Pracovni navrh
VYHLASKA
ze dne .......... 2015

o stanoveni vyse ihrady naklada na provedeni odbornych ikonu podle zakona
o biocidech

W

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 19 zdkona €. ... /2015 Sb., o biocidnich
piipravcich a ucinnych latkdch aozméné nékterych souvisejicich zdkonid (zdkon
o biocidech), k provedeni § 16 odst. 3 zdkona o biocidech:

§1
Vyse zédloh na dhradu ndkladi na provedeni odbornych tkonli a maximdlni vySe dhrad
ndkladii na provedeni odbornych tdkont v ramci jednotlivych Cinnosti podle § 16 odst. 3
zékona o biocidech jsou uvedeny v pftiloze €. 1 k této vyhlasce.
§2
VysSe dhrad nédkladii na provedeni odbornych tkont podle § 16 odst. 3 zdkona

o biocidech je stanovena sazbou, kterd je uvedena v piiloze €. 2 k této vyhlasce.

§3

we

Tato vyhlaSka nabyva tcinnosti patndctym dnem po jejim vyhladSeni.



Ptiloha €. 1 k vyhlasce ¢. ... /2015 Sb.

Vyse zaloh na ihradu nakladi na provedeni odbornych tikoni a maximalni vySe ihrad

nakladi na provedeni odbornych ukoni v ramci jednotlivych ¢innosti

Kad

Cinnost

Maximalni vySe
uhrady naklada

Vyse zalohy

Cinnosti spojené se schvalovanim ucinnych latek

100

Hodnoceni dokumentace Kk zadosti
o schvaleni ucinné latky pro prvni typ
pripravku.

K¢ 1 000 000 K¢ 3 900 000

101

Hodnoceni dokumentace k Zadosti
o schvdleni Gi¢inné latky pro dalsi
jeden typ ptipravku.

K¢ 500 000 K¢ 1 000 000

110

Hodnoceni dokumentace k Zadosti o
schvéleni Gcinné latky pro prvni typ
pfipravku, pokud je ucinnd latka
mikroorganismus.

K¢ 500 000 K¢ 3 900 000

111

Hodnoceni dokumentace k Zadosti o
schvéleni uc¢inné latky pro prvni jeden
typ piipravku, pokud je ucinnd latka
mikroorganismus.

K¢ 250 000 K¢ 500 000

120

Hodnoceni dokumentace k zadosti o
obnoveni schvéleni uc¢inné latky pro
prvni typ piipravku zahrnujici uplné
hodnoceni predloZené zadosti.

K¢ 1 000 000 K¢ 2 000 000

121

Hodnoceni dokumentace k Zadosti o
obnoveni schvéleni u¢inné latky pro
prvni typ pripravku zahrnujici pouze
castecné  hodnoceni  ptredlozené
zadosti.

K¢ 500 000 K¢ 1 000 000

122

Hodnoceni dokumentace k Zadosti o
obnoveni schvaleni uc¢inné latky pro
dalsi typ pfipravku zahrnujici uplné
hodnoceni predlozené Z4dosti.

K¢ 500 000 K¢ 1 000 000

123

Hodnoceni dokumentace k Zadosti o
obnoveni schvaleni uc¢inné latky pro
dalsi typ ptipravku zahrnujici pouze
castecné  hodnoceni  pfedloZzené
zadosti.

K¢ 250 000 K¢ 500 000

Cinnosti spojené se povolovanim biocidnich ptipravki

200

Hodnoceni dokumentace k zZadosti o
povoleni biocidniho ptipravku.

K¢ 200 000 K¢ 400 000

201

Hodnoceni dokumentace k Zadosti o
vnitrostdtni  povoleni  biocidniho
piipravku, ktery je identicky s
referencnim prfipravkem, ktery byl

K¢ 40 000 K¢ 80 000




piedlozen jako soucést dokumentace
k Zadosti o schvdleni i¢inné latky.

202 |Hodnoceni dokumentace k Zadosti o K¢ 400 000 K¢ 800 000
povoleni kategorie biocidnich
pripravki.

203 |Hodnoceni dokumentace k zZidosti o K¢ 20 000 K¢ 60 000
povoleni biocidniho piipravku
zjednoduSenym postupem
povolovani.

204 |Hodnoceni dokumentace k zZidosti o K¢ 40 000 K¢ 120 000
povoleni kategorie biocidnich
piipravki zjednodusenym postupem.

205 |Hodnoceni dokumentace k Zadosti o K¢ 80 000 K¢ 160 000
vyznamnou zménu v povoleni.

206 |Hodnoceni dokumentace k Z4dosti K¢ 12 000 K¢ 24 000
0 nevyznamnou zménu v povoleni

207 |Hodnoceni dokumentace k Zadosti o K¢ 100 000 K¢ 300 000
obnoveni povoleni biocidniho
piipravku s udplnym hodnocenim
piedloZzené Zadosti

208 |Hodnoceni dokumentace k zidosti o K¢ 35 000 K¢ 100 000
obnoveni povoleni biocidniho
piipravku s c¢asteénym hodnocenim
predlozené Zadosti.

209 |Hodnoceni dokumentace k zZidosti o K¢ 10 000 K¢ 30 000
obnoveni povoleni biocidniho
piipravku zjednoduSenym postupem
povolovani.

211 |Hodnoceni dokumentace k zidosti o K¢ 10 000 K¢ 30 000
povoleni stejného biocidniho
piipravku.

220 | Hodnoceni dokumentace k zZadosti o| Zaloha uvedend pod Maximalni vyse
povoleni biocidniho piipravku kodem €. 200 se thrady ndkladi za
obsahujicitho vice nez jednu uUc¢innou| navysuje o zdlohu K¢ | ¢innost uvedenou
latku. 10 000 za kazdou dal$i | pod kédem €. 200

ucinnou latku. se navysuje o
zalohu K¢ 32 000
za kazdou dalsi
ucinnou latku.

221 | Hodnoceni dokumentace k zZadosti o| Zéloha uvedend pod Maximalni vyse
povoleni biocidniho piipravku kédem €. 200 se thrady ndkladi za
obsahujictho jednu nebo vice| navySuje o zdlohu K¢ | ¢innost uvedenou
sledovanych latek. 10 000 za kazdou pod kédem €. 200

sledovanou latku. se navysuje o
zalohu K¢ 32 000
za kazdou
sledovanou léatku.
222 |Hodnoceni dokumentace k zZadosti o| Zaloha uvedend pod Maximalni vySe

povoleni biocidniho pfipravku, ktery
je urcen pro vice neZ jednu kategorii

kédem €. 200 se
navysSuje o zdlohu K¢

thrady ndkladi za
¢innost uvedenou

3




uzivatell. 5 000 za kazdou dalsi | pod kédem ¢. 200
kategorii uZivatela. se navysuje o
zalohu K¢ 10 000
za kazdou dalsi
kategorii
uzivatelil.
223 | Hodnoceni dokumentace k zZadosti o| Zéloha uvedend pod Maximalni vyse
povoleni  biocidnitho  pfipravku, kodem €. 200 se thrady ndkladi za
vramci kterého je nutné provést| navysSuje o zdlohu K¢ | ¢innost uvedenou
srovnavaci posouzeni. 60 000 za srovndvaci | pod kédem ¢. 200
posouzeni. se navysuje o
zélohu K¢
200 000 za
srovnavaci
posouzeni.
224 | Hodnoceni dokumentace k zZddosti o| Zdloha uvedend pod Maximalni vySe
povoleni  biocidniho  pfipravku, kédem €. 200 se uhrady nédklada za
vramci kterého je nutné stanovit| navySuje o zdlohu K¢ | ¢innost uvedenou
maximalni limit rezidui. 60 000 za stanoveni | pod kédem ¢. 200
maximalniho limitu se navysuje o
rezidui. zalohu K¢
200 000 za
stanoveni
maximalniho
limitu rezidui.
230 |Hodnoceni informaci pfedlozenych K¢ 10 000 K¢ 30 000
k zddosti o povoleni  soubézného
obchodu.
240 |Hodnoceni  souhrnu  biocidniho K¢ 20 000 K¢ 60 000
pfipravku pro ucely vzdjemného
uznani vnitrostatniho povoleni
biocidniho ptipravku.
Dalsi odborné ikony
300 |Piiprava podkladli pro ucely podani K¢ 20 000 K¢ 60 000
zéadosti podle €l. 3 odst. 3 nafizeni o
biocidech.




Ptiloha €. 2 k vyhlasce €. ... /2015 Sb.

Stanoveni sazby za provedeni odbornych tikont

Kad Odborny tkon Sazba za provedeni odbornych
ukonii
EXP |Odborny tkon spojeny s hodnocenim
predloZenych studii, hodnoceni zdvért 790 K¢ / hod.
hodnoceni rizik, hodnoceni klasifikace.
AST |Odborny dkon k zajisténi technické podpory,
zejména vyhledavani dat z védeckych 500 K¢ / hod.

databazi.




