

§6

Ministerstvo Zivotniho prostiredi
(1) Ministerstvo zivotniho prostfedi

a) na zaklad¢ zddosti ministerstva podle § 5 odst. 4 vydava zévazné stanovisko
z hlediska ochrany zivotniho prostfedi; ve stanovisku téz uvede pocet hodin
stravenych na ¢innostech podle odstavce 2 pro potieby stanoveni vysSe uhrad naklada
na provedené odborné tkony podle § 16,

b) podava ministerstvu podnéty ke zméné nebo zruseni povoleni biocidniho piipravku,
vzajemného uznani vnitrostatniho povoleni nebo k prezkumu schvaleni uéinné latky
z hlediska ochrany Zivotniho prostiedi,

c) spolupracuje s ministerstvem podle § 5 odst. 1 pism. o) a q) z hlediska ochrany
Zivotniho prostiedi,

d) spolupracuje s ministerstvem pii zastupovani Ceské republiky v organech uvedenych
v § 5 odst. 1 pism. m) na Gseku ochrany zZivotniho prostfedi.

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

a) posuzuje uplnost Zadosti o povoleni biocidniho ptipravku zjednodusenym postupem podle
¢l. 26 narizeni o biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 29 nafizeni o
biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni o biocidech, zadosti
o vzajemné uznani povoleni podle ¢l. 33 nebo 34 odst. 2 nafizeni o biocidech, zadosti
o povoleni Unie podle ¢l. 43 natfizeni o biocidech, zadosti 0 zménu povoleni podle ¢l. 50
nafizeni o biocidech, zadosti o schvaleni uc¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech,
zadosti o provedeni naslednych zmén podminek schvaleni uéinné latky podle ¢l. 7
nafizeni o biocidech a 7adosti o obnoveni povoleni podle ¢l. 2 nafizeni Komise
v prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014,

b) provadi hodnoceni z4dosti o povoleni biocidniho ptipravku zjednoduSenym postupem
podle ¢l. 26 nafizeni o biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 29 natizeni o




d)

g)

h)

biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni o biocidech, zadosti
0 obnoveni vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 31 nafizeni o biocidech, zadosti 0 obnoveni
vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 4 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
¢. 492/2014, zadosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 nafizeni o biocidech, zadosti o obnoveni
povoleni Unie podle ¢l. 45 nafizeni o biocidech, Zadosti o zménu povoleni podle ¢l. 50
nafizeni o biocidech, zadosti o schvaleni u¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech,
zadosti o provedeni naslednych zmén podminek schvaleni ucéinné latky podle ¢l. 7
nafizeni o biocidech a Zzadosti 0 obnoveni schvaleni ¢inné latky podle ¢l. 13 nafizeni o
biocidech; v ramci hodnoceni dale provadi srovnavaci posouzeni, stanovi-li tak nafizeni o
biocidech,

zpracovava navrh zpravy o posouzeni ve veci zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 29
nafizeni o biocidech, Zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni o
biocidech, zadosti 0 obnoveni vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 31 nafizeni o biocidech,
zadosti 0 obnoveni vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 4 nafizeni Komise v prenesené
pravomoci (EU) ¢. 492/2014, zadosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 nafizeni o biocidech,
zadosti 0o obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 nafizeni o biocidech, Zadosti o zménu
povoleni podle ¢l. 50 nafizeni o biocidech, zadosti o schvaleni u¢inné latky podle ¢l. 7
nafizeni o biocidech, Zadosti 0o provedeni naslednych zmén podminek schvaleni uc¢inné
latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech a Zadosti o obnoveni schvaleni u¢inné latky podle ¢l.
13 nafizeni o biocidech; dale zpracovava doporuceni k obnoveni schvaleni G¢inné latky ve
veci zadosti 0 obnoveni schvaleni uinné latky podle ¢l. 13 nafizeni o biocidech a
zpracovava doporuceni k obnoveni povoleni ve véci zadosti o obnoveni povoleni Unie
podle ¢l. 45 narizeni o biocidech; a dale provadi posouzeni pfipominek Zadatele k navrhu
zpravy o posouzeni v souladu s nafizenim o biocidech,

provadi posouzeni souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku navrzeného referenénim
¢lenskym statem pro 0cely vzdjemného uznani vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 33 a 34
nafizeni o biocidech,

provadi posouzeni, zda je tieba vydana povoleni biocidniho pfipravku zmeénit nebo zrusit
na zakladé informaci ziskanych od drzitele povoleni a informaci z Ufedni ¢innosti,

provadi posouzeni, zda informace ziskané z oznameni o zamySlenych pokusech nebo
zkouskach pro ucely vyzkumu nebo vyvoje mohou mit nepfijatelny nepfiznivy dopad na
zivotni prostiedi,

na zékladé oznameni podle ¢l. 27 nafizeni o biocidech provadi posouzeni, zda biocidni
pripravek povoleny zjednoduSenym postupem povolovani na trh v jiném c¢lenském staté
spliiuje kritéria stanovena v ¢l. 25 nafizeni o biocidech,

pripravuje zadost predkladanou Evropské komisi tykajici se ipravy nékteryvch podminek
povoleni Unie podle ¢l. 44 odst. 5 nafizeni o biocidech,

provadi posouzeni, zda na zakladé novych dikazt je vhodné pfijmout prozatimni opatfeni
podle ¢l. 88 nafizeni o biocidech.

(3) Zjisti-li Ministerstvo zivotniho prostiedi, Ze k provedeni ¢innosti podle odstavce 2 je

nezbytné si od zadatele vyzadat doplnujici informace, pozadda o dopliujici informace
ministerstvo, které si je od Zadatele vyzada. Lhiita pro vydani zdvazného stanoviska stanovena
podle § 5 odst. 4 se stavi do t¢ doby, neZ ministerstvo postoupi Ministerstvu zivotniho
prosttedi doplitujici informace poskytnuté zadatelem.



§7

Ministerstvo zemédélstvi
(1) Ministerstvo zemédélstvi

a) na zakladé¢ zadosti ministerstva podle § 5 odst. 4 vydava zévazné stanovisko
z hlediska ochrany zdravi zvifat; ve stanovisku se téz uvede pocet hodin stravenych na
¢innostech podle odstavce 2 pro potieby stanoveni vySe uhrad nakladd na provedené
odborné tkony podle § 16,

b) podavéd ministerstvu podnéty ke zméné nebo zruseni povoleni biocidniho ptipravku,
vzajemného uznani vnitrostatniho povoleni nebo k piezkumu schvaleni G¢inné latky
z hlediska ochrany zdravi zvifat,

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

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

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

zvitrat

a)

b)

posuzuje uplnost zadosti 0 povoleni biocidniho pfipravku zjednodusenym postupem podle
¢l. 26 narizeni o biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 29 nafizeni o
biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni o biocidech, zadosti
0 vzajemné uznani povoleni podle ¢l. 33 nebo 34 odst. 2 nafizeni o biocidech, zadosti
o povoleni Unie podle ¢l. 43 nafizeni o biocidech, zadosti 0 zménu povoleni podle ¢l. 50
nafizeni o biocidech, Zadosti o schvaleni uc¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech,
zadosti o provedeni naslednych zmén podminek schvaleni uéinné latky podle ¢l. 7
nafizeni o biocidech a Zadosti o obnoveni povoleni podle ¢l. 2 nafizeni Komise
v prenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014,

provadi hodnoceni zadosti o povoleni biocidniho pfipravku zjednoduSenym postupem
podle ¢l. 26 nafizeni o biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 29 nafizeni o
biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni o biocidech, zadosti
0 obnoveni vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 31 nafizeni o biocidech, Zadosti 0 obnoveni
vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 4 nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU)
¢. 492/2014, Zadosti o povoleni Unie podle ¢l. 43 nafizeni o biocidech, Zadosti o obnoveni
povoleni Unie podle ¢l. 45 nafizeni o biocidech, zadosti o zménu povoleni podle ¢l. 50
nafizeni o biocidech, Zadosti o schvaleni u¢inné latky podle ¢l. 7 nafizeni o biocidech,
zadosti o provedeni naslednych zmén podminek schvaleni ucéinné latky podle ¢l. 7
nafizeni o biocidech a Zadosti 0 obnoveni schvaleni u¢inné latky podle ¢l. 13 nafizeni o
biocidech; v ramci hodnoceni dale provadi srovnavaci posouzeni, stanovi-li tak nafizeni o
biocidech,

zpracovava navrh zpravy o posouzeni ve veci zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 29
nafizeni o biocidech, zadosti o vnitrostatni povoleni podle ¢l. 34 odst. 1 nafizeni o
biocidech, zadosti 0 obnoveni vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 31 nafizeni o biocidech,
zadosti o obnoveni vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 4 nafizeni Komise v prenesené
pravomoci (EU) €. 492/2014, zadosti o povoleni Unie podle €¢l. 43 nafizeni o biocidech,
zadosti 0 obnoveni povoleni Unie podle ¢l. 45 nafizeni o biocidech, zadosti 0 zménu
povoleni podle ¢l. 50 nafizeni o biocidech, zadosti o schvaleni u¢inné latky podle ¢l. 7
nafizeni o biocidech, zadosti o provedeni naslednych zmén podminek schvaleni G¢inné




d)

g)

h)

latky podle €l. 7 nafizeni o biocidech a zadosti o obnoveni schvaleni u¢inné latky podle ¢l.
13 nafizeni o biocidech; dale zpracovava doporuceni k obnoveni schvaleni G¢inné latky ve
veci zadosti 0 obnoveni schvéleni uéinné latky podle ¢l. 13 nafizeni o biocidech a
zpracovava doporuceni k obnoveni povoleni ve véci zadosti o obnoveni povoleni Unie
podle ¢l. 45 narizeni o biocidech; a dale provadi posouzeni pfipominek Zadatele k navrhu
zpravy o posouzeni v souladu s nafizenim o biocidech,

provadi posouzeni souhrnu vlastnosti biocidniho pfipravku navrzeného referenénim
¢lenskym statem pro ucely vzdjemného uznani vnitrostatniho povoleni podle ¢l. 33 a 34
nafizeni o biocidech,

provadi posouzeni, zda je tifeba vydana povoleni biocidniho pfipravku zménit nebo zrusit
na zakladé informaci ziskanych od drzitele povoleni a informaci z ifedni ¢innosti,

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

na zékladé oznameni podle ¢l. 27 nafizeni o biocidech provadi posouzeni, zda biocidni
pripravek povoleny zjednodu$enym postupem povolovani na trh v jiném ¢lenském staté
spliiuje kritéria stanovena v ¢l. 25 nafizeni o biocidech,

pripravuje zadost pfedkladanou Evropské komisi tyvkajici se upravy nékterych podminek
povoleni Unie podle ¢l. 44 odst. 5 nafizeni o biocidech,

provadi posouzeni, zda na zakladé novych dukazi je vhodné pfijmout prozatimni opatieni
podle ¢l. 88 nafizeni o biocidech.

(3) Zjisti-li Ministerstvo zemédélstvi, ze k provedeni cCinnosti podle odstavce 2 je

nezbytné si od Zadatele vyzéadat dopliujici informace, pozadd o dopliujici informace
ministerstvo, které si je od Zadatele vyzada. Lhiita pro vydani zdvazného stanoviska stanovena
podle § 5 odst. 4 se stavi do té doby, nez ministerstvo postoupi Ministerstvu zemé&délstvi
doplnujici informace poskytnuté zadatelem.

§8
Kontrola

(1) Kontrolu dodrZzovani povinnosti vyplyvajicich z pfimo pouzitelnych piedpist

Evropské unie upravujicich dodavani biocidnich pfipravka na trh a jejich pouiivénil) , Z tohoto

zakona a z rozhodnuti vydanvch na jejich zaklad€ vykonavaji

a)

a) krajské hygienické stanice,
b) Ceska inspekce Zivotniho prostiedi,
c) Ministerstvo obrany,

d) Ministerstvo vnitra.

(2) Krajska hygienicka stanice

kontroluje, zda jsou pravnickymi a podnikajicimi fyzickymi osobami, které dodavaji na
trh na uzemi Ceské republiky biocidni piipravky, udinné latky a oSetiené piedméty,
dodrzovana nafizeni o biocidech, provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 354/2013,
rozhodnuti Evropské komise vydana podle natizeni o biocidech, tento zdkon a rozhodnuti
spravnich organt vydana podle tohoto zakona,
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b)

a)

b)

d)

uklada pokuty za poruseni povinnosti podle natizeni o biocidech, provadéciho natizeni
Komise (EU) ¢. 354/2013, rozhodnuti Evropské komise vydanych podle natizeni
o biocidech, tohoto zadkona a rozhodnuti spravnich organti vydanych podle tohoto zakona,

zpracovava zpravy o provedenych kontrolach za kazdy kalendaini rok a ptredklada je
ministerstvu nejpozdéji do 31. bfezna nasledujiciho kalendainiho roku; soucasti
predkladané zpravy jsou informace o datu provedené kontroly, obchodni nédzev nebo jind
identifikace kontrolovaného biocidniho ptipravku, obchodni nazev nebo jind identifikace
kontrolovaného osetfeného predmétu, jméno kontrolované osoby, velikost a typ baleni,
nazev nebo nazvy uCinnych latek obsazenych v biocidnim piipravku nebo nazvy
ucinnych latek, kterymi byl oSetfeny material oSetfen, mnozstvi obsazenych uc¢innych
latek v biocidnim piipravku, deklarovany typ pouziti biocidniho piipravku, Cislo Sarze
biocidniho pfipravku, porusena ustanoveni zdkona nebo nafizeni o biocidech, informace
o pouzitém sankénim ustanoveni a vysi uloZzené sankce, informace o zjisténém poskozeni
zdravi lidi a zvifat, zivotniho prostiedi a pocet evidovanych otrav zplsobenych
biocidnimi pfipravky nebo G¢innymi latkami.

(3) Ceska inspekce Zivotniho prostredi

kontroluje, zda jsou pravnickymi a podnikajicimi fyzickymi osobami dodrzovany
kapitola XV a ¢l. 17, 56, 58 a 95 natizeni o biocidech,

kontroluje, zda jsou pravnickymi a podnikajicimi fyzickymi osobami dodrzovany § 2
odst. 1 pism. b)a § 15,

uklada pokuty za poruseni povinnosti podle kapitoly XV a €l. 17, 56, 58 a 95 natizeni
o biocidech, rozhodnuti Evropské komise vydanych podle natizeni o biocidech, tohoto
zakona a rozhodnuti spravnich organti vydanych podle tohoto zdkona,

zpracovava zpravy o provedenych kontrolach za kazdy kalendaini rok a ptredklada je
ministerstvu nejpozdéji do 31. bfezna nésledujiciho kalendainiho roku; soucasti
predkladané zpravy jsou informace o datu provedené kontroly, obchodni nazev nebo jina
identifikace kontrolovaného biocidniho pfipravku, obchodni ndzev nebo jina identifikace
kontrolovaného oSetfeného pfedmétu, jméno kontrolované osoby, velikost a typ baleni,
nazev nebo nazvy ucinnych latek obsazenych v biocidnim piipravku nebo nazvy
ucinnych latek, kterymi byl oSetfeny material oSetfen, mnozstvi obsazenych ucinnych
latek v biocidnim ptipravku, deklarovany typ pouziti biocidniho ptipravku, ¢islo Sarze
biocidniho pfipravku, poruSend ustanoveni zakona nebo nafizeni o biocidech, informace
o pouzitém sankénim ustanoveni a vysi uloZzené sankce, informace o zjist€éném poskozeni
zdravi lidi a zvifat, zivotniho prostfedi a pocet evidovanych otrav zpiisobenych
biocidnimi ptipravky nebo u¢innymi latkami.

(4) Ministerstvo vnitra jako orgdn ochrany vetejného zdravi podle zédkona o ochrané

W . r r l l 14 14 w r 14 : 14 /4 4 r 4
vefejného zdravi ) vykonavé kontrolu dodrzovani povinnosti a plni tkoly stanovené timto
zakonem, nafizenim o biocidech a provaddécim natizenim Komise (EU) €. 354/2013 v rozsahu
své ptisobnosti.

(5) Ministerstvo obrany jako organ ochrany vefejného zdravi podle zdkona o ochrané

W M r /11 /4 /4 ~ /4 4 M 14 r 7 r 4
vefejného zdravi'" vykonava kontrolu dodrzovani povinnosti a plni tikoly stanovené timto

11)

Zékon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejné¢ho zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisu.
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zékonem, natizenim o biocidech a provadécim nafizenim Komise (EU) ¢. 354/2013 v rozsahu
své pusobnosti.

CELEX: 32012R0528, 32013R0354

b)

d)

§9

Organy celni spravy

(1) Organy celni spravy

nepropusti biocidni pfipravek, ktery nebyl povolen podle nafizeni o biocidech nebo
oznamen podle § 14 do navrZzeného celniho rezimu volného obéhu nebo aktivniho
zuslechtovaciho styku v systému navraceni, pokud nafizeni o biocidech nestanovi jinak,
nebo bez pisemného prohldseni dovozce, ze je biocidni pfipravek uréen vyhradné pro
ucely vyzkumu a vyvoje,

nepropusti do navrzeného celniho rezimu volného ob&hu nebo aktivniho zuslecht'ovaciho
styku v systému navraceni latku urenou pro pouziti v biocidnich ptipravcich, ktera neni
uvedena na seznamu podle ¢l. 9 odst. 2 nafizeni o biocidech nebo neni uvedena na
seznamu latek zafazenych do programu prezkumu'? nebo bez pisemného prohlaseni
dovozce, Ze je U€inna latka urcena vyhradné pro Gcely vyzkumu a vyvoje,

nepropusti do navrzeného celniho rezimu volného ob&hu nebo aktivniho zuslechtovaciho
styku v systému navraceni latku nebo biocidni pfipravek tuto latku obsahujici nebo
biocidni pfipravek, jenz je z této latky slozen, obsahuje ji nebo z néjz muze takova latka
vzniknout, aniz by dovozce latky nebo dovozce biocidniho ptipravku byl zatazen na
seznamu dodavatelt pro typy pripravkl, k nimz pfipravek nalezi, zvetfejnéném
Evropskou agenturou pro chemické latky podle €l. 95 odst. 1 nafizeni o biocidech,
s vyjimkou pfipadu, jedna-li se o latku uvedenou v kategoriich 1 az 5 a 7 pftilohy I
nafizeni o biocidech nebo biocidni piipravek obsahujici pouze latky uvedené
v kategoriich 1 az 5 a 7 ptilohy I nafizeni o biocidech,

nepropusti do navrzeného celniho reZimu volného ob¢hu nebo aktivniho zuslecht'ovaciho
styku v systému navraceni oSetieny pfedmét, pokud vSechny ucinné latky obsazené v
biocidnich ptipravcich, kterymi byl oSetfen nebo které obsahuje, nejsou uvedeny na
seznamu schvalenych ucinnych latek podle ¢l. 9 odst. 2 natfizeni o biocidech pro pfisluSny
typ piipravku a pouZiti, nebo nejsou uvedeny v pftiloze I nafizeni o biocidech, nebo
nejsou splnény veskeré uréené podminky nebo omezeni pouziti latky, nebo bez
pisemného prohlaseni dovozce, Ze jsou uvedené podminky splnény,

jsou opravnény zadat ministerstvo o odbornou pomoc v ptipad€ pochybnosti o rozsahu
povinnosti vyplyvajicich pro dovozce znatfizeni o biocidech a déale jsou opravnény
nahlizet do evidence podanych Zadosti o povoleni biocidnich piipravki vedené
ministerstvem podle § 5 odst. 2 pism. I), a to vrozsahu Udaji, kterymi jsou nazev
biocidniho pfipravku, typ biocidniho ptipravku, ucinna latka obsaZend v biocidnim
pfipravku, udaje o zadateli, idaje o navrzeném drZiteli povoleni, datum podéani Zadosti a
¢islo Zadosti z registru biocidnich ptipravkd,

vedou evidenci dovezenych biocidnich ptipravki, uc€innych latek a oSetfenych predmétt
a biocidnich pfipravkl, wGfinnych latek a oSetfenych pfedméti nepropusténych do

12)

Narizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1062/2014.
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navrzeného celniho rezimu volného obéhu nebo aktivniho zuSlechtovaciho styku
v systému navraceni,

g) umozni ministerstvu, Ministerstvu Zivotniho prostfedi, Ministerstvu zeméd¢lstvi, krajské
hygienické stanici nebo Ceské inspekci zivotniho prostiedi nahlizet do evidence vedené
podle pismene f), pofizovat si z ni opisy, vypisy a piipadné kopie,

h) zpracovavaji zpravy o poctu biocidnich ptipravki, ucinnych latek a oSetfenych predmétii
nepropusténych do navrzené¢ho celniho rezimu volného ob&hu nebo aktivniho
zuslechtovaciho styku v systému navraceni za kazdy kalendéaini rok a predkladaji je
ministerstvu nejpozde€ji do 31. biezna nasledujiciho kalendainiho roku.

(2) Generalni teditelstvi cel poskytuje na vyzadani organti uvedenych v odstavci 1 pism.

g) tyto udaje:

a) identifika¢ni udaje dovozce, a to jméno, popiipadé¢ jména a piijmeni nebo nazev nebo
obchodni firmu a adresu mista pobytu nebo mista podnikani,

b) identifika¢ni udaje pifijemce, a to jméno, popifipadé¢ jména a piijmeni a adresu mista
pobytu,

c) popis, véetn¢ obchodniho nazvu a druhu vyrobku podle svého zatazeni v kombinované
nomenklatufe uvedené v piiloze I natfizeni Rady (EHS) €. 2658/ 87",

d) zemi odeslani a zemi ptivodu biocidniho ptipravku nebo uéinné latky anebo oSetfeného
predmétu,

e) mnozstvi biocidniho pfipravku nebo ucinné latky anebo oSetfeného predmétu vyjadiené v
objemu, hmotnosti nebo poctu jednotek.

(3) Poskytnuti udaji podle odstavce 2 neni porusenim mlcenlivosti podle danového
fadu'?.
Hlava V
Spravni delikty
§ 10

Piestupky

(1) Fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, ze
a) pouzije biocidni ptipravek v rozporu s informacemi a pokyny uvedenymi na Stitku nebo

pfibalovém letaku nebo nerespektuje vystrazné symboly, standardni véty oznacujici
specifickou rizikovost, nebo standardni pokyny pro bezpecné zachizeni podle
chemického zdkona'® nebo vystrazné symboly nebezpecnosti, signlni slova, standardni
vety o nebezpecnosti, nebo pokyny pro bezpecné zachazeni podle pfimo pouzitelného

13)

14)
15)

Natizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. Cervence 1987 o celni a statistické nomenklatuie
a o spolecném celnim sazebniku, platném znéni.

§ 52 zéakona ¢. 280/2009 Sb., danovy fad.

Zékon ¢. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné néekterych zédkont
(chemicky zakon), ve znéni pozdéjsich predpisi.
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b)

predpisu Evropské unie upravujiciho klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési'®

specifické podminky pro pouzivani biocidniho pfipravku,

a

pouzije biocidni pfipravek, ktery nebyl povolen podle nafizeni o biocidech nebo nebyl
oznamen podle § 14 nebo nespliiuje pozadavky pro povoleni stanovené nafizenim
0 biocidech, aniz by mu bylo udéleno do¢asné povoleni, nebo

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

(2) Za ptestupek podle odstavee 1 Ize ulozit pokutu do 50 000 K¢.

CELEX: 32012R0528

a)

b)

§11

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob

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

dod4 na trh na uzemi Ceské republiky

1. biocidni pfipravek, kterv nebyl povolen podle natfizeni o biocidech nebo nebyl
oznamen podle § 14,

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

3. biocidni pfipravek povoleny v jiném ¢lenském staté zjednoduSenym postupem
v rozporu s podminkami pouziti uvedenymi v oznameni podaném podle ¢l. 27
odst. 1 nafizeni o biocidech,

4. biocidni pfipravek, ktery nespliiuje pozadavky pro povoleni stanovené podle
nafizeni o biocidech, aniz by mu bylo udéleno doéasné povoleni podle nafizeni
o biocidech, nebo jej uvede na trh v rozporu s podminkami docasného

ovoleni

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

6. biocidni pripravek, ktery neni oznacen v Ceském jazyce, nebo piibalové
informace nejsou uvedeny v ¢eském jazyce,

7. biocidni pripravek pfed datem ozndmenym podle § 14 pism. 1),

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

dod4 na trh na uzemi Ceské republiky nebo pouZije biocidni ptipravek povoleny v jiném
¢lenském staté zjednoduSenym postupem, ktery nebyl ozndmen pred uvedenim na trh na
uzemi Ceské republiky podle €l. 27 nafizeni o biocidech,

jako drzitel povoleni dodé na trh na izemi Ceské republiky biocidni piipravek, ktery neni

klasifikovan, oznacen a balen v souladu s pozadavky podle ¢l. 69 nafizeni o biocidech,

16)

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

g)

h)

3

k)

D

p)

Q)

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

uvede na trh na tizemi Ceské republiky oSetieny pfedmét v rozporu s &l. 58 odst. 2
nafizeni o biocidech,

nezajisti odpovidajici oznaceni oSetfeného pfedmétu v souladu s ¢l. 58 odst. 3. 4 a 6
nafizeni o biocidech,

neposkytne spotiebiteli informace o biocidnim oSetieni oSetfeného pfedmétu podle ¢l. 58
odst. 5 nafizeni o biocidech,

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

nesplni pozadavky na reklamu biocidniho pfipravku podle ¢l. 72 nafizeni o biocidech,

jako drzitel povoleni nevede zaznamy o biocidnich pfipraveich v souladu s ¢l. 68 nafizeni

0 biocidech, které uvadi na trh, nebo je nezpfistupni organum uvedenym v § 8 odst. 1,

pii provadéni pokust nebo zkousek nevypracuje nebo nevede pisemné zaznamy podle ¢l.
56 odst. 1 nafizeni o biocidech, nebo pii provadéni pokusi nebo zkousek, u kterych miize
dojit k uniku do zivotniho prostiedi, nesplni oznamovaci povinnost podle ¢l. 56 odst. 2
nafizeni o biocidech,

provede pokus nebo zkouSku v rozporu s rozhodnutim vydanym podle § 5 odst. 1
ism. |

neoznami ministerstvu vSechny informace podle § 14 pism. a) aZ m) nebo poskytne
nepravdivé informace,

pouzije biocidni pripravek, ktery nebyl povolen podle nafizeni o biocidech nebo nebyl
oznamen podle § 14 nebo nespliiuje pozadavky pro povoleni stanovené nafizenim
0 biocidech, aniz by mu bylo udéleno docasné povoleni,

pouzije biocidni pfipravek v rozporu s informacemi a pokyny uvedenymi na §titku nebo
pribalovém letaku nebo nerespektuje vystrazné symboly, standardni véty oznacujici
specifickou rizikovost, nebo standardni pokyny pro bezpeéné zachizeni podle
chemického zdkona'® nebo vystrazné symboly nebezpetnosti, signélni slova, standardni
véty o nebezpecnosti, nebo pokyny pro bezpecné zachazeni podle piimo pouzitelného
predpisu_Evropské unie upravujiciho klasifikaci, oznadovéni a baleni latek a sm&si'®

a specifické podminky pro pouzivani biocidniho pfipravku,

pouzije biocidni pfipravek v rozporu s raciondlnim uplatiiovanim kombinace fyzikalnich,
biologickych, chemickych nebo jinych opatfeni podle potieby, jejichZ prostiednictvim je
pouziti biocidnich pfipravkli omezeno na nezbytné minimum a nepiijme vhodna
preventivni opatieni,

provede zménu biocidniho pfipravku v rozporu s provadécim nafizenim Komise (EU)
¢. 354/2013,
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r) nepfestane pouZzivat nebo uplatiovat navrhovanou zménu biocidniho piipravku v rozporu
s provadécim natizenim Komise (EU) €. 354/2013,

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

t) neptedlozi revidovany souhrn vlastnosti biocidniho ptipravku v rozporu s provadécim
natizenim Komise (EU) €. 354/2013 nebo

u) nesplni jinou povinnost podle nafizeni o biocidech nebo provadéciho nafizeni Komise
(EU) €. 354/2013, nez ktera je uvedena v pismeni a) bodech 1 az 4, 6 a 7 a v pismenech

b) az t).

(2) Za spréavni delikt se ulozi pokuta do

a) 1000000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. a) bodu 7, podle odstavce 1
pism. e), 1) aZ n) nebo p) aZ u),

b) 3000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. f) az i) nebo j),

¢) 5000000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavece 1 pism. a) bodu 1 az 6 nebo 8, podle
odstavce 1 pism. b) az d), k) nebo o).

CELEX: 32012R0528, 32013R0354

§12

Spole¢na ustanoveni ke spravnim deliktiim

(1) Pravnicka a podnikajici fyzickd osoba za spravni delikt neodpovida, jestlize prokaze,
ze vynalozila veskeré usili, které bylo mozno pozadovat, aby poruseni pravni povinnosti
zabranila.

(2) Pii stanoveni vyméry sankce pravnické nebo podnikajici fyzické osob¢ se pfihlédne k
zavaznosti spravniho deliktu, zejména ke zplsobu jeho spachani a jeho nasledkim a
k okolnostem, za nichZ byl spachan.

(3) Odpovédnost za spravni delikt pravnické nebo podnikajici fyzické osoby zanika,
jestlize spravni orgdn o ném nezahajil fizeni do 1 roku ode dne, kdy se o ném dozvéde¢l,
nejpozdéji vSak do 3 let ode dne, kdy byl spachan.

(4) Na odpovédnost za jednani, k némuz doslo pii podnikani fyzické osoby nebo v pifimeé
souvislosti s nim, se vztahuji ustanoveni o odpovédnosti a postihu pravnické osoby.

(5) Spravni delikty podle tohoto zakona projednava
a) krajska hygienicka stanice, jde-1i o spravni delikty podle § 10 a 11,

b) Ceska inspekce zivotniho prostfedi, jde-li o spravni delikty podle § 10 odst. 1 pism. a) a

§ 11 odst. 1 pism. a) bodu 5 a7, § 11 odst. 1 pism. c), d) az 1), o) a p).

(6) Pokutu vybira orgén, ktery ji ulozil.

(7) Ptijem z pokut uloZenych lfrajsk}'/mi hygienickymi stanicemi je piijmem statniho
rozpo¢tu. Pfijem z pokuty uloZene Ceskou inspekci Zivotniho prostredi je pfijmem Statniho
fondu zivotniho prostfedi Ceské republiky.
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Hlava VI
Piechodné obdobi

§13
Podminky, za kterych je moZné dodavat biocidni pfipravky na trh na uzemi Ceské
republiky

(1) Biocidni pfipravek, ktery nespliiuje podminky €l. 17 odst. 1. €. 19 odst. 1 a €l. 20
odst. 1 nafizeni o biocidech, muze byt dodavan na trh na tzemi Ceské republiky nebo
pouzivan, pokud byl ozndmen podle § 14 a pokud

a) vSechny uc¢inné latky obsazené v biocidnim pfipravku jsou stdvajicimi G¢innymi
latkami, které byly hodnoceny podle piimo pouzitelného piedpisu Evropské unie
upravujiciho pracovni program ptezkoumavani stavajicich u¢innych latek'”, ale dosud
nebyly pro tento typ piipravku schvaleny, nebo jsou hodnoceny podle pfimo pouzitelného
predpisu Evropské unie upravujiciho pracovni program piezkoumavani stavajicich
ucinnych latek, ale dosud nebyly pro tento typ pfipravku schvaleny, nebo

b) ucinné latky jsou kombinaci stavajicich u¢innych latek uvedenych v pismenu a) a
ucinnych latek schvalenych podle natizeni o biocidech.

(2) Ministerstvo dodévani a pouzivani biocidniho ptipravku podle odstavce 1 zakaze,
jestlize se prokaze, ze biocidni piipravek neni dostate¢né uUcinny nebo predstavuje vazné
bezprostiedni nebo dlouhodobé riziko pro zdravi lidi, zejména u zranitelnych skupin, jako
jsou téhotné zeny a déti, nebo pro zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostiedi.

(3) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba nesmi dodavat na trh na uzemi Ceské
republiky biocidni pfipravek oznameny podle § 14, pro ktery nebyla podana zadost o povoleni
biocidniho pfipravku nebo Zadost o soubé€zné vzijemné uznani biocidniho pripravku
nejpozdéji ke dni schvaleni U¢inné latky obsazené v biocidnim pfipravku pro dany typ
pfipravku nebo nejpozdé€ji ke dni schvileni posledni ucinné latky obsazené v biocidnim
pripravku pro dany typ pfipravku, pokud biocidni pfipravek obsahuje vice nez jednu uc¢innou
latku, a to ode dne, kterym uplyne 180 dni ode dne schvaleni posledni u¢inné latky obsazené
v biocidnim piipravku; stavajici zdsoby takového biocidniho pfipravku lze pouzivat do dne,
kterym uplyne 365 dni ode dne schvileni posledni uéinné latky obsazené v biocidnim
ptipravku.

(4) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba ukoné&i dodavani na trh na uzemi Ceské
republiky biocidniho pfipravku oznameného podle § 14, pokud obsahuje latku, ktera nebyla
schvalena podle ¢l. 9 odst. 1 pism. b) nafizeni o biocidech, a to nejpozdéji do 12 mésicu ode
dne rozhodnuti o neschvaleni U¢inné latky; stavajici zadsoby takového biocidniho pripravku
1ze pouzivat do dne, kterym uplyne 18 mésicti od tohoto rozhodnuti.

(5) Pravnickd a podnikajici fyzickd osoba mize pokradovat v dodavani na trh na
tizemi Ceské republiky biocidniho piipravku oznameného podle § 14, pokud byla pro takovy
biocidni pfipravek podana zadost o povoleni biocidniho pfipravku nebo zadost o soubé&zné
vzajemné uznani biocidniho pripravku nejpozdé€ji ke dni schvaleni G¢inné latky obsazené v
biocidnim pfipravku pro dany typ pfipravku nebo nejpozdéji ke dni schvaleni posledni u¢inné
latky obsazené v biocidnim pfipravku pro dany typ pfipravku, pokud biocidni pfipravek
obsahuje vice nez jednu ucinnou latku, nejdéle vSak po dobu 3 let ode dne schvaleni posledni
ucinné latky obsazené v biocidnim pfipravku; béh lhity podle véty prvni se stavi po dobu
fizeni podle ¢l. 37 nafizeni o biocidech.
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(6) Pravnickd a podnikajici fyzickd osoba nesmi dodévat na trh na tizemi Ceské
republiky biocidni pfipravek uvedeny v odstavci 5, pokud ministerstvo zamitne zadost o
povoleni biocidniho pfipravku uvedenou v odstavci 5 nebo pokud na zakladé rozhodnuti
prislusného organu jiného Clenského statu ministerstvo zamitne zadost o soub&zné vzajemné
uznani vnitrostatniho povoleni biocidniho pfipravku uvedenou v odstavci 5 nebo pokud
Evropska komise rozhodne o zamitnuti zadosti o povoleni Unie biocidniho pfipravku uvedené
v odstavci 5, a to ode dne, kterym uplyne 180 dni ode dne rozhodnuti o zamitnuti Zadosti o
povoleni biocidniho pfipravku nebo zadosti o soubézné vzajemné uznani vnitrostatniho
povoleni; stavajici zasoby takového biocidniho pripravku Ize pouzivat do dne, kterym uplyne
365 dni ode dne rozhodnuti 0 zamitnuti povoleni biocidniho pfipravku.

CELEX: 32012R0528

§ 14
Oznamovaci povinnost

Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba, ktera hodla uvést na trh na uzemi Ceské republiky
biocidni pfipravek uvedeny v § 13 odst. 1, oznami ministerstvu prostiednictvim informacéniho
systému podle § 5 odst. 2 pism. 1) nejpozdéji 15 dni pfede dnem uvedeni takového biocidniho
piipravku na trh na uzemi Ceské republiky tyto udaje:

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

b) jméno a piijmeni nebo nézev nebo obchodni firmu a adresu sidla vyrobce biocidniho
piipravku a vyrobce ucinné latky,

c) obchodni nizev biocidniho ptipravku,

d) chemické nazvy a mezinarodni identifikace ucinnych latek, je-li dostupnd, a jejich
koncentrace v metrickych jednotkach,

e) chemické nazvy ostatnich latek obsazenych v biocidnim piipravku véetné mezinarodni
identifikace, je-1i dostupnad, a jejich koncentrace v metrickych jednotkéch,

f) pfislusny typ nebo typy biocidniho piipravku podle pfilohy V nafizeni o biocidech,

g) kategorii uZivatell, na které je pouZiti biocidniho ptipravku omezeno,

h) protokol o stanoveni U¢innosti prokazujici uc¢innost biocidniho piipravku na cilové
organismy; protokol o stanoveni u¢innosti se predklada v ¢eském jazyce, je-li protokol o
stanoveni u¢innosti v jiném nez ¢eském jazyce, musi se predlozit v origindlnim znéni a
soucasné v uredné ovéieném piekladu do ¢eského jazyka,

1) text oznadeni obalu v ¢eském jazyce,

J)  navod k pouZiti v Ceském jazyce, pokud neni soucdsti textu oznaceni obalu,

k) piiblizné mnoZstvi biocidniho piipravku dodivané na trh na uzemi Ceské republiky za
kalendaini rok,

) datum ptedpokliddaného prvniho dodani biocidniho piipravku na trh na uzemi Ceské
republiky,
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m) bezpecnostni list vypracovany v ¢eském jazyce podle piimo pouzitelného piedpisu

Evropské unie upravujiciho registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych
R )
latek .

CELEX: 32012R0528

§15
Specifické pozadavky na oznaceni biocidnich pripravki

(1) Pravnické a podnikajici fyzicka osoba, ktera dodava biocidni ptipravek uvedeny v

§ 13 odst. 1 na trh na uzemi Ceské republiky, zajisti, aby byl oznacen podle chemického

zakona

') nebo podle ptimo pouzitelného piedpisu Evropské unie upravujiciho klasifikaci,

oznadovani a baleni latek a smési'®.

(2) Osoba uvedend v odstavci 1 dale zajisti, aby oznaceni oballi obsahovalo

nasledujici dobfe Citelné a nesmazatelné tdaje v ceském jazyce:

a)
b)

g)

h)

)

k)

identitu jednotlivych G¢innych latek a jejich koncentrace v metrickych jednotkach,

informace o piipadnych nanomateridlech obsazenych v pfipravku a informace
o zvlastnich rizicich s tim souvisejicich; za kazdym vyrazem oznacujicim nanomaterialy
se uvede vyraz ,,nano* v zavorkéach,

jméno a piijmeni nebo nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla osoby odpovédné
za dodéni biocidniho pfipravku na trh na izemi Ceské republiky,

typ sloZeni,
pouziti biocidniho ptipravku,

navod k pouziti, Cetnost aplikaci a davkovani v metrickych jednotkach vyjadiené
zpusobem srozumitelnym pro uzivatele pro kazdé pouziti biocidniho ptipravku,

udaje o pravdépodobnych piimych nebo neptimych neptiznivych vedlejSich tcincich
a pokyny pro prvni pomoc,

vétu ,,Pfed pouzitim si prectéte pfilozené pokyny.“, je-li k piipravku pfilozen
ptibalovy letdk, a pfipadné€ varovani o rizicich pro zranitelné skupiny, jako jsou t€hotné
Zeny a déti,

pokyny pro bezpetné odstraniovani biocidniho piipravku a jeho obalu, ptipadné
vcetné zakazu opétovného pouZiti obalu,

¢islo nebo oznaceni Sarze biocidniho pfipravku a datum pouZitelnosti za normalnich
podminek skladovani,

pfichazi-li v Gvahu casové obdobi potiebné pro to, aby nastal biocidni Ucinek,
interval, ktery se ma dodrzet mezi aplikacemi biocidniho piipravku nebo mezi aplikaci a
naslednym pouZzitim oSetfeného pfedmétu, nebo pro nasledny vstup lidi nebo zvifat do
prostor, kde byl biocidni ptipravek pouzit, véetné udaji o dekontaminacnich prostredcich
a opatifenich a doby nezbytného vétrani oSetfenych prostor, udaje o pfiméfeném Cisténi
zafizeni urceného k aplikaci biocidniho pfipravku a udaje o preventivnich opatfenich
behem pouzivani a ptepravy,

17)

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych latek (REACH), v platném znéni.
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1) prichazi-li v tivahu kategorie uzivateld, na které je pouziti biocidniho piipravku
omezeno,

m) prichazi-li v tvahu informace o jakémkoliv specifickém nebezpe¢i pro Zzivotni
prostiedi, zvlaste pokud jde o ochranu necilovych organismu a zabranéni znecisténi vody.

(3) Udaje uvedené v odstavci 2 pism. d), f), g), i), j), k) a m) mohou byt misto na
obalu uvedeny v pfibalovém letaku, ktery je soucasti obalu, je-li to nezbytné vzhledem k
velikosti a funkci biocidniho ptipravku.

Hlava VII

Uhrada nakladi na provedeni odbornych ikont

§16

(1) Prévnickd a podnikajici fyzickd osoba je povinna ministerstvu uhradit ndklady na
provedeni odbornych tikonti v rdmci fizeni a dalSich ¢innosti zahajenych na jeji Zadost podle
tohoto zakona, nafizeni o biocidech, provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 354/2013 a
nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 492/2014. Za odborné ukony se povazuje i
zpracovani hodnoceni a posouzeni pro potieby vydani zavaznych stanovisek nebo zpracovani
jinych hodnoceni a posouzeni pro potieby plnéni ukolli ministerstva podle § 5 odst. 1 a § 5
odst. 2 pism. a) az i).

(2) Prévnicka a podnikajici fyzicka osoba je povinna slozit ministerstvu zalohu na thradu
nakladt na provedeni odbornych tkont.

(3) Zpusob stanoveni vySe uhrady nakladi na provedeni odbornych tkonti v ramci
jednotlivych ¢innosti, maximalni vysi thrad nakladl na provedeni odbornych tikond v ramci
jednotlivych ¢innosti a vysi zaloh na thradu ndkladu na provedeni odbornych ukont v ramci
jednotlivych Cinnosti stanovi provadéci pravni predpis. VySe uhrad nakladi na provedeni
odbornych ukonli v rdmci jednotlivych Cinnosti se stanovi tak, aby pokryla naklady na
provedeni téchto odbornych ukonti v nezbytné vysi.

(4) Ministerstvo vrati pravnické a podnikajici fyzické osobé do 30 dnti ode dne nabyti
pravni moci rozhodnuti o Zadosti

a) zalohu na uhradu nakladd v plné vvsi, pokud

1. zaplatila zalohu na uhradu nakladt, aniz k tomu byla povinna, nebo

2. pozadovany odborny ukon nebyl zahajen, nebo

b) pomérnou ¢ast zaplacené zalohy na uhradu nakladd odpovidajici odbornym tkonum, které
nebyly provedeny.

(5) Pravnicka a podnikajici fyzicka osoba do 30 dnti ode dne nabyti pravni moci
rozhodnuti o zadosti rozdil mezi zalohou na tthradu nakladu podle odstavce 2 a skute¢nou
vysi thrady nakladd v pfipadé, Ze skuteénd vvsSe uhrady nakladu pfevysSuje zalohu.

(6) Vznikne-li povinnost zaplatit uhradu nakladt na provedeni téhoz odborného ukonu
v ramci spoleéného podani vice osobam podle odstavce 1. zaplati ji spoleéné a nerozdilné.

CELEX: 32012R0528, 32013R0354, 32014R0492
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Hlava VIII
Spolecna a zavére¢na ustanoveni
§ 17

Dorucovani prostirednictvim registru biocidnich piipravki

Rozhodnuti vydané v souvislosti s zadosti podanou podle pfimo pouzitelnych piedpisu
Evropské unie upravujicich dodavéni biocidnich pfipravki na trh a jejich pouZivani' se
doruCuje pouze prostiednictvim registru biocidnich pfipravkd podle ¢l. 71 nafizeni
o biocidech. Rozhodnuti se povazuje za doruc¢ené patnactym dnem po jeho vloZeni do registru
biocidnich pfipravki.

CELEX: 32012R0528

§ 18
Clensky stat

Clenskym statem se pro ucely tohoto zakona rozumi &lensky stat Evropské unie nebo
smluvni stat Dohody o Evropském hospodaiském prostoru nebo Svycarska konfederace.

§19

Zmocnovaci ustanoveni

Ministerstvo vyda vyhlasku k provedeni § 16 odst. 3.

§ 20

Piechodné ustanoveni

%

(1) Biocidni piipravky povolené k uvedeni na trh podle zakona ¢. 120/2002 Sb.,
0 podminkach uvadéni biocidnich ptipravkll a G€innych latek na trh a o zméné nékterych
souvisejicich zakonl, ve znéni UCinném piede dnem nabyti UCinnosti tohoto zékona,
se povazuji za povolené podle nafizeni o biocidech a lze je dodavat na trh na uzemi Ceské
republiky za podminek a po dobu platnosti uvedenych v téchto povolenich.

(2) Biocidni ptipravky uvedené na trh podle § 35 zdkona ¢. 120/2002 Sb. pfede dnem
nabyti i¢innosti tohoto zékona se povazuji za oznamené podle § 14.

(3) Oznaceni biocidnich pfipravkd uvedenych v § 13 odst. 1, které jsou po nabyti
Gi¢innosti tohoto zdkona dodavany na trh na tizemi Ceské republiky, musi byt uvedeno do
souladu s pozadavky na oznaceni podle § 15 nejpozdéji do 6 mésicti ode dne nabyti i€innosti
tohoto zakona.

(4) Rizeni podle zdkona &. 120/2002 Sb., zahajené prede dnem nabyti u¢innosti tohoto
zdkona a do tohoto dne neskoncené, se dokonc¢i a prava a povinnosti s nim souvisejici se
posuzuji podle zakona ¢. 120/2002 Sb., ve znéni u¢inném piede dnem nabyti ti€innosti tohoto
zékona.
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§ 21
Technicky predpis

Tento zdkon byl ozndmen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
98/34/ES ze dne 22. Cervna 1998 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti norem
a technickych predpisi a predpisti pro sluzby informacni spolecnosti, v platném znéni.

§22

ZruSovaci ustanoveni

Zrusuje se:

1.

10.

1.

Césti prvni a &tvrtd zédkona & 120/2002 Sb., o podminkich uvadéni biocidnich
pfipravku a ucéinnych latek na trh a o zméné néktervch souvisejicich zakonu, a
priloha k zakonu ¢. 120/2002 Sb.

W

Cast_patnactd zédkona &. 186/2004 Sb., kterym se méni nékteré zakony v
souvislosti s pfijetim zdkona o Celni spravé Ceské republiky.

Cast_prvni zékona &. 125/2005 Sb., kterym se méni zadkon &. 120/2002 Sb.,
o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkl a uéinnych latek na trh a o zméné
nékterych souvisejicich zakont, ve znéni zakona ¢. 186/2004 Sb., a nékteré dalsi
zékony.

Casti prvni a druh4 zdkona & 297/2008 Sb.. kterym se méni zdkon &. 120/2002
Sb., 0 podminkach uvadéni biocidnich pfipravkil a Gcinnych latek na trh a o
zméné nékterych souvisejicich zadkond, ve znéni pozdéjsSich piedpist, a nékteré
souvisejici zakony.

Zakon ¢. 136/2010 Sb.. kterym se méni zakon ¢. 120/2002 Sb., o podminkach
uvadéni biocidnich pfipravku a 0¢éinnych latek na trh a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich piedpisu.

Zakon ¢&. 342/2011 Sb.. kterym se méni zakon ¢. 120/2002 Sb., o podminkach
uvadéni biocidnich pfipravki a 0¢éinnych latek na trh a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich piedpisu.

W

Cést Sedesatd patd zdkona & 375/2011 Sb.. kterym se méni né&které zdkony
v souvislosti s prijetim zakona o zdravotnich sluzbach, zakona o specifickych
zdravotnich sluzbach a zdkona o zdravotnické zachranné sluzbé.

W

Cast dvacatd devatd zédkona & 18/2012 Sb.. kterym se méni nékteré zakony
v souvislosti s pfijetim zakona o Celni spraveé Ceské republiky.

Vyhlaska ¢. 304/2002 Sb.. kterou se stanovi podrobna specifikace zasad a postup
hodnoceni biocidnich pfipravka a uéinnych latek.

Vyhlaska ¢. 305/2002 Sb., kterou se stanovi obsah zadosti a podrobna specifikace
udaju predkladanvch pied uvedenim biocidniho pfipravku nebo ucéinné latky na
trh.

Vvhlaska ¢. 382/2007 Sb.., kterou se méni vyhlaska ¢. 305/2002 Sb.., kterou se
stanovi obsah Zadosti a podrobna specifikace tdaju predkladanvych pred uvedenim
biocidniho pfipravku nebo udinné latky na trh.
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12. Vyhlaska €. 343/2011 Sb., o seznamu ucinnvych latek.

13. Vyhlaska ¢. 313/2012 Sb.. kterou se méni vyhlaska &. 343/2011 Sb., o seznamu

udinnvch latek.

14. Vyhlagka ¢. 91/2013 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 343/2011 Sb., o seznamu

ucinnych latek, ve znéni vyhlasky €. 313/2012 Sb.

CELEX: 32012R0528

CAST DRUHA

Zména zakona o spravnich poplatcich

§23

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

,,Polozka 95

1. Pod4ni z&dosti nebo navrhu 0°¢

a)
b)

©)
d)

e)
f)
g)

h)
i)

)
k)
D

)

schvaleni uc¢inné latky pro prvni typ piipravku

schvaleni uc¢inné latky pro prvni typ ptipravku, pokud je G€inna
latka mikroorganismus

schvaleni ucinné latky pro dalsi typ piipravku
obnoveni schvéleni G¢inné latky pro prvni typ ptipravku

obnoveni schvaleni u¢inné latky pro dalsi typ pfipravku

povoleni biocidniho pfipravku
povoleni kategorie biocidnich ptipravkt

povoleni biocidniho pfipravku zjednoduSenym postupem
povolovani

povoleni kategorie biocidnich pfipravkii zjednoduSenym
postupem

vyznamnou zménu v povoleni
nevyznamnou zménu v povoleni

zménu administrativniho charakteru

m) obnoveni povoleni biocidniho piipravku

n)

povoleni identického biocidniho piipravku
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K¢ 150 000
K¢ 75 000

K¢ 75 000
K¢ 75 000
K¢ 75 000

K¢ 30000
K¢ 60 000
K¢ 3 000

K¢ 6 000

K¢ 12 000
K¢ 1800
K¢ 300
K¢ 22 500
K¢ 5000



2. Podani oznameni ¢

a) k pfipravku, ktery spada do jiz povolené kategorie biocidnich K¢ 5000
piipravka
b) k ptipravku, ktery byl jiz povolen zjednodusenym postupem v K¢ 2 000

jiném clenském staté Evropské unie nebo ve smluvnim staté
Dohody o Evropském hospodaiském prostoru nebo ve
Svycarské konfederaci

3. Podani zadosti’® o hodnoceni dokumentace o povoleni biocidniho p¥ipravku, kdy Ceské

republika plni tlohu hodnoticiho pfislusného organu, jde-li o

a) vydani docasného povoleni K¢ 3 000
b) provedeni srovnavaciho posouzeni K¢ 15000
¢) stanoveni maximalni limit rezidui K¢ 7500

4. Prijeti zadosti>® o

a) povoleni k soubéznému obchodu K¢ 5000

K¢ 40 000
b) vzijemné uznani vnitrostatniho povoleni vydaného v jiném
¢lenském staté¢ Evropské unie nebo ve smluvnim stat€¢ Dohody
o Evropském hospodaiském prostoru nebo ve Svycarské
konfederaci

5. PHijeti oznameni™®

o dodani biocidniho piipravku na trh na uzemi Ceské republiky K¢ 1500
v rezimu pifechodného obdobi

Poznamka

Poplatek podle bodu 3 vybere spravni ufad soucasné s poplatkem
podle bodu 1 pism. f) této polozky v ptipadech, kdy Ceska republika
plni tlohu hodnoticiho ptislusného organu.

%6) Zakon ¢&. ... /2015 Sb., o biocidnich piipravcich a G&innych latkach a o zm&né nékterych
souvisejicich zdkont (zdkon o biocidech).*.
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CAST TRETI
Zména chemického zakona

§ 24

V § 2 zakona ¢. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a 0 zméné
néktervch zakonu (chemicky zakon), odstavec 2 véetn€ poznamek pod ¢arou €. 5 a 6 zni:

,»(2) Na pfipravky na ochranu rostlin, pomocné prostiedky na ochranu rostlin® a
oznamené biocidni pfipravky podle zdkona upravujiciho dodavani biocidnich pfipravki na
trh® se z povinnosti stanovenych v tomto zdkong& vztahuji pouze povinnosti klasifikace, baleni
a oznacovani. Na povolené biocidni pfipravky podle zakona upravujiciho dodavani biocidnich
pfipravku na trh® se z povinnosti stanovenych v tomto zadkoné vztahuji povinnosti klasifikace,
baleni, oznaCovani a oznamovaci povinnost.

3) 7akon &. 326/2004 Sb., o rostlinolékaiské péc¢i a zméné néktervch souvisejicich zakonu, ve
znéni pozdéjSich predpisu.
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 ze dne 21. fijna 2009 o uvadéni

pripravkl na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS,
v platném znéni.

% zakon & ... /2015 Sb., o biocidnich pfipravcich a ucinnych latkach a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o biocidech)..

CELEX: 32012R0528

§25

Piechodné ustanoveni

Oznamovaci povinnost podle § 22 zakona ¢. 350/2011 Sb. u smé&si nebo detergentd, které
jsou biocidnimi ptipravky a byly povoleny k uvedeni na trh podle zadkona €. 120/2002 Sb.,
ve znéni pozdéjSich predpisii, musi byt splnéna nejpozdéji do 6 mésic ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zakona.

CAST CTVRTA
UCINNOST

§ 26

Tento zdkon nabyva Gi¢innosti patnactym dnem po jeho vyhlaseni.
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SHRNUTI ZAVERECNE ZPRAVY RIA

1. Zakladni identifikacni idaje

Navrh ziakona o biocidnich pFripravcich a uéinnych latkach a o zméné nékterych
souvisejicich zakoni (zakon o biocidech)

Piedpokladany termin nabyti Gcinnosti,
Zpracovatel / zastupce predkladatele: v pFipadé délené ulinnosti rozved’te
Ministerstvo zdravotnictvi Zakon nabyva uc¢innosti patnactym dnem po jeho
vyhlasSeni.

Implementace prava EU: ANO

- uved’te termin stanoveny pro implementaci: 1. 9. 2013
- uved'te, zda jde ndvrh nad rdmec pozadavku stanovenych piedpisem EU?: NE

2. Cil navrhu zakona

Cilem navrhu zdkona je provedeni adaptace nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich ptipravkl na trh a jejich pouzivéani do
pravniho fadu CR. Rezim uvadéni biocidnich pfipravka a u¢innych latek na trh byl dosud
regulovdn na zdkladé zdkona ¢. 120/2002 Sb., o podminkdch uvadéni biocidnich ptipravki
a ucinnych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist,
kterym byla transponovéna smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. unora
1998 o uvadéni biocidnich piipravki na trh. Nafizenim €. 528/2012 vSak byla vySe uvedena
smérnice zruSena, takze stavajici zdkon neni v souladu s aktudlni pravni upravou EU v této oblasti
a v fad¢ ustanoveni je duplicitni s pfimo pouzitelnou unijni upravou. S ohledem na rozsah zmén,
které by bylo tfeba pii upravé stavajiciho zdkona provést, byla zvolena varianta adaptace do
nového zakona.

3. Agregované dopady navrhu zakona

3.1 Dopady na statni rozpocet a ostatni vetrejné rozpocty: ANO

S postupnym odklonem od piechodného obdobi doddvani biocidnich piipravki na trh,
t). administrativné vyznamné méné ndro¢nych narodnich systémi, a postupnym prechodem na
rezim povolovani biocidnich ptipravkli, bude nutné zajistit adekvatni persondlni posileni na
urovni vSech dotCenych organli a rovnéZ 1 na Urovni odbornych instituci, které se na povolovani
a hodnoceni podileji. Toto posileni bude zajisténo v rdmci schvéaleného rozpoctu dotenych
kapitol. Piipadné navySeni personalnich kapacit pro zabezpeceni této agendy na Grovni spravnich
uradi bude zajisténo v ramci schvalenych prostfedkii na platy a ostatni platby za provedenou
praci (vCetné ptisluSenstvi) a funk¢nich mist dotéenych kapitol.

Vybrané prostfedky z uhrazenych nakladi na provedeni odbornych tkond budou piijmem
statniho rozpoctu kapitoly Ministerstva zdravotnictvi. V piipadé¢ nedostatku prostiedki na
uvedené agendy ve statnim rozpoctu je nutno postupovat jako pfi jakémkoliv jiném nedostatku
finan¢nich prostfedkli na jiné vydaje. V rdmci ptipravy navrhu statniho rozpoctu si dotéené
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rezorty zajisti na dalsi kalendarni rok prostfedky pro vykon agendy biocidnich pfipravkil na
zaklad¢ informaci o objemu vykdzané prace strdvené nad odbornymi ukony za ptedchozi
kalendarni rok.

3.2 Dopady na podnikatelské subjekty: ANO

Dopady navrhované pravni upravy na podnikatelské prostiedi jsou podrobné feseny v zavérecné
zpraveé z hodnoceni dopadu regulace.

Pokud jde o nastaveni vySe spravnich poplatkli - predkladatelem byla zvazovéna varianta
nastaveni spravnich poplatkt tak, aby bylo pro agendu biocidnich piipravkl vytvoieno dostatecné
finanéni kryti, coz by znamenalo nastaveni spravniho poplatku ve vysi 40 tis. K¢. Predkladatel
vSak vzal v ivahu moznou zatéz pro podnikatele a piredklada tak kompromisni strukturu poplatkii,
jez bude pokryvat persondlni ndklady a pouze castecné i1 ostatni ndklady (podrobnéji viz
zaverecna zprava z hodnoceni dopadt regulace). Predkladatel proto stanovil poplatek za povoleni
biocidniho ptipravku ve vysi 30 tis. K¢ a za podani zadosti o schvaleni ucinné latky ve vysi 150
tis. K¢. Za vzdjemné uznani predkladatel navrhuje poplatek ve vysi 40 tis. K& za ucelem
upfednostnit podporu vyrobct usidlenych v Ceské republice, ktefi budou Zadat o prvni povoleni
na ukor distribu¢nich spole¢nosti, které distribuuji ptipravky vyrabéné mimo tuzemi Ceské
republiky.

Soucasti dopadii na podnikatelské subjekty jsou uhrady za poskytnuti odbornych ukonil
spojenych s hodnocenim ptedlozenych zadosti o povoleni biocidniho piipravku, schvaleni u¢inné
latky, apod. Vyse téchto tthrad bude souviset s casovou narocnosti hodnoceni, jez bude ptimo
zavisla na slozitosti hodnoceni, popft. kvalit¢ predkladané zadosti.

3.3 Dopady na Gizemni samospravné celky (obce, kraje) NE

3.4 Socialni dopady: ANO

Negativnim socidlnim dopadem tohoto zdkona miize byt zvySeni cen a sniZeni dostupnosti
nékterych biocidnich piipravkd v ramci trhu CR.

3.5 Dopady na Zivotni prostfedi: NE

Navrhovana pravni Gprava nepiedpokladd zadné negativni dopady na zivotni prostredi. Pfinosem,
ktery vSak vyplyva jiz ze samotného nafizeni o biocidech, je sniZeni rizika pro Zivotni prostiedi
plynouciho z pouzivani povolenych biocidnich ptipravki.
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Dtvodova zprava

Obecna Cast

I. ZAVERECNA ZPRAVA Z HODNOCENi DOPADU REGULACE PODLE
OBECNYCH ZASAD (RIA)

1. Duvod predloZeni

1.1. Nazev

Navrh zakona o biocidnich pripravcich a ucinnych latkach a o zméné nékterych
souvisejicich zakoni (zakon o biocidech)

1.2. Definice problémi

Rezim uvadéni biocidnich pfipravki a u€innych latek na trh byl doposud regulovan na
zaklad¢ zakona ¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich piipravkl a t€innych latek
na trh a 0 zméné nckterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisi, kterym byla
transponovana smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne 16. unora 1998
o uvadeéni biocidnich ptipravkil na trh. Pfijetim nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
€. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dodavani biocidnich ptipravki na trh a jejich pouzivani,
v platném znéni (déle jen ,,nafizeni o biocidech®), vSak byla vySe uvedend smérnice zrusena,
takze stavajici zakon ¢. 120/2002 Sb., neni v souladu s aktualni pravni upravou EU v této
oblasti a v fad¢ ustanoveni je duplicitni s pfimo pouzitelnou unijni pravou.

Znacnou cast povinnosti v oblasti dodavani biocidnich ptfipravkil na trh nyni upravuje natizeni
o biocidech. Navrhovana pravni uprava tak stanovi predev§im postaveni organl statni spravy,
pusobnost spravnich organt pii vykonu statni spravy a sankce za poruSeni povinnosti
stanovenych natfizenim o biocidech.

Zakon dale stanovuje nékteré povinnosti podnikajicich a pravnickych osob pii dodavani
biocidnich p¥ipravkii na trh na izemi Ceské republiky pro uéely pfechodného obdobi podle
¢l. 89 nafizeni o biocidech (pro nekteré¢ piipravky az do roku 2024).

Navrh zakona rovnéz upravuje strukturu a vysi spravnich poplatki za Gkony souvisejicimi
s administrativou pii povolovani biocidnich piipravkil a schvalovani G¢innych latek a dale
zmociuje Ministerstvo zdravotnictvi (déale jen ,,ministerstvo®) k vydani provadéciho pravniho
predpisu ke stanoveni vySe poplatki za odborné tkony vykonavané pro vyse uvedené
¢innosti.

Vzhledem k rozsahu zmén, které by bylo potteba provést pii uprave stavajiciho zédkona, byla
pro adresaty pravniho pfedpisu s ohledem na piehlednost zvolena varianta adaptace do
nového zakona.
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1.3. Popis existujiciho pravniho stavu v dané oblasti

Trh s biocidnimi pfipravky a ucinnymi latkami téchto piipravkil v Evropské unii byl do doby
nez nabylo Uc¢innosti nafizeni o biocidech regulovan smérnici Evropského Parlamentu a Rady
98/8/ES ze dne 16. tnora 1998 o uvadéni biocidnich piipravkil na trh. Cilem vydéani této
smérnice bylo odstranit rozdily v pravni upravé piedpisi jednotlivych ¢lenskych stati v této
oblasti, které by mohly pfedstavovat piekazky pro obchod jak s biocidnimi pfipravky, tak
predméty jimi oSetfenymi. Uvedend smeérnice méla souCasné zajistit, aby pii uvadéni
biocidnich ptipravkil na trh a pfi jejich pouzivani byl zajistén vysoky stupenl ochrany ¢lovéka,
zvitat a zivotniho prostfedi. Z tohoto diivodu smérnice 98/8/ES stanovila, Ze na trh nesmi byt
uvadény a pouzivany biocidni pfipravky, které nebyly povoleny pfislusSnym organem
Clenského statu, pfiCemz toto povoleni bylo mozné udélit jen pro biocidni pfipravky
obsahujici ucinné latky uvedené v seznamu I, TA zdkladni smérnice 98/8/ES. Do téchto
seznaml Komise (EU) zatazovala uc¢inné latky pro pouziti v biocidnich ptipravcich postupné,
na zaklad¢ vysledkli podrobného ptezkoumani jejich vlastnosti v ramci Ctrnactiletého
programu systematického pfezkoumévani podle natizeni Komise (ES) ¢. 1451/2007 ze dne
4. prosince 2007 o druhé etap¢ desetiletého pracovniho programu uvedeného v ¢l. 16 odst. 2
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich ptipravkii na trh
nékolik stovek ucinnych latek.

Zakladni smérnice 98/8/ES byla implementovéana do pravniho fadu vSech statl Evropské unie.
V Ceské republice se tak stalo piijetim zékona & 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni
biocidnich pfipravkll a u¢innych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zdkont,
ve znéni pozdéjsich predpist.

Ptehled platné pravni Gpravy:

= Zékon €. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich ptipravkl a ucinnych latek
na trh a 0 zméné nekterych souvisejicich zakonil, ve znéni pozdéjsich predpisi.

=  Vyhlaska ¢. 304/2002 Sb., kterou se stanovi podrobna specifikace zasad a postup
hodnoceni biocidnich ptipravkill a tu€innych latek.

=  Vyhlaska ¢. 305/2002 Sb., kterou se stanovi obsah zadosti a podrobna specifikace
udajii predkladanych pted uvedenim biocidniho ptipravku nebo u€inné latky na trh.

»  Vyhléaska ¢. 343/2011 Sb., o seznamu ucinnych latek, ve znéni pozd¢jsich predpisti.

Struéné shrnuti rozdilii mezi stavajici pravni Gipravou a novym narizenim o biocidech
Stavajici pravni Uprava, tj. zdkon ¢. 120/2002 Sb., transponuje pivodni smérnici 98/8/ES.
Vsechny zékladni principy tykajici se povolovani biocidnich ptipravki, hodnoceni vlastnosti
ucinnych latek, rozsah pfedkladanych studii, ¢i podminky pro oznacovani a baleni vychéazi
z uvedené smérnice. Podminky pro dodavéni biocidnich ptipravki a u¢innych latek se v CR
nijak vyznamné neodliSuji od jinych clenskych stath. Zakladnimi odliSnostmi jsou pouze
nekteré Casové lhlity souvisejici s aplikaci, napt. spravniho tadu, popiipadé aplikace
pfechodného opatieni pro dodavani biocidnich piipravkl na trh, které obsahuji uc¢inné latky
prozatim hodnocené v ramci tzv. celoevropského programu prezkoumavani, v ramci kterého
vSechny clenské staty provadi hodnoceni nebezpecnosti a rizik spojenych s pouZivanim
ucinnych latek urcenych pro pouziti v biocidnich ptipravcich.
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Zasadni odlisnosti je piima pouzitelnost nového natizeni, kdy odpadaji i odliSnosti narodnich
uprav (jako napf. pouziti spravniho tadu, apod.) v postupech pro povolovani biocidnich
piipravki ¢1 hodnoceni zadosti o schvaleni ¢innych latek.

Nové bude na vSechny postupy dohlizet Evropskd agentura pro chemické latky (déle jen
»agentura ECHA®), a to jak z hlediska koordinace jednani vyboru pro biocidni ptipravky
a koordinace jiz zapocatého programu prezkoumavani, tak i nepfimo s procesy povolovani
a vzajemného uzndni povoleni pro dodavani biocidnich pfipravkii na trh pres rejstrik
biocidnich pripravkii, jez musi Clenské staty povinn€ pouzit pro komunikaci se zadatelem
a s Agenturou.

Jiz zminény rejstiik pro biocidni pifipravky je vyznamnou zménou oproti soucasné pravni
uprave, kdy zajistuje bezpecnou vyménu informaci mezi vSemi zainteresovanymi subjekty
a dale umoziuje snadny piistup ke vSem studiim poskytnutych Zzadatelem pro vSechny
dotéené Clenské staty, apod. Jednd se ovSem i1 o znacné odliSny zplsob komunikace
s zadatelem oproti soucasnému stavu, kdy ¢lensky stat musel vést veskerou komunikaci
v souladu s narodnimi pravni piedpisy a narodnimi zvyklostmi.

Zavedeni kritérii vylouceni

Cl. 5 nafizeni o biocidech nové zavadi vyrazné vyssi ochranu zdravi a Zivotniho prostiedi.
Principem tohoto opatfeni je nemoznost schvéleni takovych ucinnych latek, které spliuji
alespon jednu z nebezpecnosti uvedenych v €l. 5 odst. 1 nafizeni o biocidech. Pro spotiebitele
se jednd jednoznacné o zaruku nejvyssi mozné ochrany jeho zdravi a zivotniho prostfedi. Pro
podnikatelské subjekty je toto opatfeni ovSem znacnou piekazkou pro doddvani na trh
ucinnych latek, jez spadaji do alesponl jedné z dotéenych tiid nebezpecnosti. Jistou pojistkou
je moznost pouziti i takto nebezpecnych latek, ale pouze za predpokladu, Ze se prokaze
skute¢na nezbytnost takového pouziti v daném misté a Case.

Nové principy povolovani biocidnich pripravki

Nové natizeni oproti stdvajici pravni Gpravé zavadi moznost povoleni tzv. zjednoduSenym
postupem, povoleni vramci paralelniho obchodu, povoleni Unie, povoleni stejnych
biocidnich pfipravki a oznamovani pfipravkd pfisluSejicich k jiz povolené kategorii
biocidnich ptipravki. Tyto nové pouzitelné postupy prindseji vétsi flexibilitu pii ziskavani
povoleni k dodavani biocidnich pfipravkl na trh, snazs§i pfistup na trh 1 pro malé a stfedni
podniky (déle jen ,,MSP*), zejména pak prostfednictvim systému povolovani tzv. stejnych
biocidnich pfipravkii nebo dodavani na trh v ramci jiz povolené kategorie biocidnich
ptipravku.

Ocekavanym piinosem pro spotiebitele by méla byt dostupnost Sir§iho spektra biocidnich
ptipravki.

OSetfené predméty

Zcela nova oblast, ktera bude nafizenim regulovéana, jsou ofetfené piedméty. Ugelem této
regulace je ochrana spotfebitele pfed ucinky latek, které se do materidlu nebo predmétu
dostaly pti vyrobé mimo EU. Regulace zavadi povinnost, aby tyto pfedméty byly oSetfeny
pouze takovymi u€innymi latkami, které jsou v EU schvéleny nebo jsou zafazeny do
programu piezkoumani. Déle jsou dodavatelé takovych predméth nuceni plnit za urcitych
okolnosti 1 povinnosti oznaCovani tak, aby byl spotiebitel o pfitomnosti latek v pfedmétu
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ajejich moznych negativnich ucincich informovan. Zavedeni této povinnosti je znacnou
obchodni piekdzkou pro dovozce téchto predméti, kteti nesou plnou zodpovédnost za kvalitu
predmétii, jimi dodavanych na trh EU a dale nesou naklady spojené s doplitujicim znacenim.

Povinné sdileni udaju

Obdobné jako je tomu v nafizeni REACH'®, byla i zde zavedena povinnost sdilet udaje ze
studii provedenych na obratlovcich. Divodem tohoto opatfeni je snizeni spotieby pokusnych
zvitat.

V nésledujicim piehledu jsou stru¢né shrnuta pozitiva a negativa nového natizeni o biocidech
ve srovnani se stavajici pravni Gpravou.

Rozdil mezi stavajici | Pozitiva nové regulace Negativa nové regulace
pravni dpravou a novym
narizenim o biocidech

Zavedeni kritérii vylouceni e Spottebitel — vyssi e Primysl - pfipadné
(¢l. 5 nafizeni o biocidech; ochrana pred vys$§i  ndklady pfi
plati nemoznost schvaleni poskozenim zdravi hledani vhodnych
takovych ucinnych latek, e Zivotni prosttedi — alternativ
které spliuji alesponi jednu nizsi e Spolecnost —
z nebezpecnosti uvedenych pravdépodobnost ptipadny rozvoj
v¢l. 5 odst. 1 nafizeni poskozeni zivotniho rezistence pii
o biocidech) prostiedi omezeném mMnozstvi
ptipravkl zaloZenych
na omezeném

mnozstvi  ucinnych
latek; vyssi cena nove
vyvinutych ptipravkl

Zavedeni postupu pro latky, e Spotiebitel — vyssi e Primysl -  vyssi
které se maji nahradit. ochrana pred naklady souvisejici se
(Latky, které splituji alespon posSkozenim zdravi srovnavacim

jedno zkritérii vyloucent, e Zivotni prostiedi — posouzenim rizik a
mohou byt dodavany na trh, nizsi pfipadné vyssi
pokud je jejich pouziti na pravdépodobnost naklady pii hledani
zékladé¢  socioekonomické poskozeni  Zivotniho vhodnych alternativ
analyzy  nezbytné.  Pro prostiedi e Spolecnost —
takové Ucinné latky ovSem ptipadny roZVoj
plati zkracend lhita rezistence pri
schvéleni a déle povinnost omezeném mnozstvi
provedeni srovnavaciho ptipravkll zalozenych
posouzeni rizik.) na omezeném

mnozstvi  ucinnych
latek; vysSi cena nove

'8 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani
chemickych latek (REACH), v platném znéni.
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vyvinutych ptipravki
Ptislusné organy
Clenskych  stath —
zvySené naroky na
expertni zazemi pfi

provadéni
srovnavacich
posouzeni
Nové principy povolovani e Primysl —  veétsi e Prislusné organy
biocidnich ptipravkl flexibilita pri Clenskych stath —
(Nové se zavadi moznost ziskavani  povoleni zvySené naroky na
povoleni  prostfednictvim k dodévani biocidnich persondlni  obsazeni
tzv. zjednoduseného piipravki  na  trh, k zajisténi zvySenych
postupu povoleni, snazsi pfistup na trh administrativnich  a
paralelniho obchodu, 1 pro MSP zejména odbornych ukont.
povoleni Unie, povoleni pak prostiednictvim
stejnych biocidnich systému povolovani
pfipravkli a oznamovani tzv. stejnych
pripravka ptislusejicich biocidnich pfipravkd,
kjiz povolené¢ kategorii nebo dodavani na trh

biocidnich ptipravki)

v ramci jiz povolené
kategorie biocidnich
piipravka

e Spotiebitel — vyssi
spektrum  piipravkd,
které budou
k dispozici na trhu
e Dopad na cilové
organismy — sniZena
pravdépodobnost
vzniku rezistenci
Osettené materialy e Spotiebitel — vySssi e Primysl — zvySené
(znaceni predméth ochrana pred administrativni
oSetfenych biocidnimi poSkozenim  zdravi naklady pii zajiSténi
ptipravky) pii pouzivani odpovidajiciho
oSetfenych ptredméth oznacenti, zejména
a dale  zvySena pak pfi zajiStovani
informovanost informaci o U¢innych
spotiebitele latkadch a ptipadnych
e Zivotni prosttedi — rizicich
nizsi e Kontrolni orgény -
pravdépodobnost zvySené ndklady na
poskozeni  zivotniho provadéni  kontrol,
prostiedi kter¢ musi byt vice
zaméteny na

odebirani vzorku
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Povinné sdileni udaja e Primysl - povinné e Prislusné organy

sdileni  0daji = za Clenskych stati a
ucelem schvaleni agentura ECHA -
ucinné latky a vy$$i  administrativni
povoleni  pfipravku zatéz pii poskytovani
znamena pro zadatele dotcenych udaji.
nejvetsi celkové

uspory naklada

e Zivotni prostiedi -
ponechava zfejmé
nejvyssi pocet
bezpecnéjsich
piipravkii na trhu a
uchrani nejvyssi
pocet zvirat

1. 4. Identifikace dotcenych subjekti

1. podnikajici fyzické a pravnické osoby. které pouzivaji biocidni pfipravky nebo je
dodéavaji na trh na uzemi Ceské republiky

2. organy statni spravy zodpovédné za plnéni povinnosti vyplyvajicich z nafizeni
0 biocidech a z tohoto navrhu zdkona. napf. za hodnoceni rizik pouzivani biocidnich
pfipravku a uéinnych latek:

— Ministerstvo zdravotnictvi
— Ministerstvo zivotniho prostiedi
— Ministerstvo zemédélstvi

3. fyzické osoby pouzivajici biocidni pfipravky

4. dozorové organy pro dodévani biocidnich ptipravki:
— krajské hygienické stanice
— Ceska inspekce Zivotniho prostiedi
— organy Celni spravy Ceské republiky (dale jen ,,organy celni spravy*)
— Ministerstvo obrany
— Ministerstvo vnitra

5. Toxikologické informacni stfedisko VSeobecné fakultni nemocnice v Praze

(jako poskytovatel informaci pro prvni pomoc v piipadé ohroZeni Zivota a zdravi
nasledkem intoxikace biocidnimi pfipravky nebo u€innymi latkami).
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1. 5. Popis cilového stavu

Cilem navrhu zékona je provést adaptaci nafizeni o biocidech do pravniho fadu Ceské
republiky a stanovit zejména postaveni organt statni spravy, pusobnost spravnich organa pfi
vykonu statni spravy pro plnéni povinnosti vyplyvajicich pro Ceskou republiku, jakoZzto
Clenského statu EU, z nafizeni o biocidech a sankce za poruseni povinnosti stanovenych
nafizenim o biocidech.

V ramci prechodného obdobi, které¢ bude platné pro nékteré piipravky az do roku 2024, musi
byt stanoveny nékteré povinnosti pro podnikajici fyzické a pravnické osoby na narodni trovni
pro dodavani biocidnich piipravki na trh na tzemi Ceské republiky.

Navrhovanou pravni Gpravou bude rovnéz dotéena struktura a vySe spravnich poplatk za
podéani zadosti o povoleni k dodani biocidnich pfipravka na trh, schvaleni u¢innych latek
apod. Déle navrh zdkona zmoctiuje ministerstvo k vydani provadéciho pravniho ptedpisu za
ucelem stanoveni tthrad za odborné ukony provadéné v ramci procesu odborného posuzovani
zadosti o povoleni biocidnich pfipravki a schvaleni ucinnych latek.

Uprava v ¢asti spravnich poplatki je ¢astecné navrzena s ohledem na doporuceni EU, kterym
se stanovuje harmonizovana struktura poplatkt a jejich relativni vy$e na narodni trovni.

1.6. Zhodnoceni rizika

V ptipadé neprovedeni adaptace naiizeni do pravniho fadu Ceské republiky hrozi sankce ze
strany organtl Evropské unie. Pro Ceskou republiku by to rovnéz znamenalo i vypadek pifjmi
pro statni rozpocet za nevybrané poplatky za povoleni k uvedeni biocidnich ptipravki na trh.

Neprovedeni implementace nafizeni o biocidech do pravniho fadu Ceské republiky by mélo
rovnéz zna¢ny dopad na podnikatele, ktetfi by nemohli legalni cestou z diivodu pochybeni
Ceské republiky uvadét na trh biocidni p¥ipravky.

2. Navrh variant resSeni

2.1. Provedeni implementace do pravniho ¥adu CR

Varianta 1 — nulova varianta

Nulova varianta znamend ponechani souc¢asného stavu, tzn. Ze Ceska republika, jako ¢lensky
stat Evropské unie, nesplni povinnost adaptovat natfizeni Evropské unie do pravniho tfadu
Ceské republiky.

Varianta 2 — novela sou¢asné pravni upravy

Piedstavuje provedeni implementace natizeni o biocidech do pravniho ¥adu Ceské republiky
formou novely zdkona ¢. 120/2002 Sb. Novelou zdkona by doslo k Uplnému nahrazeni
pfedmétu zékona tak, aby zde byly uvedeny odkazy na dotcena pifimo pouzitelna natizeni EU
upravujici doddvani a pouzivani biocidnich ptipravki. Novela zakona by dale musela zrusit
vSechna hmotnépravni ustanoveni ze soucasného zakona, upravit trestani jak fyzickych, tak
pravnickych osob. K upravé by mélo dojit 1 v pfipad¢é stanoveni podminek pro dodavani
biocidnich pfipravki v rdmci ptechodného obdobi stanovené €l. 89 nafizeni o biocidech a
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stanoveni poplatkové politiky z divoda nutnosti zohlednéni struktury poplatkti odpovidajici
pokynu Evropské komise.

Varianta 3 — nova pravni uprava

Piedstavuje provedeni implementace nafizeni o biocidech do pravniho fadu Ceské republiky
formou zcela nového navrhu zékona, jenz by obsahoval a stanovil pouze predmét tpravy,
vykon statni spravy, trestani fyzickych a pravnickych osob za poruSeni podminek
vyplyvajicich z natizeni o biocidech a sankce. Jedinou hmotné pravni upravou (nebot” hmotné
pravni upravu stanovi natizeni o biocidech) by v navrhu zakona bylo stanoveni podminek pro
dodavani biocidnich pfipravkd v ramci prechodného obdobi upravené ¢l. 89 natizeni
o biocidech.

2.2. Zpisob nastaveni poplatki za povolovani biocidnich pFipravkia a schvalovani
ucinnych latek
Varianta 1 — nulova varianta — nenastaveni Zadnych poplatki

Varianta ptedstavuje nenastaveni narodnich poplatkti za povolovani biocidnich G¢innych latek
a hodnoceni Zadosti pro tcely schvaleni u¢innych latek.

Varianta 2 — Zavedeni poplatkii na uroven odpovidajici nakladim instituci zapojenych
do procesu hodnoceni

Tato varianta feSeni piredpoklad4 zavedeni poplatkil za sluzby odvadéné ze strany dotéenych
organt statni spravy participujicich na povolovani biocidnich ptipravka a u¢innych latek bez
moznosti tlev pro MSP.

Varianta 3 - Zavedeni poplatkii se zavedenim ulev pro MSP

Tato varianta feSeni predpokldda se zavedenim poplatkli za sluzby odvadéné ze strany
dotcenych organi statni spravy participujicich na povolovani biocidnich pfipravkl a i¢innych
latek a moznosti tlev pro MSP.

3. Vyhodnoceni nakladi a piinosi
3.1. Identifikace nakladi a piinosi

3.1.1.Provedeni implementace do pravniho ¥adu CR

Varianta 1 — nulova varianta
Naklady
Podrobné vyhodnoceni naklada podle jednotlivych oblasti:

Statni rozpocet

V ptipadé neprovedeni implementace nafizeni o biocidech do pravniho fadu Ceské republiky
hrozi sankce ze strany organti Evropské unie. Pro Ceskou republiku by to znamenalo i
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vypadek piijml pro statni rozpocet za nevybrané poplatky za povoleni k uvedeni biocidnich
ptipravki na trh.

Statni sprava

Orgény statni spravy by nemély oporu v zdkon¢ k vykonu povinnosti vyplyvajicich z natizeni
o biocidech.

Ostatni vefejné rozpocty

Tato varianta nepiedpoklada zadné dopady na jiné vetrejné rozpocty.

Podnikatelské prostiedi CR

V piipadé, ze by doSlo k ohrozeni podnikatelskych ¢innosti v oblasti dodavani biocidnich
ptipravkl na trh v disledku neprovedeni transpozice, naklady spojené se soudnim fizenim
vici CR, usly zisk, apod.

Ochrana vefejného zdravi a zZivotniho prostiedi

Neprovedenim transpozice natizeni o biocidech by doslo k nemoZnosti regulovat dodavani na
trh a pouzivani pouze téch biocidnich ptipravki, které spliiuji podminky nafizeni o biocidech
nebo tohoto zdkona. Dusledkem by mohlo dojit k ohrozeni vetejného zdravi, a to disledkem
ucinkll nebezpecnych vlastnosti nékterych biocidnich ptipravkl na lidské zdravi z divodu
primarni, ¢i sekundarni expozice, poptipadé ohrozeni zivotniho prostiedi. Takové ohrozZeni by
mohlo v kone¢ném disledku znamenat naklady spojené s zadostmi o odskodnéni za takové
Skody.

Piinosy

Statni rozpocet

Zadné, naopak neprovedeni adaptace nafizeni o biocidech by mé&lo rovnéz zna¢ny dopad na
podnikatele, kteif by nemohli legalni cestou z diivodu pochybeni Ceské republiky uvadét na
trh biocidni pfipravky.

Statni sprava

Tato varianta neptedpoklada Zadné piinosy pro statni spravu.

Ostatni verejné rozpocty

Tato varianta neptedpoklada Zadné dopady na jiné vefejné rozpocty.

Podnikatelské prostfedi CR

Tato varianta nema jakékoliv pfinosy pro dotéené podnikatelské subjekty, jelikoz jeji aplikace
znamend nejednoznaéné rozdéleni kompetenci vramci statni spravy, c¢imz dojde
k nepiehlednosti pro podnikajici subjekty. Dale dojde k nemoZnosti vyméhani povinnosti
stanovenych nafizenim o biocidech, ¢imZ nebude moZné eliminovat z trhu biocidni pfipravky
nespliyjici podminky pro dodani na trh stanovenych nafizenim o biocidech — snizeni trzeb u
piipravkd, které tyto podminky natizeni spliiuji.
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Ochrana vefejného zdravi a zivotniho prostiedi

Neprovedenim transpozice by nebyly do pravniho fadu CR transponovany vysoké standardy
ochrany zdravi a zivotniho prostfedi, které¢ jsou ukotveny v nafizeni o biocidech. Takova
varianta proto nema zadné pfinosy pro ochranu vetejného zdravi ¢i zivotni prostredi.

Varianta 2 - novela soucasné pravni Gpravy

Naklady

Statni rozpocet

Z pohledu zpiisobu transpozice nafizeni se nedaji ocekdvat néklady na statni rozpocet. Jedna
se o legislativni techniku.

Primarnim uc¢elem novely zdkona by bylo stanovit orgdny statni spravy, které jiz byly
stanoveny soucasnou pravni upravou. Tato varianta by neznamenala z4dné naklady
souvisejici s ustanovenim, ¢i zfizenim orgdnd zodpovédnych za vykon povinnosti
vyplyvajicich z natizeni o biocidech.

Statni sprava

Néklady pro statni spravu by mohly byt vyvoldny disledkem nepiehledné pravni Gpravy a
pfipadnymi soudnimi spory s podnikatelskymi subjekty za neopravnéné udelené sankce za
poruseni podminek stanovenych v natizeni o biocidech ¢i v tomto zakong.

Ostatni vefejné rozpocty

Tato varianta neptedpoklada Zadné dopady na jiné vefejné rozpocty.

Podnikatelské prostfedi CR

Zpusob implementace nafizeni o biocidech formou novely zakona muizZe z divodu
nepiehlednosti pravni Upravy zpusobit naklady souvisejici se Spatnym vykladem zakona a
pfipadnou penalizaci za poruSeni podminek stanovenych nafizenim o biocidech ¢i samotného
zakona.

Ochrana vefejného zdravi a zivotniho prostiedi

V ptipad€é nepiehledné pravni Upravy miiZze dojit ke zhorSenému vymahani povinnosti
vyplyvajicich z nafizeni o biocidech, coz mize v konecném dusledku znamenat zhorSenou
ochranu zdravi a zivotniho prostfedi a ptipadné naklady na napravu takovych skod.

Priinosy

Statni rozpocet

Natizeni o biocidech stanovi i1 systém vybéru spravnich poplatkii, resp. thrad za odborné
ukony, tzn. pro statni rozpocet by tato varianta znamenala piijem finan¢nich prostfedkd.

Statni sprava

Uvedena varianta garantuje adaptaci nafizeni o biocidech do pradvniho fadu CR a tim
1 ustanoveni organil statni spravy. Organy statni spravy by mély oporu v zadkoné k vykonu
povinnosti vyplyvajicich z natizeni o biocidech.
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Ostatni vefejné rozpocty

Tato varianta neptedpoklada zadné dopady na jiné vefejné rozpocty.

Podnikatelské prostiedi CR

Implementaci nafizeni o biocidech do pravniho #adu CR a stanoveni organt statni spravy a
podminek pro dodavani biocidnich piipravk v ramci prechodného obdobi podle ¢l. 89 by
predstavovalo pro podnikatelské subjekty zaruku aplikovéani jednotnych podminek i v CR.

Ochrana verfejného zdravi a zivotniho prostiedi

Provedenim implementace by byla garantovdna vysokd uroven ochrany vefejného zdravi a
zivotniho prosttedi tak, jak ji stanovi nafizeni o biocidech.

Varianta 3 — nova pravni uprava

Naklady

Statni rozpocet

Primarnim tcelem navrhu zakona je v ndvaznosti na ustanoveni nafizeni o biocidech stanovit
organy statni spravy, které jiz byly stanoveny soucasnou pravni Upravou. Tato varianta bude
znamenat vyrazn¢ jednodussi a prehledné€jsi pravni Gpravu oproti varianté ¢. 2. Navrzena
varianta nepredstavuje z4dné ndklady souvisejici s ustanovenim ¢i zfizenim organt
zodpovédnych za vykon povinnosti vyplyvajicich z nafizeni o biocidech.

Oproti varianté €. 2 se snizuje riziko Spatného vykladu zédkona z diivodu piehlednéjsi pravni
upravy a piipadnych pravnich sport s podnikateli, jez by byli z t€chto diivodi neopravnéné
sankcionovani.

Statni sprava

Oproti variant¢ €. 2 naklady spojené s nejasnym vykladem novelizované pravni Upravy
v tomto piipad¢ odpadaji. Z pohledu zptsobu transpozice natizeni o biocidech neocekavame
zadné néklady.

Ostatni verejné rozpocty

Tato varianta neptedpoklada Zadné dopady na jiné vefejné rozpocty.

Podnikatelské prostfedi CR

Zpisob adaptace natfizeni o biocidech formou zcela nového navrhu zékona znamena zajisténi
prehledné pravni upravy s moznosti vytvoreni prostoru pro jednoznacnéjSi vyklad. Pro
dotcené podnikatelské subjekty to znamend vyssi pravni jistotu pred spravnimi a kontrolnimi
organy.

Ochrana vefejného zdravi a zivotniho prostiedi

Neptredpokladaji se zddné dopady na ochranu vetfejného zdravi a Zivotniho prostiedi.

Prinosy

Statni rozpocet
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Natizeni o biocidech, které navrh zakona adaptuje, stanovi i systém vybéru spravnich
poplatkd, resp. thrad za odborné tikony, tzn. pro statni rozpocet tato varianta bude znamenat
piijem finan¢nich prostiedki.

Statni sprava

Uvedena varianta garantuje adaptaci nafizeni o biocidech do pravniho fadu CR a tim
1 ustanoveni organt statni spravy. Pfehlednéjsi pravni Gprava usnadni vyklad zékona ze strany
spravnich a kontrolnich organti.

Ostatni vefejné rozpocty

Tato varianta nepiedpoklada zadné dopady na jiné vetfejné rozpocty.

Podnikatelské prostiedi CR

Implementaci nafizeni o biocidech do pravniho ¥fadu CR a stanoveni organi statni spravy
a podminek pro dodéavani biocidnich pfipravki v ramci prechodného obdobi podle ¢l. 89
pfedstavuje pro podnikatelské subjekty zaruku aplikovani jednotnych podminek i v CR.
Prehlednéjsi pravni Giprava zajisti vyssi pravni jistotu pro dotéené podnikatelské subjekty.

Ochrana vefejného zdravi a zivotniho prostiedi

Provedenim implementace bude garantovana vysoka turoven ochrany vetejného zdravi
a zivotniho prostiedi tak, jak ji stanovi natizeni o biocidech.

Prehlednéjsi pravni tprava c¢asteéné vylucuje poSkozeni zdravi, ¢i zivotniho prostiedi
z ditvodu nejednoznaéného vykladu zdkona.

3.1.2. Nastaveni poplatkii za povolovani biocidnich pripravka a schvalovani cinnych
latek

Varianta 1 - nulova varianta — nenastaveni Zadnych poplatki

Naklady

Statni rozpocet

V piipadé této varianty, kdy by CR nenastavila zadné poplatky za povolovani biocidnich
ptipravkll, potazmo za hodnoceni Zadosti pro ucely schvalovani u¢innych latek, by tento
postup mohl byt povazovan za poruSeni pozadavku nafizeni o biocidech, konkrétné pak
ustanoveni €l. 80 odst. 2, jeZ zavazuje Clenské staty k vybéru poplatki za odvadéné sluzby,
které poskytuji v souvislosti s postupy podle natizeni o biocidech. V takovém piipadé by CR
mohla byt sankcionovdna ze strany orgdnd Unie za chybnou implementaci nafizeni
o biocidech do pravniho #adu CR.

Ptimymi naklady pro statni rozpocet by pochopitelné byly kazdoro¢ni vypadky piijmi
z vybéru téchto poplatki. Tim, ze¢ by CR neméla nastavené zadné poplatky, by se dala
ocekavat zvySena atraktivita pro zadatele z cel¢ EU, ktefi by méli z4jem ziskat prvni povoleni
v CR, i prestoze jejich trznim prostorem CR neni. Diivodem takového chovéni podnikatel? je
usetfeni znacnych nékladli na prvni povoleni, které je napti¢ vSemi Clenskymi staty znacné
nakladné oproti vzajemnému uznani prvniho povoleni, které¢ je obvykle zpoplatnéno pouze
jako zlomek poplatku za povoleni (v CR doposud 1/5 zakladniho poplatku). Jednalo by se
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o nepiimou subvenci vSech podnikatelskych subjekti napti¢ celou EU, ktefi by zadali o prvni
povoleni v CR.

I ptiblizny odhad celkovych néakladl, které by byly spojeny s touto variantou, je prakticky
neproveditelny.

Statni sprava

Zna¢né mnozstvi pfijatych zddosti by znamenalo vyrazné¢ vys$s$i ndklady na odborné
pracovniky, kteti by museli byt vy¢lenéni pro zajisténi hodnoceni piijatych zadosti. Vzhledem
ke skute¢nosti, Ze vétina zadosti by nebyla podavana v CR za uéelem skuteéného obsazeni
trzniho prostoru CR, ale pouze pro udely ziskani prvniho povoleni a nésledné ziskani
vzajemného uznani ve skutecné zadaném trznim prostoru v jinych ¢lenskych statech, a tudiz i
mensiho naristu obchodovanych piipravki na tizemi CR, kontrolnich organt by se personalni
posileni tykalo v mensi mife.

Ostatni vefejné rozpocty

Tato varianta neptedpoklada zadné dopady na jiné vefejné rozpocty.

Podnikatelské prostiedi CR

Nulové pifimé néklady za poplatky spojené se samotnym procesem povoleni pii podani
7adosti o ziskani prvniho povoleni k dodani biocidniho piipravku na trh na tzemi CR,
popiipade za provedeni jakychkoliv zmén v povoleni.

Nulové pfimé néklady za poplatky spojené s vyhodnocenim zédosti o schvéleni u¢inné latky,
popiipad¢é za provedeni komparativniho posouzeni rizik v ptipadech, kdy se jedna o latku
urcenou jako kandidat na nihradu.

Néklady na hodnoceni by se promitly do nepifimych naklada prostiednictvim danové zatéze.

Na podnikatelské subjekty usidlené v CR by ovsem dopadly nepiimo i naklady na hodnoceni
pro podnikatelské subjekty z ostatnich zemi EU.

Ochrana vefejného zdravi a zivotniho prostiedi

Ochrana zdravi plné souvisi s kvalitou provadénych ukond v rdmci hodnoceni zadosti a
povolovani biocidnich piipravki. Jak bylo uvedeno vySe, s nulové nastavenymi poplatky by
zcela jisté doslo ke zvySenému zajmu Zadatell z celé EU podavat Zadosti o prvni povoleni
pfisluinym tfadim v CR za i¢elem minimalizace nakladd. Pokud by pozadované naklady na
statni rozpocCet na zajiSténi sluzeb poskytovanych v souvislosti s postupy podle nafizeni o
biocidech byly vyssi, neZ které by mohly byt ze statniho rozpoctu poskytnuty, uroven vystupi
odborného hodnoceni, na jejichz zaklad¢ jsou stanovovany podminky pro dodani takovych
ptipravkill na trh a jejich pouZivéani, by mohly vyrazné¢ utrpét na kvalité. Disledkem by mohla
byt sniZzend ochrana vefejn¢ho zdravi a zivotniho prostfedi pfi pouzZivani ptipravka, jejichz
nebezpecnost a rizikovost nebyla adekvatné vyhodnocena.

Piinosy

Statni rozpocet

Z navrzené varianty nevyplyvaji pro statni rozpocet zadné piinosy.
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Statni sprava
Z navrzené varianty nevyplyvaji pro statni spravu zadné piinosy.

Ostatni vefejné rozpocty

Z navrzené varianty nevyplyvaji pro ostatni vetejné rozpocty zadné piinosy.

Podnikatelské prostiedi CR

Pro podnikatelské subjekty usidlené nejen v CR, ale napii¢ celou EU, by tato varianta
jednozna¢né znamenala nejpifinosnéjsi feSeni z hlediska uspor za ziskani prvniho povoleni
k dodani biocidniho pfipravku na trh.

Ochrana verfejného zdravi a zivotniho prostiedi

Za jediny pfinos v ochrané vetejného zdravi a zivotniho prostiedi, a to pouze za predpokladu,
ze by systém hodnoceni zadosti o povoleni biocidnich ptipravkli a Zadosti o schvaleni
ucinnych latek byl dostateéné financné a personalné kryt tak, aby nebyla snizena troven
vysledkii hodnoceni, by mohla byt povaZovana velkd diverzita biocidnich pfipravkia
dostupnych na trhu.

Varianta 2 — Zavedeni poplatki na uroven odpovidajici nakladim instituci zapojenych
do procesu hodnoceni

Naklady

Statni rozpocet

S postupnym odklonem od piechodného obdobi doddvani biocidnich ptipravkii na trh,
tj. administrativné vyznamné méné narocnych narodnich systémi, a postupnym piechodem na
rezim povolovani biocidnich ptipravkil, bude nutné zajistit adekvatni personalni posileni na
urovni vSech dotéenych orgdni a rovnéz i na Urovni odbornych instituci, které se na
povolovani a hodnoceni podileji. Toto posileni bude zajisténo v ramci schvalen¢ho rozpoctu
dotcenych kapitol.

Navrh zékona pocitd s vybérem spravnich poplatkli za sluzby spojené s povolovanim
biocidnich piipravki, schvalovani G¢innych latek a nové i oznamovani biocidnich ptipravki
v prechodném obdobi a s vybérem poplatki za odborné tikony.

Piipadné navySeni personalnich kapacit pro zabezpeceni této agendy na Urovni spravnich
ufadii bude zajisténo v ramci schvalenych prostiedkti na platy a ostatni platby za provedenou
praci (véetn¢ piislusenstvi) a funkénich mist dotéenych kapitol.

Vybrané prostiedky z uhrazenych nakladid na provedeni odbornych ukont budou piijmem
statniho rozpoctu kapitoly Ministerstva zdravotnictvi (déle jen ,,ministerstvo®). V piipadé
nedostatku prostiedkli na uvedené agendy ve statnim rozpoctu je nutno postupovat jako pii
jakémkoliv jiném nedostatku finan¢nich prostfedkii na jiné vydaje. V ramci ptipravy navrhu
statniho rozpoctu si dotéené rezorty zajisti na dalsi kalendaini rok prostfedky pro vykon
agendy biocidnich pfipravkili na zékladé informaci o objemu vykazané prace stravené nad
odbornymi ukony za piedchozi kalendaini rok.

Mezi dal$i pfimé dopady souvisejici s piijetim zédkona bude nutnad aktualizace stavajiciho
informacniho systému slouziciho k podavéani oznameni o uvadéni biocidnich ptipravki na trh.
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Naklady na aktualizaci informacniho systému budou z velké cCasti kryty z probihajiciho
projektu eREG zaméieného na aktualizaci vSech zdravotnickych systémil. Drobné tpravy
systému budou hrazeny ze schvaleného rozpoc¢tu ministerstva.

Statni sprava

Nartist povinnosti vyplyvajicich z pifimo pouzitelného predpisu EU, nafizeni o biocidech, a
s tim spojené pifipadné zvySené persondlni pozadavky budou feSeny v ramci schvalenych
rozpoc¢tt danych kapitol.

Ostatni vefejné rozpocty

Nepredpokladaji se zadné dopady na jiné vefejné rozpocty.

Podnikatelské prostfedi CR

Dopad na podnikatelské prostiedi v CR lze rozdélit na néaklady spojené s oznamenim
biocidniho pripravku podle § 14, naklady spojené s podanim zadosti o povoleni podle natizeni
o biocidech a néklady spojené s podanim zadosti o schvéleni u¢inné latky, popt. ndklady na
dal$i administrativni ukony.

A) Dopad spojeny s predloZenim udaji pro potieby oznameni biocidniho pripravku
podle § 14 (prechodné obdobi — adaptace ¢l. 89 narizeni o biocidech)

e administrativni zat€z,

e naklady spojené s provedenim piisluSnych testii ucinnosti za tucelem prokazani
dostate¢né ucinnosti biocidniho ptipravku,

e naklady spojené s uhrazenim spravniho poplatku za podané oznameni.

Administrativni zatéz spojend s podanim oznameni spocivéd v nutnosti jednorazové registrace
do informacniho systému a naslednym vkladanim dat do systému. Jak vyplyva z § 14, mezi
vkladané udaje patii zejména zakladni identifikacni tidaje osoby zodpovédné za dodavani
biocidniho pfipravku na trh na izemi Ceské republiky a dale identifika¢ni idaje o samotném
ptipravku, jako je obchodni nazev, typ pifipravku, obsah a mnoZstvi t¢innych latek a dalSich
koformulantti. Pfedlozeni navrht §titkli a bezpec¢nostnich listl nepovazujeme za zatéz ve
smyslu tohoto navrhu zédkona, nebot’ jejich zpracovani vychdzi z obecnych pravnich pfedpist,
zejména pak z chemického zékona, resp. z pfimo pouzitelnych ptredpisi Evropské unie
upravujici dodavani nebezpecnych chemickych latek a smési na trh.

Administrativni zatéZ spojend s ozndmenim jednoho biocidniho ptipravku tak, jak je uvedeno
vyse, a administrativni zatéZ spojend s obstaranim testli uc¢innosti jsou spojeny s 1 (pouhé
zadani informaci do informacniho systému) az 20 hodinami (v piipad€¢ zajiStovani testl
ucinnosti) prace odborného pracovnika povéfeného spravou povinnosti vyplyvajici i z dalSich
predpisi upravujicich dodavani nebezpecnych chemickych latek a smési na trh.
Administrativni ndklady spojené s poddnim oznameni biocidniho piipravku tak ¢ini mezi 1
tis. K& az po 20 tis. K&'”. Do t&chto administrativnich nakladd se krom& mzdovych naklada
promitaji i dal$i reZijni ndklady.

' Mzdovy néklad na jednu pracovni hodinu - praimérna hruba mzda v 3.Q 2014 v odvétvi M - Profesni, védecké
a technické ¢innosti navySené o vSechny zakonné odvody.
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Naklady spojené s provedenim piislusnych testl u¢innosti za ucelem prokazani dostatecné
ucinnosti biocidniho pfipravku jsou v rdmci povinnosti oznamovani majoritnim nakladem pro
dotcené osoby. Cena téchto laboratornich testl je znan¢ zavisla na typu biocidniho piipravku
a navrzeném spektru cilovych organismii. Obecné lze fici, ze naklady piimo spojené
s provedenim testi pro ucely prokazani dostatecné ucinnosti se pohybuji fadové mezi
50 tis. KE v piipadé¢ dezinfekénich piipravk s uzkym spektrem ucinnosti az po
cca. 300 tis. K¢ v piipadé Sirokospektralniho piipravku na ochranu dreva.

Vyse uvedené dopady jsou totozné s ndklady, které bylo nezbytné vynakladat pro potieby
oznameni biocidniho ptipravku podle § 35 zakona ¢. 120/2002 Sb.

Nové navrhovana pravni Gprava noveé zavadi spravni poplatek za podani ozndmeni ve vysi
1500 K¢. Spravni poplatek kryje néklady statni spravy nezbytné na vyhodnoceni kompletnosti
podaného ozndmeni a déale na nutnou udrzbu informacénich systémul zajistujicich spravu
oznament.

B) Dopad spojeny s podanim Zadosti o povoleni podle narizeni o biocidech

e administrativni zat€z,

e naklady spojené s provedenim vSech testll nezbytnych pro stanoveni nebezpecnych
vlastnosti biocidniho pfipravku,

e naklady spojené se zhodnocenim rizika s ohledem na navrzené pouziti biocidniho
pripravku,

e dalsi néklady, napt. ndklady na ziskani pfistupu k informacim o u¢innych latkéch,

e naklady spojené s uhrazenim poplatki pfimo splatnych agentuie ECHA,

e naklady spojené s uhrazenim spravniho poplatku za hodnoceni ptislusSnym organem.

Administrativni zatéZ spojena s podanim zadosti o povoleni podle nafizeni o biocidech
zahrnuje veskeré pripravné Cinnosti spojené se zajiSténim testovani vlastnosti biocidniho
ptipravku, administrativni ¢innosti spojené se zajiSténim pfistupu k informacim o u¢innych
latkach od vlastnikll dat — dodavateli u€innych latek, az po ¢innosti spojené s komunikaci se
viemi piislusnymi organy v CR, tak v ostatnich ¢lenskych statech, pokud je zamérem dodéavat
dot¢ené biocidni piipravky 1 do nékterych dalSich zemi EU. Odhad vySe administrativni
zatéZe piimo nesouvisi s navrhovanou pravni upravou, jelikoz ji generuji pfimo pouzitelné
predpisy Evropské unie (nafizeni o biocidech, natizeni CLP?).

Néklady spojené s provedenim vSech testli nezbytnych pro stanoveni nebezpecnych vlastnosti
biocidniho pfipravku se mohou vyrazné liSit v zavislosti na typu pfipravku, navrZzeném
spektru cilovych organismi, chemickém slozeni ptipravku — pfitomnost dalSich nebezpecnych
latek ve smési. Rozsah udaj, které je nutné predlozit pro potieby podéani Zadosti o povoleni,
je upraven piilohou III nafizeni o biocidech. Diivodovéa zprava®', kterd byla predlozena
Evropskou komisi jako soucast navrhu natizeni o biocidech, uvadi, Ze testovani ptipravku pro
ucely povoleni se miize pohybovat 48 az 60 tis. EUR (. 1,3 —1,6 mil. K¢).

20 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008 o klasifikaci a oznadovani latek a smési, v platném
znéni.

*'IMPACT ASSESSMENT, REGULATION OF THE EUROPEAN PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL
concerning the placing on the market and use of biocidal products, {COM(2009)267}, {SEC(2009)774} ze
dne 12.6.2009.
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Odhadované naklady na testovani piipravku ovSem pifimo nesouvisi s navrhovanou pravni
upravou, jelikoz jsou generovany piimo pouzitelnym piedpisem Evropské unie (nafizeni
o biocidech).

C) Naklady spojené se zhodnocenim rizika s ohledem na navrzené pouziti biocidniho
pripravku

Obdobn¢ jako pfi testovani biocidniho piipravku se mohou naklady na hodnoceni rizika
a zpracovani celé dokumentace ve formatu stanoveném Evropskou komisi znacné lisit. Jejich
vyie zavisi na typu piipravku a na navrZzeném zptisobu pouziti piipravku. Diivodova zprava®,
uvadi, ze naklady na zhodnoceni rizika a zpracovani dokumentace se mohou pohybovat
v rozpéti 10 az 70 tis. EUR (tj. 270 tis. K¢ az 1,9 mil. K¢).

Skute¢né naklady jsou obvykle pfedmétem obchodniho tajemstvi. V prostiedi Ceské
republiky se tyto naklady odhaduji na 200 — 750 tis. K¢.

Odhadované naklady na zhodnoceni rizika a zpracovani dokumentace ovSem piimo nesouvisi
s navthovanou pravni Upravou, jelikoZ jsou generovany piimo pouzitelny piedpisem
Evropské unie (nafizeni o biocidech).

Podéni zadosti o povoleni biocidniho pfipravku je spojeno i s dal§imi ndklady, jako naptiklad
naklady na ziskéani pfistupu k informacim o ucinnych latkach, jez se mohou znacné lisit, a to
v zavislosti na typu smluvniho ujedndni s vlastnikem informaci. Néktefi vlastnici dat pozaduji
jednorazovou uhradu za pfistup k udajim k u¢inné latce, nékteii preferuji rozlozeni téchto
nakladli do ceny za jednotkovou cenu odebirané Uc¢inné latky. Odhad Evropské komise
v divodové zprave k natfizeni o biocidech predpoklada néklady v rozmezi 32 az 90 tis. € (tj.
864 tis. K¢ az 2,4 mil. K¢).

Odhadované néklady na ziskani ptistupu k informacim o uéinnych latkach ovSem piimo
nesouvisi s navrhovanou pravni Upravou, jelikoz jsou generovany piimo pouZitelnym
pfedpisem Evropské unie (natfizeni o biocidech).

DalSimi naklady, které souviseji ptimo s povolovanim biocidnich pfipravkil a schvalovanim
ucinnych latek jsou poplatky, které jsou splatné agenture ECHA. Poplatky maji zejména kryt
naklady s administrativou agentury ECHA, jelikoZ agentura ECHA sama neprovadi Zadné
odborné hodnoceni Zadosti. Odborné hodnoceni podle natfizeni o biocidech zajist'uji ptislusné
organy ¢lenskych statd.

Struktura a vySe poplatkll hrazenych agenture ECHA je upravena provadécim nafizenim
Komise (EU) €. 564/2013. Poplatek za schvaleni U¢inné latky je stanoven na 120 tis. EUR,
poplatek za povoleni Unie je stanoven na 80 tis. EUR. Poplatek za podani zadosti o vzajemné
uznani vnitrostatniho povoleni ¢ini 700 EUR.

Odhadované naklady na thradu poplatkti splatnych agentute ECHA ovSem piimo nesouvisi
s navrhovanou pravni Upravou, jelikoz jsou generovany piimo pouzitelnym piedpisem
Evropské unie (natfizeni o biocidech), potazmo provadécimi predpisy k tomuto natizeni.
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D) Naklady spojené s uhrazenim spravniho poplatku a poplatku za odborné ukony
souvisejici s provedenim hodnoceni Zadosti

V ramci vypotadani pfipominek z mezirezortniho pfipominkového fizeni ptedkladatel navrhu
zékona pfistoupil k rozdéleni ptivodné zamysleného spravniho poplatku na dva oddé¢lené
poplatky. Ptredlozeny navrh zdkona pocitd s thradou spravniho poplatku za podani zadosti,
jehoz ucelem je kryt naklady vSech organt statni spravy, které jsou do agendy biocidnich
ptipravkl z pohledu navrhovaného zdkona zapojeny. Spravni poplatek musi byt zaplacen
vzdy v terminu podle nafizeni o biocidech a jeho Uplné, ¢i casteCné vraceni Zadateli je
ptipustné pouze v omezenych ptipadech v souladu se zakonem o spravnich poplatcich.

Druhym poplatkem, ktery bude vybirdn podle tohoto zakona, je poplatek za provedeni
odbornych ukonit.. Zadatel pied zahdjenim odbornych ukond slozi na zvlastni udet
ministerstva zalohu, ze které bude Zzadateli vracen piipadny pieplatek, ¢i bude Zzadatel
vyzyvan k doplaceni nedoplatku. Ministerstvo po ukonceni hodnoceni zadosti vyhodnoti
narocnost hodnoceni na zdékladé informaci od vSech instituci pfislusSnych provadét toto
hodnoceni, jez bude soucasti zdvazného stanoviska. Vysi zdloh a jednotkovou cenu za
provedeni odborného tkonu stanovi ministerstvo provadécim pravnim predpisem.

Néklady souvisejici s hodnocenim zadosti se budou vyrazné liit v zavislosti na Casové
narocnosti hodnoceni. V ptipadé posouzeni zadosti pro Ucely schvaleni souhrnu vlastnosti
biocidniho ptipravku pfi vzajemném uznani biocidniho ptipravku by naklady nemély prevysit
Sastku 20 tis. K&. V piipadé hodnoceni Zadosti pro uéely schvaleni Gi¢inné latky, kdy CR bude
plnit ulohu hodnoticiho piislusného orgdnu, mohou ¢init i vice nez 3 mil. K¢.

Hodnoceni Zadosti o povoleni biocidnich p¥ipravki, kde CR plni ulohu hodnoticiho &lenského
statu, bude znacné kolisat v zavislosti na poctu v pfipravku obsazenych ucinnych latek,
pfipadném obsahu a mnozstvi sledovanych latek, navrzeném zplsobu pouziti pfipravku,
kvalit¢ zpracované dokumentace k zadosti, apod. Z informaci dostupnych predkladateli
z agendy povolovani pfipravkli na ochranu rostlin a dosavadnich zkuSenosti z agendy
povolovani biocidnich pfipravkii podle dosavadnich pravnich predpisi nize uvadime
kalkulaci pro tfi modelové piipady.

e modelovy piipad ¢. 1 — ptipravek obsahujici jednu U¢innou latku, primérna kvalita
zpracované dokumentace nevyzadujici vyznamné Upravy vysledkli hodnoceni rizika
nebo predkladani dodate¢nych informaci.

e modelovy piipad €. 2 — pfipravek obsahujici dvé uc¢inné latky, podprimérna kvalita
zpracované dokumentace vyzadujici ur€ité upravy vysledki hodnoceni rizika
z dlivodli nebezpecnych vlastnosti pro zdravi lidi jedné z obsaZenych u¢innych latek.

e modelovy ptipad ¢. 3 — pfipravek obsahujici jednu UCinnou latku, jeZ neni
klasifikovana jako nebezpecna pro zdravi lidi, ¢i zivotni prostfedi, primérna kvalita
zpracované dokumentace nevyzadujici vyznamné upravy vysledkti hodnoceni rizika.

e modelovy pfipad ¢. 4 — ptipravek obsahujici jednu ucinnou latku, jez spliuje kritéria
vylouceni podle ¢l. 5 natfizeni o biocidech, pficemz soucésti hodnoceni je 1 srovnavaci

posouzeni rizik. Pouziti ptipravku vyzaduje v souladu s nafizenim o biocidech
hodnoceni rezidui a stanoveni maximalniho limitu rezidui v potravinach ¢i krmivech.
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Modelovy |Modelovy |Modelovy |Modelovy
pripad ¢. 1 |pripad ¢.2 |pripad ¢.3 |pripad¢. 4
Cinnost osobohodiny
Hodnoceni fyzikaln¢ chemickych
vlastnosti piipravku 16 16 16 16
Toxikologické hodnoceni vcetné
hodnoceni expozice 116 152 45 228
Hodnoceni ucinkii na  zivotni
prostiedi véetné hodnoceni
expozice 40 60 16 100
Hodnoceni u¢inkll na zdravi zvitat 16 32 0 45
Hodnoceni u¢innosti 8 8 8 8
Hodnoceni rezidui a stanoveni
MRL nerelevantni | nerelevantni | nerelevantni 48
Pocet osobo-hodin odbornych
ukonit 196 268 85 445
Néklad na provedeni odbornych
ukoni v tis. K¢ 155 212 67 352

Cena jedné osobo-hodiny odborného tkonu bude stanovena provadécim pravnim piedpisem,
a proto finan¢ni dopady na podnikatelsky sektor ve vySe uvedenych modelovych ptikladech
nemusi po pfijeti provadéciho pravniho piedpisu byt nadale relevantni. Pro kalkulaci dopadu
na podnikatelsky sektor je ve vySe uvedenych piipadech pocitano s cenou 790 K¢ za jednu
osobo-hodinu odborného tikonu tak, jak ji v souasné dobé Giétuje Statni zdravotni stav™>.

Podpora malych a stiednich podnikatelu

Podpora MSP byla diskutovdna zejména v rdmci mezirezortniho pfipominkového fizeni
s dot¢enymi subjekty. Piedkladatel je toho nézoru, Ze vétSina ndkladd je generovana piimo
pouzitelnym predpisem EU — nafizenim o biocidech. Zainteresované subjekty (Ministerstvo
pramyslu a obchodu, Svaz chemického primyslu a Asociace malych a stfednich podnikatelt)
zejména navrhovaly ukotveni nésledujicich principli do tohoto zédkona za ucelem podpory
MSP:

e snizeni poplatkli pro MSP,

e zohlednéni institutu spole¢ného podani a tim 1 rozloZeni poplatki rovhomérné mezi
vSechny Zadatele,

e zpoplatnéni sluzeb pro podnikatele jiné nez MPS souvisejicich s poskytovanim
poradenstvi a podpory podle €l. 81 odst. 2 nafizeni o biocidech.

Predkladatel navrhu zakona je piesvédcen, ze podpora MSP prostiednictvim tohoto zakona
nemiize dostatecné kompenzovat celkovou zatéz vyplyvajici z nafizeni o biocidech.
SniZeni poplatkil za poskytovani sluzeb ze strany ptisluSnych organt by znamenalo, Ze budou
generovany znacné naklady na statni rozpocet tim, Ze pii podani kazdé Zadosti ze strany MSP

= Cenik praci a sluzeb z roku 2011, polozka ¢. 00006, dostupné
na http://www.szu.cz/uploads/documents/szu/cenik/cenik praci a sluzeb.pdf.
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bude muset pfislusny orgén zkoumat status MSP a ovéfovat, zdali dany MSP spliuje
podminky stanovené doporucenim Evropské komise ¢. 2003/361/ES.

Dalsi vyznamné néklady souvisejici s timto feSenim by mohly pfedstavovat naklady na
vyfizovani Zadosti od MSP usidlenych v jinych &lenskych statech EU, které zvoli Ceskou
republiku jako hodnotici pfisluSny orgdn ne proto, ze by meéli zajem o dodavani téchto
biocidnich pfipravkii na trh na izemi CR, ale proto, aby znaéné naroéné hodnoceni zadosti
o povoleni bylo provedeno za co nejnizs$i naklady. Pfedkladatel se zaroven domniva, ze
opatieni snizeni poplatki pro MSP nelze limitovat pouze na subjekty usidlené na Gizemi CR,
jelikoz by se podle interniho pravniho vykladu predkladatele jednalo o diskriminaci subjekti
usidlenych na Gzemi jinych ¢lenskych stati EU, které maji podle nafizeni o biocidech stejné
pravo zadat o prvni povoleni v CR za totoznych podminek, jako Zadatelé usidlenych v CR.

Néklady na statni rozpocet, které by mohly vzniknout timto opatfenim, jsou velmi tézko
kalkulovatelné, jelikoz lze velmi tézko predikovat pocet zadosti, které by mohly byt
sméfovany do Ceské republiky. Da se ale usuzovat, Zze v obdobi let 2018 az 2024, kdy bude
probihat povolovani dezinfekénich ptipravki, by se mohlo jednat o nékolik stovek zadosti
ro¢n€, zejména pak od zadateli z jizni Evropy, kde v oblasti dezinfekénich prostredkt je
témetr 90 % dodéavana na trh prostfednictvim MSP. Jako ptiklad lze poukézat na situaci, ke
které doslo ve Velké Britanii v letech 2009 — 2012, kde poplatek za prvni povoleni pfipravku
¢inil 2000 liber Sterlinkl (v piepoctu ptiblizn€é 70 000 K¢). Ve vyse uvedeném obdobi Velka
Britanie pfijala vice nez 600 zadosti o prvni povoleni. V disledku takto vysokého mnozstvi
zadosti byla Velka Britanie nucena navysit poplatky za hodnoceni, a zvolila poplatek za praci
za kazdy zapocaty den vy vysi 363 liber (13 200 K¢).

K institutu spolecného podani predkladatel navrhu zdkona dodava, ze se pocita s tim, ze
zadatelé participujici na spole¢ném podani zaplati spravni poplatek spolecné a nerozdilné
podle § 3 zdkona o spravnich poplatcich, a stejnym zplsobem i poplatek za provedeni
odbornych ukonl podle § 16 zdkona. Toto opatfeni ov§em neni limitovano pouze pro MSP,
ale pro vSechny zadatele.

K zavedeni ulev z poplatku za poskytovani podpory a poradenstvi podle ¢l. 81 odst. 2 nafizeni
o biocidech ma predkladatel za to, Ze by nastala podobna situace jako v prvnim piipad¢. Pied
samotnym odpusténim ptfipadného poplatku za poskytovani poradenstvi a podpory by musel
byt ovéfovan statut MSP, coZ by znamenalo zna¢né nédklady pro statni rozpocet s velmi
malym efektem pro MSP.

Srovnani poskytovani podpory prostifednictvim sniZovani poplatkii za sluzby provadéné
v ramci narizeni o biocidech v jinych ¢lenskych statech EU

V dokumentu Evropské komise shrnujici vysledky prizkumu k poplatkové politice™
jednotlivych ¢lenskych stath za sluzby poskytované v ramci biocidniho natizeni 1ze dohledat,
ze ani jeden z Clenskych statl prozatim zddnou podporu v této podobé neposkytuje. Snizeni
poplatkd je aplikovano pouze za sluzby poskytované Evropskou agenturou pro chemické
latky za administrativni tkony, které v ramci nafizeni vykonava, a to podle provadéciho
nafizeni Evropské komise ¢. 564/2013.

» CA-Nov14-Doc.7.2 - Report on the fees payable to Members States Competent Authorities pursuant to Article
80(2) of the Biocidal Product Regulation.
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Ro¢ni ramcovy dopad na podnikatelské prostredi vyplyvajici z tohoto zakona

1) Oznamovéani biocidnich piipravkt v ptechodném obdobi

Na zakladé natizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) €. 736/2013 bude pracovni program
systematického pfezkoumani ukoncen ke dni 31. 12. 2024. Dodévani biocidnich ptipravkl na
trh na zékladé¢ oznameni bude prakticky mozné i po vySe uvedeném datu jen pro velmi
omezené¢ mnozstvi piipravkl, cca do roku 2026, nez posledni ptipravky dodané na trh na
tizemi Ceské republiky v ramci pfechodného obdobi ziskaji patiiéna povoleni podle nafizeni
o biocidech.

Podil piipravki, které budou dodavany na trh na zékladé¢ oznameni, bude s postupem casu

klesat na tikor ptipravki, které budou dodavany na trh na zdklad€ povoleni. S tim bude klesat
1 finan¢ni zatéz vynakladanad na oznameni podle nize uvedeného.

Tabulka 1 — Odhadovany finan¢ni dopad na podnikatelsky sektor souvisejici
s oznamovaci povinnosti v pfechodném obdobi v letech 2015 az 2026

Niklad v tis. K¢/ rok 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Pocet oznamovanych piipravki 500 435 380 339 304 263
Néklady na tthradu spravnich

poplatkt 749 652 570 508 456 395
Administrativni ndklady

minimalné 500 435 380 339 304 263
Administrativni naklady

maximalné 9992 8692 7595| 6771 6080| 5267
Maximalni dopad celkem 10 742 9 344 8 165 7279 6 536 5662
Niklad v tis. K¢/ rok 2021 2022 2023 2024 2025 2026
Pocet oznamovanych piipravkil 221 178 132 86 40 0
Néklady na Gthradu spravnich

poplatkti 332 267 198 129 60 0
Administrativni ndklady

minimalné 221 178 132 86 40 0
Administrativni ndklady

maximalné 4423] 3560 2645 1719 796 0
Maximalni dopad celkem 4755 3827| 2843| 1848 855 0

2) Povolovani biocidnich piipravki a schvalovani ucinnych latek a dalsi vybrané
povinnosti vyplyvajici z nafizeni o biocidech

Jak uvadi divodova zprava vyse, pfimy finan¢ni dopad na piipravu dokumentace, vcetné
pozadovanych studii pro potieby plnéni povinnosti vyplyvajicich z natfizeni o biocidech, jsou
na podnikatelsky sektor generovany piimo pouzitelnymi predpisy EU. Tato divodova zprava
se zamétuje na kalkulaci finan¢niho dopadu vyplyvajiciho ptimo z tohoto zakona.

Finan¢ni dopad na podnikatelsky sektor se obdobné, jako je tomu v piipadé oznamovani
biocidnich piipravkll v pfechodném obdobi, bude znaéné¢ meénit s ohledem na pocet jiz
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schvalenych latek, poctu expirujicich povoleni, kterda budou obnovovéana, pocet zadosti
o schvaleni ucinnych latek, obchodni politika spolecnosti pii moznosti vyuzivani novych
moznosti dodavani biocidnich ptipravki na trh (povolovani identickych biocidnich ptipravkii,
dodavani na trh v rdmei soubézného obchodu apod., kategorie biocidnich ptipravki).

Nasledujici modelovy pfipad finan¢niho dopadu piedpokladd se znacnym narGstem poctu
zadosti k novym moznostem dodavani biocidnich pfipravkl na trh, tj. soubézny obchod
a povolovani identickych biocidnich ptipravkii. Modelova situace odpovida predikci pro rok
2022, kdy bude schvéleno znaéné mnozstvi ucinnych latek pro pouziti v dezinfek¢nich
piipravcich, jez tvoii nejvétsi podil ze vSech na trh dodédvanych biocidnich piipravkd.

Dopadem na podnikatelsky sektor vyplyvajici ztohoto navrhu zdkona se rozumi
predpokladany ptijem z vybéru spravnich poplatka a poplatkl za odborné ukony.

Stanoveni vySe spravnich poplatku

Vyse spravnich poplatkiit ma kryt naklady statni spravy na persondlni kapacity, jez zajistuji
administraci podanych zadosti a dalsi ndklady spojené s administraci Zadosti. S ohledem na
predpokladané pocty zadosti, které budou rocné feseny, byly predkladatelem nastaveny dva
zakladni poplatky tak, aby celkova vyse vybranych poplatkii odpovidala t¢émto ndkladim.

Nakladova poloZzka Naklad v tis. K¢
Mzdové naklady (7 pracovnikl souhrnné za
rezorty MZ, MZP a MZe)

Rezijni naklady (na 7 pracovniki souhrnné za
rezorty MZ, MZP a Mze) 504
Néklady za tuzemské a zahrani¢ni sluZebni cesty

(na 7 pracovnikil souhrnné za rezorty MZ, MZP a

3528

Mze) 250
Néklady na IT sluzby a prostfedky pro zajisténi

pfipojeni ke specidlnim sluZzbam agentury ECHA 150
Celkem 4 432

Za ulelem stanoveni vySe poplatki predkladatel provedl kalkulaci nakladd s ohledem na
prepokladanou hodinovou zaté€z vztahujici se k administrativni zatézi primérné jedné zadosti
o povoleni biocidniho pfipravku.

Z dosavadnich zkuSenosti byl proveden odhad ¢asové narocnosti spojeny s kompletni
administrativou Zadosti o povoleni biocidniho pfipravku, jez zahrnuje jak pfimou administraci
zadosti, tak administrativu tykajici se vybéru poplatkli, zpracovani zdvaznych stanovisek,
kompletaci findlni zavére¢né hodnotici zpravy, vydani povoleni k uvedeni na trh, atd.

Mzdové naklady spojené s administrativou Zadosti o povoleni biocidniho pripravku
Polozka Hodinova | Mzdové | Rezijni | Celkem v
dotace | ndklady v | naklady v K¢
K¢ K¢
Administrace MZ
(zahrnuje tkony spojené s vybérem 60 15 000 2 143 17 143
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spravnich poplatkii, administrace s pfijetim
zadosti, komunikace se zadatelem, zadosti o
zéavazna stanoviska, zpracovani vysledki
hodnoceni ziskanych ze zavaznych
stanovisek, kompletace konecné podoby
hodnotici zpravy, vydani povoleni a
kontrola souhrnu vlastnosti biocidniho
ptipravku)

Administrace MZP

(zahrnuje spravu zadosti v ramci svého
rezortu, zpracovani dil¢i ¢asti hodnotici
zpravy, zpracovani zavazného stanoviska) 12 3000 429 3429
Administrace MZe

(zahrnuje spravu zadosti v ramci svého
rezortu, zpracovani dil¢i ¢asti hodnotici
zpravy, zpracovani zavazného stanoviska) 12 3 000 429 3429
Administrace (souhrnné MZ, MZP a MZe) 84 21 000 3 000 24 000

Skutecné ndklady na administraci zaddosti o povoleni biocidniho pfipravku se podle nazoru
predkladatele zdkona pohybuji od 24 tis. K¢, pokud vezmeme v ivahu pouze mzdové a rezijni
naklady, do kterych ovSem nezapocitdvame podil na sluzebni zahranicni cesty tykajici se
agendy biocidnich ptipravkl a zvlastnich sluzeb a prostiedkt IT pro Gcely zajisténi ptistupu
do specialnich databazi agentury ECHA.

Kalkulace ¢asové naro¢nosti u zadosti o schvéleni uc¢inné latky je znacné komplikovana
s ohledem na rozséhlost dokumentace, nezbytnou vicestrannou komunikaci na narodni trovni
mezi jednotlivymi organy statni spravy, zadatelem a organy Evropské unie. Predpoklada se,
ze naklady souvisejici s administraci takové Zadosti mohou az pétindsobné piekracovat
Casovou naro¢nost hodnoceni zadosti o povoleni biocidniho ptipravku. V takovém piipade
pouze mzdové a rezijni ndklady c¢ini 120 tis. K¢ Do reZijnich ndkladii nejsou ovSem
zapocitany naklady na sluzebni zahrani¢ni cesty a na zvlastni sluzby a prosttedky IT pro ucely
zajiSténi piistupu do specidlnich databazi Evropské agentury pro chemické latky. V ptipadé
hodnoceni uc¢inné latky tvofi ndklady na zahrani¢ni sluzebni cesty nemalou ¢ast, jelikoz je
nezbytné zajistit pfitomnost expertl na jednani pracovnich skupin vyboru pro biocidni
piipravky.

Predkladatelem byla zvaZovana varianta nastaveni spravnich poplatku tak, aby bylo
pro agendu biocidnich pFipravki vytvoreno dostate¢né finan¢ni kryti, coZ by znamenalo
nastaveni spravniho poplatku ve vysi 40 tis. K¢. Predkladatel v§ak vzal v ivahu moZnou
zatéz pro podnikatele a predklada tak kompromisni strukturu poplatki, jez bude
pokryvat personialni naklady a pouze c¢asteCné i ostatni vySe uvedené naklady.
Predkladatel proto stanovil poplatek za povoleni biocidniho pripravku ve vysi 30 tis. K¢
a za podani Zadosti o schvaleni ucinné latky ve vySi 150 tis. K¢ Za vziajemné uznani
predkladatel navrhuje poplatek ve vysi 40 tis. K¢ za tucelem uprednostnit podporu
vyrobei usidlenych v Ceské republice, ktefi budou Zadat o prvni povoleni na ukor
distribuénich spole¢nosti, které distribuuji p¥ipravky vyrabéné mimo uzemi Ceské
republiky.
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Tabulka 2 — Ramcovy rocni finan¢ni dopad na podnikatelsky sektor vyplyvajici
z uhrazenych spravnich poplatka a poplatkii za odborné ukony

Typ zadosti

Piedpokladan
y pocet
Zadosti

Primérna
vySe
ocekavanéh
o poplatku
za
provedeni
odborného
ukonu
(v tis. K¢)

Navrhovan
a vySe
spravniho
poplatku
(v tis. K¢)

Piedpokladan
y prijem z
vybéru
spravniho
poplatku
(v tis. K¢&)

Predpokladan
y piijem za
odborné
ukony
(v tis. K&)

Pocet zéadosti
o povoleni
biocidnich
pripravka,
kdy CR je
hodnoticim
Clenskym
statem

10

30 180

300

1 800

Podet zadosti
0 vzajemné
uznani

60

40 25

2400

1500

Pocet Zadosti
o povolenych
kategoriich
biocidnich
piipravk,
kdy CR je
hodnoticim
¢lenskym
statem

60 360

300

1 800

Pocet Zadosti
o obnoveni
povoleni
biocidnich
piipravk,
uplné
hodnoceni

22,5 180

67,5

540

Pocet Zadosti
o obnoveni
povoleni
biocidnich
ptipravka,
castecné
hodnoceni

7,5 90

15

180
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Pocet zadosti
o schvaleni
ucinné latky

150

2 500

150

2 500

Pocet Zzadosti
0 znovu
schvaleni
ucinné latky,
castecné
hodnoceni

75

500

75

500

Pocet zéadosti
o provedeni
administrativ
ni zmény v
povoleni
biocidniho
ptipravku

50

0,3

15

Pocet Zadosti
o provedeni
nevyznamné
zmény

v povoleni
biocidniho
piipravku

1,8

20

14,4

160

Pocet Zadosti
o provedeni
vyznamné
zmény v
povoleni
biocidniho
piipravku

12

60

24

120

Pocet
podanych
oznameni
biocidnich
ptipravki
spadajicich

do povolené
kategorie

25

1,5

37,5

Pocet zadosti
o povoleni
identického
biocidniho
ptipravku

45

225

Pocet zadosti
o povoleni
soubézného

25

125
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obchodu

Celkové
prijmy
(v tis. K¢) 3748.4 9100

Prinosy

Statni rozpocet

Ptinos pro statni rozpocet z vybéru poplatkli se bude s postupnym piechodem od oznamovani
k povolovani biocidnich pfipravkll v ¢ase ménit. Pfedpokladany piinos pro statni rozpocet
z vybéru spravnich poplatkt a poplatki za odborné Ukony jsou uvedeny v tabulkach
vycislujicich dopad na podnikatelsky sektor souvisejici s vybérem poplatkii. Po ustaleni
celého systému se da ocekavat rocni ptijem do statniho rozpoctu z vybiranych poplatkii cca
15 mil. K¢.

Statni sprava

Se zajisténim adekvatniho financovani odborného a administrativniho zazemi zajist'ujiciho
hodnoceni Zzadosti o povoleni k dodani biocidnich piipravk na trh a zadosti o schvaleni
ucinnych latek 1ze rozvijet profesionalitu tohoto aparatu.

Ostatni vefejné rozpocty

Z navrzené varianty nevyplyvaji pro statni spravu zadné piinosy.

Podnikatelské prostiedi CR

Zvyseni profesionality jak odborného, tak i administrativniho zdzemi zajistujiciho systém
hodnoceni Zzadosti o povoleni k dodani biocidnich piipravk na trh a zadosti o schvaleni
ucinnych latek, bude méné casto dochazet napiiklad k prodlenim nebo k chybnému
vyhodnoceni nebezpecnosti biocidnich piipravkl, poptipadé rizik spojenych s jejich
pouzivanim.

Ochrana vefejného zdravi a zivotniho prostiedi

V navaznosti na ocekavané snizeni chybného vyhodnoceni nebezpec¢nosti biocidnich
ptipravkil, popfipadé rizik spojenych s jejich pouZivanim, dojde ke zvySeni ochrany zdravi
a Zivotniho prostiedi.

Varianta 3 - Zavedeni poplatku se zavedenim ulev pro MSP

K podpofe MSP a srovnani podpory prostiednictvim sniZzovani poplatki za sluzby provadéné
v ramci nafizeni o biocidech v jinych ¢lenskych statech EU — viz str. 19 a nasl.

Naklady

Statni rozpocet

Daji se oCekavat zvySené naklady na statni rozpocet. Tyto ndklady budou generovany nutnosti
vykryt kompenzace uréené pro MSP. D4 se ocekavat, ¢ CR by mohla byt vystavena
minimalné dvou stim zadostem o prvni povoleni ro¢n€. Pokud zvyhodnéni pro MSP by bylo
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nastaveno podobné jako je tomu naptiklad v natizeni REACH, tj. na troven 60%, 30% nebo
10% zakladniho poplatku pro stfedni, malé a mikro podniky, pak se d4 ocekavat néklad
spojeny pro statni rozpocet v celkové vysi 16,7 mil. K¢ roéné€ spojenych s hodnocenim zadosti
o povoleni biocidni piipravki. V piipad€, ze by zvyhodnéni pro MSP bylo nastaveno i na
spravni poplatky, jednalo by se o dalsi ndklad pro statni rozpocet az ve vysi 3,5 mil. K¢
(viz tabulka €. 5). Celkové ndklady pro statni rozpocet by mohly dosdhnout vice nez 20 mil.

K¢.

Tabulka 3 - Oc¢ekavané rozlozeni zadosti mezi MSP

Pocet Zadosti podle modelovych priklada
zohlednujici naro¢nost hodnoceni
Typ Podil na skuteénych | Celkovy | Modelov | Modelov | Modelov | Modelov
podnik nakladech na pocet y pripad | y pripad | y pripad | y pripad
u hodnoceni Zadosti ¢ 1 ¢.2 ¢.3 ¢. 4
Stfedni
podniky 0,6 100 20 20 50 10
Malé
podniky 0,3 60 12 12 30 6
Mikro
podniky 0,1 40 8 8 20 4
Celkem 200 40 40 100 20
Tabulka 4 - Ocekavané naklady na zpracovani Zadosti (v tis. K¢)
Modelovy Modelovy Modelovy
Typ podniku ptipad €. 1 pfipad €. 2 pfipad €. 3 Modelovy piipad €. 4
Stfedni podniky 1 240 1 696 1 340 1408
Malé podniky 1302 1780,8 1 407 1478,4
Mikro podniky 1116 15264 1206 1267,2
Néklady na
zpracovani
jednotlivych typi
zadosti (tis. K¢) 3658 5003,2 3953 4153,6
Celkem (tis. K<) 16 767,8

Tabulka 5 - Vypadek prijmi statniho rozpoctu ze spravnich poplatkii

Typ podniku ;f;;‘::;gvz ;\;Ii‘;‘;‘:il‘;_vz xi‘;izl‘;_vz Modelovy piipad &. 4
Stfedni podniky 240 240 600 120

Malé podniky 252 252 630 126
Mikro podniky 216 216 540 108
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Vypadek piijma SR
za zadosti rozdélené

podle jednotlivych 708 708 1770 354
modelovych ptipada
(tis. K&)
Celkem (tis. K<) 3 540

Statni sprava

Pti zavedeni zvyhodnéni pro MSP je nezbytné uvazovat o ziizeni minimaln¢ dvou dalSich
pracovnich mist pro ovéfovani, zda podnikatelsky subjekt ptislusi do jedné z kategorii MSP
a pro ukony spojené s rozhodovanim o pfiznani ptislusného zvyhodnéni.

Ostatni vefejné rozpocty

Z navrzen¢ varianty nevyplyvaji pro ostatni vetfejné rozpocty zadné piinosy.

Podnikatelské prostfedi CR

Podnikatelské subjekty napii¢ celou EU ponesou naklady na prokazovani, zda ptislusi do
jedné zkategorii MSP. Podnikatelské subjekty usidlené v CR nepiimo ponesou naklady
spojené s poskytnutymi tilevami pro subjekty, které jsou usidleny mimo CR, prostiednictvim
danové zatéze.

Ochrana vefejného zdravi a zivotniho prostiedi

Z navrzené varianty nevyplyvaji pro ochranu vefejného zdravi a zivotniho prostiedi zadné
naklady.

Piinosy

Statni rozpocet

Z navrZené varianty nevyplyvaji pro statni rozpocet zadné piinosy.
Statni sprava
Z navrzené varianty nevyplyvaji pro statni spravu Zadné piinosy.

Ostatni verejné rozpocty

Z navrZzené varianty nevyplyvaji pro ostatni vetejné rozpocty Zadné piinosy.

Podnikatelské prostfedi CR

MSP usidlené jak v CR, tak v jinych zemich EU ziskaji finan¢ni zvyhodnéni pii povoleni
biocidniho ptipravku nebo hodnoceni zaddosti o schvaleni uc¢inné latky.

Ochrana vefejného zdravi a zivotniho prostiedi

Z navrzené varianty nevyplyvaji pro ochranu vefejného zdravi a zivotniho prostiedi zadné
pfinosy.
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3.2. Vyhodnoceni nakladi a prinosii variant

3.2.1 Provedeni implementace do pravniho ¥adu CR

Kategorie V1 - V2 —novela soucasné pravni | V3 — nova pravni uprava
dotéenych nulova |Upravy
subjekti
Organy statni |0 ++ +++
spravy
Podnikatelské |0 + ++
subjekty
Ochrana 0 ++ +++
vetejného
zdravi a
zivotniho
prostiedi

Vybér nejvhodnéjsi varianty:

Vybér varianty ¢. 1 by znamenalo, ze CR porusi své zavazky plynouci z Elenstvi v EU.
Varianta ¢. 2 je co do nékladii a piinost prakticky srovnatelna s variantou ¢. 3. Piehlednost
pravni upravy ovSem zefektiviiuje aplikaci prava EU, jak z pozice vyméhani povinnosti
kontrolnimi organy, tak zptehlediuje pravni upravu pro podnikatelské subjekty, které se
pravni tpravou musi pii dodavéani biocidnich p¥ipravki fidit. Uspésna aplikace pravni Gpravy,
jak z hlediska spravnich a kontrolnich organt, tak dotéenych podnikatelskych subjektt, mize
Castené pfispét vramci ochrany zdravi a zdravi pfed Skodlivymi U€inky biocidnich
ptipravki.

Jako nejvhodnéjsi proto byla zvolena varianta ¢. 3 — provedeni transpozice narizeni
o0 biocidech formou nové pravni Gpravy.

3.2.2 Zpusob nastaveni poplatki za povolovani biocidnich pripravki a schvalovani
ucinnych latek

Kategorie V1 —nulova | V2 — zavedeni poplatkii na | V3 — zavedeni poplatkti se
dotcenych varianta — | uroven odpovidajici zavedenim ulev pro MSP
subjekt nenastaveni |nakladim instituci
Zadnych zapojenych do procesu
poplatki hodnoceni
Statni 0 +++ +
rozpocet
Statni sprava |0 +++ +
Ostatni 0 0 0
vetejné
rozpocty
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Podnikatelské |+++ + ++ (podnikatelé v CR)
prostiedi CR / +++ (podnikatelé v EU)
Podnikatelské
prostfedi EU
Ochrana 0 + 0
vetfejného
zdravi a
zivotniho
prostiedi

Vybér nejvhodnéjsi varianty:

Vybér varianty &. 1 by znamenal, ze CR porusi své zavazky plynouci z &lenstvi v EU tim, Ze
nesplni pozadavek ¢l. 80 odst. 2 nafizeni o biocidech. Toto ustanoveni jednoznacné
pfedpokladd, ze kazdy clensky stat vybira poplatky za ukony provadéné v rdmci postupil
tohoto nafizeni. Varianta ¢. 2 zajiStuje spravedlivé nastavené podminky pro vsSechny

cvwr

poskytované za postupy upravené nafizenim o biocidech jsou ze strany zadatelti pIn¢€ hrazeny.

Varianta ¢. 3 je vyhodna pro vSechny podnikatelské subjekty z celé EU spadajici do jedné
z kategorii MSP tim, ze jsou celkové ndklady na hodnoceni Castecné hrazeny ze statniho
rozpo&tu. Velmi rozporuplny je dopad na podnikatelské subjekty v CR, které hradi dopad do
statniho rozpoctu za zvyhodnéni hodnoceni nepifimo ve formé danové zatéze. Jako hlavni
negativa této varianty je dopad do statniho rozpoctu az ve vysi 20 mil. K¢ pfi ocekdvaném
nartistu poétu zadosti souvisejici se zvysenou atraktivitou CR jako piislusného hodnoticiho
¢lenského statu a dalSimi persondlnimi ndklady na zaméstnance, ktefi budou rozhodovat o
poskytnuti zvyhodnéni na hodnoceni.

Jako nejvhodnéjsi proto byla zvolena varianta €. 2 — zavedeni poplatkii na uroven
odpovidajici nakladim instituci zapojenych do procesu hodnoceni.

4. Navrh reSeni

4.1. Stanoveni poradi variant a vybér nejvhodnéjsiho reSeni

S ohledem na vyhodnoceni vySe je variantou doporucenou k dalS§imu feSeni predkladany navrh
zakona o biocidnich pfipravcich a G¢innych latek a o zméné nékterych souvisejicich zédkoni
(zékon o biocidech).

Tato varianta zajisti plnéni povinnosti vyplyvajicich z pfislusnych pifimo pouZitelnych piedpist
Evropske unie a soulad s pravni tpravou Evropské unie.

Pokud jde o zpiisob nastaveni poplatkli za povolovani biocidnich ptipravkl a schvalovani
ucinnych latek, byla vybrana jako nejvhodné&jsi varianta €. 2 - zavedeni poplatkli na Groven
odpovidajici ndkladiim instituci zapojenych do procesu hodnoceni.

Diivodem je skuteCnost, Zze tato varianta zajiStuje spravedlivé nastavené¢ podminky pro

v

sluzby poskytované za postupy upravené natizenim o biocidech jsou ze strany zadatelii plné
hrazeny.
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5. Implementace doporucené varianty a vynucovani

Za implementaci do pravniho ¥adu Ceské republiky je zodpovédné ministerstvo. Vykonem
ukollu vyplyvajicich z natizeni o biocidech budou povéteny rovnéz Ministerstvo zZivotniho
prostiedi a Ministerstvo zeméd¢lstvi, jakozto dotCené organy statni spravy v ramci hodnoceni
rizik.

Statni kontrolu nad dodrzovanim povinnosti vyplyvajicich ztohoto navrhu zékona
a povinnosti vyplyvajicich z nafizeni o biocidech budou povéteny (podobné jako tomu bylo
ve stavajicim zakoné ¢.120/2002 Sb.) krajské hygienické stanice, Ceska inspekce Zivotniho
prosttedi a organy celni spravy, ve specidlnich ptfipadech v rdmci své plisobnosti rovnéz
1 Ministerstvo obrany a Ministerstvo vnitra. Tyto organy budou ze zdkona opravnény vymahat
dodrzovani povinnosti ze zakona a z nafizeni o biocidech, v€etné moznosti ukladani pokut.

6. Prezkum ucinnosti regulace

Krajské hygienické stanice, Ceska inspekce Zivotniho prostiedi a organy celni spravy budou
zasilat kazdoro¢né do 31. bfezna ministerstvu zpravu o provadéni statniho dozoru nad trhem
a pouzivanim biocidnich piipravkl za pfedchozi kalendaini rok. Ministerstvo bude povinno
kazdy paty rok zasilat souhrnnou zpravu Evropské komisi.

7. Konzultace a zdroje dat

Zamér navrhované pravni Gpravy byl konzultovan s odbornymi pracovniky dotéenych organii
statni spravy, ktefi jsou jiz dnes povéfeni hodnocenim zadosti o povoleni biocidnich
ptipravkd, a dale s nékterymi pracovniky krajskych hygienickych stanic o rozsahu pisobnosti
kontrolnich organti a jejich pravomoci. Do konzultace zejména z hlediska nastaveni vyse
spravnich poplatkii byla zahrnuta néktera sdruzeni podnikatelil, jako napf. Cesky svaz pro
znackové vyrobky.

II. ZHODNOCENI SOULADU NAVRHOVANE PRAVNI UPRAVY S USTAVNIM
PORADKEM CESKE REPUBLIKY

Navrhovana pravni Gprava je v souladu s Gstavnim pofadkem Ceské republiky.

II. ZHODNOCENi SOULADU NAVRHOVANE PRAVNi UPRAVY
S MEZINARODNIMI SMLOUVAMI, JIMIZ JE CESKA REPUBLIKA VAZANA

Ceska republika neni véazana Zadnou mezindrodni smlouvou, kterd by se vztahovala
k ptedmétu navrhované tpravy.

IV. ZHODNOCENI SOULADU NAVRHOVANE PRAVNI UPRAVY S PRAVEM
EVROPSKE UNIE

Dosazeni souladu s pravnimi piedpisy Evropské unie je primarnim ucelem pravni upravy.
Navrhovana pravni Gprava je slucitelna s pravnimi piedpisy Evropské unie, kterymi jsou:
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- Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012
o dodéavani biocidnich pfipravki na trh a jejich pouzivani.

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

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

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

- Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 334/2014 ze dne 11. bfezna 2014,
kterym se méni nafizeni (EU) ¢. 528/2012 o dodavani biocidnich piipravkd na trh
a jejich pouzivani, pokud jde o urcité podminky ptistupu na trh.

- Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) €. 1062/2014 ze dne 4. srpna 2014,
tykajici se pracovniho programu systematického prezkumu vSech stavajicich u¢innych
latek obsazenych v biocidnich ptipravcich, které jsou uvedeny v natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢. 528/2012.

- Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registraci, hodnocenti,
povolovani a omezovani chemickych latek (REACH), v platném znéni.

- Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o Kklasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smeérnic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné¢ natizeni (ES) ¢. 1907/2006, v platném znéni.

Navrh je pln¢ slucitelny s pravem Evropské unie.

V. PREDPOKLADANY HOSPODARSKY A FINANCNi DOPAD NAVRHOVANE
PRAVNI UPRAVY NA STATNI ROZPOCET, OSTATNi VEREJNE ROZPOCTY
A PODNIKATELSKE PROSTREDiI CESKE REPUBLIKY, SOCIALNI DOPADY A
DOPADY NA ZIVOTNI PROSTREDI

Finanéni dopady navrhované pravni Upravy na statni a ostatni vefejné rozpocty
a podnikatelské prostiedi jsou podrobnéji feSeny v zavérec¢né zpravé z hodnoceni dopadi
regulace.

U navrhované pravni upravy lze jen velmi tézko kalkulovat sociilni dopady. Pfinosy
vyplyvajici ze samotného natfizeni o biocidech nelze povazovat za piinosy tohoto navrhu
zakona, jedna se o pfinos sniZeni rizika pro zdravi lidi pouZivajicich biocidni piipravky,
sniZeni rizika pro zdravi zvifat a sniZeni rizika pro zivotni prostiedi. Navrh zadkona zarucuje
stavajici uroven ochrany spotiebitele v pfechodném obdobi, tj. evidence ptipravkl
dostupnych na trhu na izemi CR a kontroly u¢innosti téchto p¥ipravki.

Negativnim socialnim dopadem tohoto zdkona muze byt zvySeni cen a snizeni dostupnosti
nékterych biocidnich pfipravkll v ramci trhu CR. Dal§im negativnim jevem miZe byt jisty
dopad na MSP, jez jsou svou Cinnosti zcela vdzadny na vyrobu biocidnich ptipravkii. Financni
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dopad souvisejici s ndklady na vytvotfeni dokumentace pro povoleni biocidniho ptipravku
a naklady na thradu vSech poplatkd, at’ jiz vici organim CR, tak organim EU, mohou byt
pro takové spole¢nosti likvidacni. V piipadé MSP je pro vyhnuti se ztraty postaveni na trhu
s biocidnimi pfipravky nezbytnad zména politiky podnikéni souvisejici s navazanim spoluprace
s drziteli dat, ¢i diverzifikace pfedmétu podnikédni i na jiné vyrobky, nez pouze na biocidni
ptipravky.

V tabulce, kterd je ptilohou této divodové zpravy demonstrujeme mozné snizeni portfolia
biocidnich piipravki dostupnych na trhu na Gizemi CR pro viechny typy p¥ipravkd, kde bylo
nutné zadat o povoleni. Za ptiklad byly vzaty pocty rodenticidnich biocidnich pfipravki
obsahujicich G¢inné latky-antikolaguanty, jez byly dodavany na trh na tzemi CR v ramci
pirechodného opatfeni (oznameni) a nasledné¢ nabyla povinnost tyto ptipravky povolit.
Z tabulky je zfejmé, ze pocet ptipravkli dodavanych na trh v rdmci pfechodného obdobi, tj. na
zéklad¢ ozndmeni, bylo dodévano na trh tiikrat vice nez v rezimu povoleni. Taktéz je ziejmé,
ze podnikajici fyzické osoby neparticipovali v systému povolovani biocidnich piipravki.
Naopak pocet subjekti usidlenych v jiném clenském staitu EU dodéavajicich biocidni
pfipravky na trh na uzemi CR napiimo vzrostl témé&f na dvojnisobek. Lze usuzovat
o divodech, které¢ vedly podnikajici fyzické osoby knepodadni Zzadosti o povoleni.
Predpokladame, ze primarnimi divody byly vysoké naklady na pofizeni dokumentace
asvoleni k pfistupu k datim k G¢innym latkdm. Poplatkovd politika byla az poslednim
divodem.

Navrhovand pravni Gprava nebude mit negativni dopady na zivotni prostfedni a rovnost Zen

a muzu.

VI. ZHODNOCENi DOPADU NAVRHOVANEHO RESENI VE VZTAHU
K ZAKAZU DISKRIMINACE

Navrhovana pravni uprava neobsahuje Zadné ustanoveni, které by se vztahovalo k zédkazu
diskriminace.

VII. ZHODNOCENI DOPADU NAVRHOVANEHO RESENI VE VZTAHU
K OCHRANE SOUKROMI A OSOBNICH UDAJU

Névrh nového ,,biocidniho zakona* pocitad se sbérem nékterych osobnich udajii o fyzickych
podnikajicich osobéach, pokud tyto osoby hodlaji dodavat biocidni pfipravky na trh na tzemi
Ceské republiky v ramci prechodného obdobi. Ozndmeni o zaméru dodavat biocidni
pfipravky na trh na uzemi CR se podavaji prostfednictvim informa¢niho systému, ktery
zaroven slouZi pro oznamovani nékterych vybranych informaci o nebezpecnych chemickych
smésich podle § 22 chemického zdkona. Informacni systém nélezi do souboru zdravotnickych
informacnich systému, které jsou provozovany Koordinacnim stfediskem pro resortni
zdravotnické informacni systémy (dale jen ,,KSRZIS®), jez je pifimo fizenou organizaci
ministerstva. KSRZIS zajistuje prosazovani a podporu dodrzovani bezpecnostnich opatteni
registru pro chemické latky a biocidni pfipravky IS CHES (dfive CHLAP) fungujicim
v technologickém ramci JTP, ktery je provozovan ministerstvem prostfednictvim KSRZIS.

S ohledem na renovaci vSech zdravotnickych registrii v rdmci projektu Integrovaného
operaéniho programu Uprava rezortnich registri a konsolidace rezortnich dat v navaznosti na
zakladni registry VS, Reg. Cislo projektu: CZ.1.06/1.1.00/07.06382, bude v dob& nabyti
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ucinnosti tohoto navrhu zakona systém pro oznamovani biocidnich piipravkd provozovan
v ramci nové platformy, se vSechny nésledujici informace budou vztahovat k upravené verzi
systému. Toto stfedisko dale zajiStuje prosazovani a podporu dodrzovéani bezpecnostnich
opattenti.

Sbiranymi a do registru vkladanymi udaji o fyzickych podnikajicich osobach byly a jsou
podle § 35 zakona ¢. 120/2002 Sb. jméno, piijmeni a trvaly pobyt nebo misto podnikani
a sidlo. Novy navrh ,,biocidniho zakona® pocitd se sbérem a vklddanim jména, piijmeni
a trvalého pobytu nebo mista podnikéni, sidla fyzické podnikajici osoby do registru. Rozsah
sbiranych udaji vyplyvajici z navrhu biocidniho zakona je tedy totozny se sbiranymi udaji
podle zdkona ¢. 120/2002 Sb. a rozsah tidaji neni ménén. Divodem pro sbér téchto osobnich
udajt je identifikace osoby zodpovédné za dodavani biocidnich pfipravki na trh na tzemi
Ceské republiky. Informace jsou po podani uloZeny do registru a dale zpracovavany
poveéienymi pracovniky ministerstva. Osobni tidaje jsou zptistupfiovany pracovnikiim organti
vykonévajicich dozor na trhem s biocidnimi pfipravky a dale povéfenym pracovnikim
Toxikologického informacniho stfediska.

Informace o vSech pfipravcich dodavanych na trh v rdmci prechodného obdobi jsou
pravidelné uvetejiiovany na internetovych strankdch Ministerstva zdravotnictvi, v¢etné udaja
0 osob& zodpovédné za dodavani biocidniho p¥ipravku na trh na uzemi Ceské republiky.
Informace o osobé¢ zodpovédné za dodani biocidniho pfipravku na trh na Uzemi
Ceské republiky se v souladu s ustanovenim Cl. 66 odst. 3 pism. a) aZ ¢) nafizeni o biocidech
nikdy nepovazuji za divérné informace.

Taktéz v kontextu chemického zékona jsou i podnikajici fyzické osoby, které dodavaji na trh
nebezpecné chemické latky nebo smési, povinné uvadét na stitek své jméno, piijmeni a sidlo.

Navrh zakona o biocidech nikterak vyznamné nezvySuje zasah do soukromi podnikajicich
fyzickych osob z diivodu, Ze jsou tyto informace sbirdny a dale zpracovavany v souvislosti
s jejich podnikatelskou ¢innosti.

Identifikace rizik neopravnéného pristupu k informacim

I presto, Ze tdaje o osobé zodpoveédné za dodavani biocidnich ptipravkli na trh na tzemi
Ceské republiky nejsou povazovany za divémé, piipadné nebezpedi potencionalniho
neopravnéného pfistupu ke vSem sbiranym tdajim o fyzickych podnikajicich osobach nebo
jejich zneuziti Ize identifikovat pro ¢tyfi hlavni uzly — sprdvcei registru, tzn. povéfenymi
pracovniky ministerstva, administratory registru zajist'ujici technickou podporu informaé¢niho
systému, pracovniky kontrolnich orgdnti a pracovniky Toxikologického informacniho
sttediska. Jednim z potencionalnich rizik je 1 neopravnény ptistup ttetich stran do registru.

Soucasti registru je systém fizeni pfistupovych prav do registru. Ta jsou udélovana
ministerstvem na zaklad¢ zadosti. Pristupova prava pro spravce registru — povérené
pracovniky ministerstva jsou pfidélovana na zdkladé souhlasu ptislusného vedouciho
pracovnika ministerstva pro ty pracovniky, jez jsou podle platného organiza¢niho fadu
povéteni vykonem agendy tykajici se biocidnich ptipravkd. Obdobné jsou schvalovany
zéadosti o pfid€leni piistupovych prav pro pracovniky organti povéienych dozorem nad trhem
s biocidnimi ptipravky a pro pracovniky Toxikologického informaéniho stiediska.

VIII.ZHODNOCENI KORUPCNICH RIZIK
S navrhovanou pravni upravou nejsou spojena zadna korupcni rizika.
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Zv1astni ¢ast

K§1

V souladu s pfimo pouzitelnymi ptfedpisy Evropské unie upravujicimi dodavani a pouzivani
biocidnich ptipravka zédkon stanovi nékteré povinnosti podnikajicich fyzickych a pravnickych
osob pii dodavani biocidnich piipravkd na trh na izemi Ceské republiky a jejich pouZivani,
povinnosti poskytovatelli zdravotnich sluzeb hlasit tidaje o otravach biocidnimi piipravky
a uc¢innymi latkami do Narodniho zdravotnického informac¢niho systému, ptisobnost spravnich
organti pii vykonu statni spravy v oblasti dodavani a pouzivani biocidnich ptipravkl v oblasti
ucinnych latek a v oblasti dodavani oSetfenych pfedméti a stanovuje sankce za poruSeni
téchto povinnosti.

K§2

Névrh zékona v této ¢asti upravuje nekteré povinnosti podnikajicich fyzickych a pravnickych
osob pii uvadéni biocidnich piipravka na trh a tzemi Ceské republiky - zejména povinnost
oznacovani biocidnich piipravkll v ¢eském jazyce, ddle povinnost na vyzadani ptedlozit
ministerstvu navrhy oznaceni nebo modelti baleni anebo jazykové nalezitosti predkladanych
dokumentii, jeZ jsou soucasti dokumentace Zzadosti o povoleni biocidnich ptipravki.
Navrhovana uprava tak vyuziva moznosti vyplyvajici z nafizeni o biocidech, kdy ¢lensky stat,
pokud tak stanovi ve vnitrostdtnim ptedpise, mize vySe uvedené povinnosti pozadovat.

K§3

Jedna se o narodni pravni Gpravu, ktera navazuje na zdkon o zdravotnich sluzbach a uklada
povinnost poskytovateliim zdravotnich sluzeb hlasit do Narodniho zdravotniho informaéniho
systétmu tudaje o otravach a pfipadnych nehodach zpisobenych biocidnimi piipravky
a ucinnymi latkami.

Dtivodem této pravni Gpravy je povinnost clenského statu podle natfizeni o biocidech podavat
Evropské komisi zpravy o implementaci tohoto nafizeni, vcetné informaci o otravach
vyvolanych biocidnimi piipravky a u¢innymi latkami. K tomu, aby Ceska republika byla
schopna tuto informacni povinnost vi¢i Evropské komisi dodrzet, je nezbytné, aby
poskytovatelé zdravotnich sluzeb informace o téchto otravach explicitné hlasili.

K§4az9

Navrhovana pravni Uprava stanovi plisobnost spravnich orgénd, kterymi jsou Ministerstvo
zdravotnictvi, Ministerstvo Zivotniho prostfedi, Ministerstvo zemédé€lstvi, krajské hygienické
stanice, Ceska inspekce Zivotniho prostfedi, organy celni spravy, Ministerstvo obrany a
Ministerstvo vnitra.

Ministerstvo zdravotnictvi je v kontextu nafizeni o biocidech pfislusSnym organem
zodpovédnym za piijem vSech zadosti o povoleni biocidnich ptipravkl a zaddosti o schvaleni
ucinnych latek, koordinaci hodnoceni, komunikaci s ostatnimi pfisluSnymi organy ostatnich
Clenskych stath a za dalSi povinnosti vyplyvajici z nafizeni o biocidech, jako naptiklad
zastupovani CR v organech EU.
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Ministerstva zdravotnictvi, zivotniho prostiedi a zeméd¢€lstvi zajiStuji hodnoceni zadosti
o povoleni biocidnich ptipravkil a zadosti o schvaleni uc¢innych latek z hlediska skodlivych
ucinkii na zdravi, zivotni prostedi a zdravi zvirat.

Kontrolu nad trhem s biocidnimi pfipravky zajistuji krajské hygienické stanice, Ceska
inspekce zivotniho prostfedi a Ministerstva obrany a vnitra.

Krajské hygienické stanice kontroluji dodrzovani vSech povinnosti vyplyvajicich z nafizeni
o biocidech a tohoto zékona.

Ceska inspekce Zivotniho prostiedi ma vymezené kompetence v oblasti kontroly klasifikace,
oznacovani a baleni biocidnich pfipravkii, kontroly plnéni podminek, za kterych mohou byt
biocidni ptipravky inzerovany (kontrola reklamy), kontroly dodrzovani povinnosti pouzivani
ucinnych latek pochazejicich pouze z tzv. legalniho zdroje, a dalsi.

Ministerstvo obrany a Ministerstvo vnitra kontroluji dodrzovani povinnosti vyplyvajicich
z nafizeni o biocidech a tohoto zédkona v ozbrojenych silach a bezpecnostnich sborech.

Orgény celni spravy zajistuji nepropusténi takovych biocidnich ptipravka, které nespliuji
podminky natfizeni o biocidech a tohoto zdkona, do navrzeného celniho rezimu.

K § 10 az 12

V souladu s pozadavkem natfizeni o biocidech navrhovana pravni uprava stanovuje vycet
spravnich delikti, kterych se miize podnikajici fyzicka nebo pravnicka osoba dopustit. Pravni
uprava rovnéz zahrnuje vycet prestupkil, kterych se mohou fyzické osoby dopustit pii
nespravném pouziti biocidnich ptipravku.

Sankce jsou rozdéleny podle druhu spravniho deliktu a podle jejich spolecenské
nebezpecnosti. Maximalni vySe stanovenych sankci byla nastavena na vysi stanovenou
v dosavadnich pravnich pfedpisech. Dosavadni praxe prokéazala, Ze stanovené sankce jsou
dostatecné ucinné, pfimétené a dostatetné odrazujici za poruSeni ustanoveni v navrhované
pravni upraveé a v ustanovenich ptimo pouzitelnych ptedpistt Evropské unie.

Navrhovand pravni uprava stanovi rovnéz obecnd ustanoveni ke spravnim deliktim, postupy
kontrolnich organii a projednani spachanych delikta.

K§13al4

Navrh zdkona stanovi, za jakych podminek mohou byt doddvany na trh biocidni piipravky
v rezimu prechodného obdobi, tj. v obdobi, kdy jsou hodnocena rizika pouzivani G€innych
latek pro pouziti v biocidnich ptipravcich.

Pfechodné opatfeni nafizeni o biocidech stanovi, Ze Clenské stity mohou uplatiovat své
vnitrostatni postupy pii dodavani biocidnich pfipravki na trh obsahujicich vyhradné Gc¢inné
latky, které byly anebo jsou hodnoceny v ramci pracovniho programu a doposud nebyly
schvaleny v souladu s nafizenim o biocidech pro pouziti v biocidnich pfipravcich.

Navrzeny rezim vychdzi ze soucasné praxe stanovené¢ v § 35 zékona ¢. 120/2002 Sb.
a nestanovuje zadné dalsi podminky pro uvadéni biocidnich piipravki na trh na tizemi CR,
s vyjimkou nutnosti uhrazeni nového spravniho poplatku, jehoz ucelem je pokryti ndklada na
administrativu. V ramci tohoto pfechodného opatfeni osoby, jeZ hodlaji dodavat na trh na

63



tizemi Ceské republiky vy$e uvedené biocidni piipravky, oznadmi ministerstvu soubor
vyzadovanych udaji. Nové zdkon piedpokladd, Ze ministerstvo za pfijeti ozndmeni vybere
spravni poplatek. V piipadé, ze biocidni ptipravek obsahuje vyhradné schvalené ucinné latky,
osoba zodpovédna za uvedeni na trh postupuje vyhradné podle podminek uvedenych
v natizeni o biocidech, nikoliv podle tohoto ustanoveni.

Navrhovana pravni uprava dale stanovi podminky pro ukonceni dodavéani biocidnich
piipravki z trhu a tzemi CR a podminky pouZivani stavajicich zasob v ptipadg, Ze takovy
biocidni ptipravek obsahuje neschvalené ucinné latky, nebo vyhradné schvalené G¢inné latky
anebo v piipadé, ze podané zadosti o povoleni biocidniho ptipravku byly zamitnuty ze strany
Ministerstva zdravotnictvi, pfisluSného organu jiného Clenského statu Evropské unie nebo
Evropské komise.

Navrhovanda pravni Uprava taktéz upravuje podminky pro dodavani biocidnich ptipravki na
trh na tzemi CR v p¥ipadé, Ze obsahuji vyhradné schvalené u¢inné latky a pro které byly
podany zéadosti o povoleni. V takovém piipadé se umoziuje dodavani na trh po dobu
nasledujicich tfi let, jakozto ¢asového obdobi pro ziskani platného povoleni ministerstva.

Pokud jde o délku stanovené lhtity 15 dnil pro splnéni oznamovaci povinnosti pro pravnickou
a podnikajici fyzickou osobu, ktera hodla uvést na trh na uzemi Ceské republiky biocidni
ptipravek uvedeny v § 13 odst. 1 navrhu zdkona - tato lhiita v délce 15 dnii se zavadi proto,
aby ministerstvo mohlo napldnovat a provést kontrolu biocidniho ptipravku, zda jsou splnény
podminky pro uvedeni na trh v Ceské republice.

K§15

Ustanoveni upravuje specifické pozadavky na oznafeni biocidnich ptipravkii nad ramec
povinnosti vyplyvajicich z chemického zakona nebo z piimo pouzitelnych predpist EU
upravujicich klasifikace, oznacovani a baleni chemickych latek a smési. Povinnost takto
oznacovat biocidni pfipravky analogicky vychéazi z nafizeni o biocidech, kde se ovSem tato
ustanoveni vztahuji pouze na jiZ povolené biocidni pfipravky. S ohledem na skutecnost, Ze
v soucasné dob¢& jsou na trhu z pfevdzné vétSiny biocidni pfipravky dodavané na trh na
zakladé oznameni, na které by se povinnost oznacovani vyplyvajici z natfizeni o biocidech
nevztahovala, bylo pfistoupeno k zavedeni obdobné povinnosti na vnitrostatni trovni, a to za
ucelem nutnosti informovat spotiebitele o Skodlivych tcincich biocidnich ptipravki.

K§16

Natizeni o biocidech v ¢l. 80 odst. 3 predpoklada, ze ¢ast poplatku za provedeni odbornych
ukonil miize byt ¢astecné nebo zcela vracena. Z vysledku mezirezortniho pfipominkového
fizeni se ukdzalo jako problémové, aby vybér spravnich poplatkli byl feSen obdobné, jako
tomu bylo doposud v zakon¢ ¢. 120/2002 Sb., ktery fesil vybér poplatkil prosttednictvim
zékona o spravnich poplatcich. Takové feSeni se ukazalo jako nevhodné feSeni vzhledem k
nedostate¢né adaptaci ustanoveni ¢l. 80 nafizeni o biocidech. Ministerstvo financi v ramci
konzultace uvedlo, ze spravni poplatky lze vratit pouze za pevné definovanych podminek
podle zakona o spravnich poplatcich, predkladatel se proto rozhodl pro obdobné feseni jako je
v zakon¢ o 1éCivech, kdy se za pfijeti Zadosti vybira minimalni spravni poplatek a za samotné
odborné hodnoceni SUKL vybira platbu podle vyhlasky ¢&.427/2008 Sb., oviem za
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skutecnosti, ze vybrané poplatky budou pfijmem statniho rozpoctu a budou rozpoctovany v
ramci kapitoly ministerstva a financéni prostfedky budou vyuzity vyhradné na agendu
biocidnich ptipravki.

Predlozeny névrh zajistuje adaptaci ¢l. 80 nafizeni o biocidech tak, Ze ministerstvo
vybere zalohu pfed samotnym tkonem. Po ukonc¢eni hodnoceni, a to bez ohledu na to, zdali
bylo hodnoceni fadné ukonceno, ¢i bylo ukonceno ptedCasné, se provede vyuctovani na
zéklad¢ informace od vSech zainteresovanych subjekti o casu skutecné straveném na
hodnoceni. Ptipadny pfeplatek ministerstvo vrati zadateli, nebo jej vyzve k uhrazeni
nedoplatku.

K§17

Ustanoveni adaptuje ¢l. 71 nafizeni o biocidech, podle néhoz ma veskera komunikace
s zadateli o povoleni biocidniho piipravku probihat prostiednictvim registru biocidnich
prostiedkii, véetné¢ doruCovani rozhodnuti spravniho organu, kterym je v tomto ptipadé
ministerstvo. Podle ¢l. 71 odst. 2 a 3 nafizeni o biocidech maji Zadatel¢ plny pfistup do
registru biocidnich pfipravkl, ucastnik fizeni (zadatel) tedy nebude mit zadné prekazky
v piistupu do registru. Registr je pfistupny kterékoliv spolecnosti usidlené¢ v EU, kterd si
o pristup do systému pozada.

K§18

Uvedené ustanoveni definuje pro potieby tohoto zdkona termin ¢lensky stat, kterym se rozumi
néktery z Clenskych statti EU nebo smluvni stait Dohody o Evropském hospodarském prostoru
nebo Svycarska konfederace.

K§19

Ustanoveni zmocnujici ministerstvo k vydani provadéciho pravniho piedpisu upravujiciho
zpiisob stanoveni vySe a maximalni vysi uhrad nékladi na provedeni odbornych ukonil
v ramci jednotlivych ¢innosti a vysi zaloh na thradu nékladii na provedeni odbornych tikonti
v ramci jednotlivych ¢innosti. Pfi¢emz vySe thrad ndkladi na provedeni odbornych tkont
vramci jednotlivych Cinnosti se stanovi tak, aby pokryla néklady na provedeni téchto
odbornych ukonit v nezbytné vysi. VyhlaSka stanovi rovnéz jednotlivé Cinnosti, v ramci
kterych jsou provadény odborné ukony.

K §20

Jde o vymezeni vztahli nové pravni Gpravy a stavajici pravni Upravy. Stanovi se podminky
platnosti povoleni k uvedeni biocidnich ptipravkl na trh vydanych podle zdkona ¢. 120/2002
Sb. a platnost ozndmeni podanych podle § 35 zdkona ¢. 120/2002 Sb.

S ohledem na nékteré nové stanovené pozadavky pro oznacovani biocidnich ptipravkl se
stanovuje lhlita 6 m&sich po nabyti u¢innosti, ktera je pfiméfena k adaptaci na nové stanovené
podminky.
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K§21

Uvedené ustanoveni je pouze informativniho charakteru. Adresat tohoto ptedpisu je
informovan o skutec¢nosti, ze navrh zdkona byl pied nabytim Gc¢innosti notifikovan Evropské
komisi podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna 1998 o
postupu pii poskytovani informaci v oblasti norem a technickych piedpist a predpist pro
sluzby informacni spole¢nosti, v platném znéni.

K §22

S ohledem na skute¢nost, ze nafizeni o biocidech zrusSilo smérnici 98/8/ES, rusi se 1 zakon
¢. 120/2002 Sb., ktery smérnici transponoval, vcetné¢ vSech novelizaci a vSech provadécich
prévnich ptedpist.

K§23

Névrhem zdkona se novelizuje ptislusné polozka v zdkon¢ o spravnich poplatcich a stanovuji
se spravni poplatky spojené se sluzbami statni spravy pii vykonu povinnosti v rdmci natizeni
o biocidech. Pfi stanoveni struktury poplatkl predkladatel ¢astecné vychazel z metodického
pokynu Evropské komise, kterym se stanovuje struktura poplatkl a jejich proporcionalni
vyse.

K§24a25

Névrhem zakona se rovnéz novelizuje chemicky zdkon a stanovi se povinnost pro podnikajici
fyzické a pravnické osoby dodavajici na trh na tizemi CR oznamovat informace o biocidnich
pripravcich, které jsou klasifikovany jako nebezpecné z hlediska jejich Gcinkii na zdravi
a z hlediska fyzikalné-chemickych vlastnosti, a jsou doddvany na trh v rezimu povoleni.
Diivodem je skute¢nost, Ze ministerstvo ma informace pouze o slozeni k ozndmenym
biocidnim pfipravkiim. Informace o sloZeni biocidnich ptipravkd, které budou povolovany
podle nafizeni o biocidech, budou uloZeny v databazich agentury ECHA a nebude je mozné
vyuZit pro potieby Toxikologického informacniho stfediska (TIS). Bez tohoto opatteni by TIS
nemél informace pro feSeni nahlého ohroZeni Zivota a zdravi v pfipadé€ intoxikace povolenymi
biocidnimi pfipravky. Soucasné se tak adaptuje i ustanoveni ¢l. 73 nafizeni o biocidech.

K§26

Ustanoveni upravuje u¢innost zdkona, ktera je stanovena patnactym dnem po jeho vyhlaseni.
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Piiloha k diivodové zpravé

Stav v ramci rezimu oznameni, tj. dodavani na trh v ramci

Stav dodavani na trh na izemi CR v rezimu povoleni

prechodného obdobi
Osoby usazené na uzemi CR Osoby Osoby usazené na uzemi CR Osoby
usazené usazené
na na
uzemi uzemi
ostatnic ostatnic
h stati h stati
EU EU
Ttidici | Celko | Celkovy | Celk | Pravni | Pravni | Fyzick | Celkovy | Celk | Celkovy | Celk | Pravni | Pravni | Fyzick | Celkovy
kritériu | vy pocet em |forma | forma |4& pocet ovy | pocet em |forma |forma |4a pocet
m: pocet | evidovan | za spole¢ | spoleC¢ | podnik | evidovan | po€et | evidovan | za spole¢ | spole¢ | podnik | evidovan
uc¢innd | ozna | ych prav | nosti nosti ajici ych povol | ych prav | nosti nosti ajict ych
latka /| meni | oznamen | ni "s.r.o." | "a.s." osoba | oznamen | eni oznamen | ni "s.r.0." | "a.s." osoba | oznamen
typ pro i od | form i pro i od | form i
ptipravk | danou | oznamov |y oznamov | dano | oznamov |y 0znamov
u UL ateld "S.T. ateld u UL | ateld "S.T. ateld
usazenyc | 0." a usazenyc usazenyc | 0." a usazenyc
h na | "a.s h na h na | "a.s h na
uzemi " uzemi uzemi " uzemi
CR jinych CR jinych
¢lenskyc ¢lenskyc
h  statd h  statd
EU EU
Bromadi | 79 71 62 56 6 9 8 35 10 10 7 3 0 25
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olon /
PT 14

Brodifa
kum /
PT 14

48

38

34

34

10

Difenak
um / PT
14

21

19

19

19

16

13

Difethia
lon / PT
14

25

25

22

19

Flokou
mafen /
PT 14

Fosfid
hlinity
uvolnuyi
ci fosfin
/PT 14

Celkem
souhrnn
¢ za
vSechny
ucinné
latky

174

154

138

128

16

21

62

16

16

10

46
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V Praze dne 31. srpna 2015

Ptedseda vlady
Mgr. Bohuslav Sobotka v. r.

Ministr zdravotnictvi

MUDr. Svatopluk Némecek, MBA, v. r.



