CENTRUM PRE CHEMICKE LATKY A PRIPRAVKY

217/2003 Z.z.
ZAKON

z21. maja 2003

o podmienkach uvedenia biocidnych vyrobkov na trh a o zmene a doplneni
niektorych zakonov

(rekonstruovany text)

Zmena:434/2004 Z. z.
Zmena:15/2006 Z. z.
Zmena:95/2007 Z. z.
Zmena:405/2008 Z. z.
Zmena:489/2008 Z. z.
Zmena: 67/2010 Z. z.
Zmena: 339/2012 Z. z.

Nérodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zékone:

CL 1

~ PRVACAST
ZAKLADNE USTANOVENIA

§1

Predmet zakona

(1) Tento zékon ustanovuje prava a povinnosti podnikatel'ov1) s vynimkou podnikatel'ov, ktori vykonavaja
pol'nohospodarsku vyrobu a st zapisani do evidencie podla osobitného predpisu, ktori uvedi biocidne vyrobky
na trh, a pdsobnost’ organov $tatnej spravy pri uvedeni biocidnych vyrobkov na trh, podmienky autorizacie na
uvedenie biocidnych vyrobkov na trh alebo podmienky registracie na uvedenie biocidnych vyrobkov s nizkym
rizikom na trh, spdsob hodnotenia Gi¢innosti biocidnych vyrobkov, biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom a
ochrany pred ich nepriaznivym pdsobenim na Zivot a zdravie l'udi alebo zvierat a na zivotné prostredie, kontrolu
a dohl'ad nad dodrziavanim tohto zékona.

(2) Tento zékon sa nevztahuje na lieky, veterinarne pripravky, omamné a psychotropné latky, zdravotnicke
pomdcky, diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro, potraviny, krmiva, kozmetiku, tovary neobchodného
charakteru v spotrebitel'skom baleni, 2) pripravky na ochranu rastlin, rddionuklidové Ziarice a jadrové
materialy3) a odpady.

(3) Tymto zakonom nie st dotknuté osobitné predpisy o preprave nebezpecnych veci, 4) o technickych
poziadavkach na vyrobky5) a o chemickych latkach a chemickych zmesiach.6)

§2

Vymedzenie niektorych pojmov
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Na tcely tohto zakona je

a) biocidny vyrobok vyrobok, ktory obsahuje jednu G¢innu latku alebo viac ucinnych latok vo forme, v ktorej je
dodéavany uzivatel'om a ur¢eny na nic¢enie, odpudzovanie, zneskodiiovanie alebo dosiahnutie in¢ho regulaéného
ucinku na skodlivy organizmus chemickym alebo biologickym spésobom; zoznam typov biocidnych vyrobkov
so stru¢nym opisom kazdého typu je uvedeny v prilohe €. 1,

b) ucinna latka chemicka latka7) alebo mikroorganizmus vratane virusov alebo hub, ktora je ur€ena na pouzitie v
biocidnom vyrobku alebo v biocidnom vyrobku s nizkym rizikom a ktora svojim $pecifickym alebo v§eobecnym
ucinkom pdsobi na skodlivé organizmy,

¢) skodlivy organizmus akykol'vek organizmus, ktory nepriaznivo pdsobi na zivot a zdravie I'udi alebo jeho
pritomnost’ je neziaduca, nepriaznivo ovplyviuje ¢innost’ 'udi alebo nepriaznivo pdsobi na predmety, ktoré
pouzivaju alebo vyrabaji, alebo nepriaznivo pdsobi na ostatné zivé organizmy alebo na Zivotné prostredie,

d) biocidny vyrobok s nizkym rizikom vyrobok, ktory vykazuje nizke riziko nepriaznivého pdsobenia na l'udi, na
zvierata a na zivotné prostredie a neobsahuje Ziadne vyznamné latky a ako G¢inné latky obsahuje len latky
uvedené v zozname G¢innych latok s nizkym rizikom vyhovujucich na zaradenie do zoznamu biocidnych
vyrobkov s nizkym rizikom,

e) vyznamna latka latka s vynimkou uc¢innej latky, ktora méze svojimi nebezpe¢nymi vlastnost'ami8)
nepriaznivo pdsobit’ na Zivot a zdravie I'udi, zvierat alebo na Zivotné prostredie a je v biocidnom vyrobku alebo v
biocidnom vyrobku s nizkym rizikom pritomnd alebo vznika v takej koncentracii, Ze je tento klasifikovany9) ako
nebezpecny,

f) zakladna latka latka, ktorda moze byt v ojedinelych pripadoch pouzitd na biocidne ticely priamo alebo v
zriedenej forme s jednoduchym riedidlom, ktoré nie je vyznamnou latkou a nepredava sa priamo na biocidne
ucely, a ktora sa na trh uvadza bez priameho oznacenia jej biocidneho ucinku,

g) ramcové zloZenie zlozenie skupiny biocidnych vyrobkov alebo biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom, ktoré
maju rovnaky ucel pouzitia a rovnaku kategoriu uzivatel'ov,

h) reziduum zvysok jednej latky alebo viacerych latok z biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym
rizikom, ktoré ostavaju ako dosledok jeho pouzZitia vratane ich metabolitov a rozkladnych alebo reakénych
produktov.

] DRUHA CAST ]
UVEDENIE BIOCIDNEHO VYROBKU A BIOCIDNEHO VYROBKU S
NiZKYM RIZIKOM NA TRH

§3
Zakladné podmienky uvedenia biocidneho vyrobku a zakladné podmienky uvedenia
biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na trh

(1) Podnikatel’ méze uviest’ na trh10) biocidny vyrobok len na zaklade rozhodnutial 1) Centra pre chemické latky
a pripravky (d’alej len "centrum") o autorizacii biocidneho vyrobku alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom
len na zaklade rozhodnutial 1) centra o registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom a len za podmienok
podla § 7 a 8.

(2) Biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom nesmie obsahovat iné ucinné latky ako tie, o
ktorych podla § 7 ods. 1 rozhodne centrum.

(3) Podnikatel’, ktory mieni doviezt'12) biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom na ucel jeho
uvedenia na trh, je povinny predlozit’ colnému organu spolu s colnym vyhlasenim i rozhodnutie centra o jeho
autorizacii alebo rozhodnutie centra o jeho registracii, na zaklade ktorych moze biocidny vyrobok alebo biocidny
vyrobok s nizkym rizikom doviezt, alebo predlozit’ pisomné vyhlasenie, ze biocidny vyrobok alebo biocidny
vyrobok s nizkym rizikom je uréeny vyhradne na potreby vyskumu, vyvoja a na testovacie ucely.

(4) Na biocidny vyrobok a v nom obsiahnutt G¢innu latku a na biocidny vyrobok s nizkym rizikom a v iom

obsiahnuta ucinnu latku, ktoré su ur¢ené vyhradne na ucely vyskumu, vyvoja alebo na testovacie ucely, sa
nevztahuju odseky 1 a 2.
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(5) Zoznam G¢innych latok vyhovujucich na zaradenie do biocidnych vyrobkov, zoznam u¢innych latok s
nizkym rizikom vyhovujucich na zaradenie do biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom a zoznam zakladnych
latok (d’alej len "zoznamy") vyda vlada Slovenskej republiky nariadenim.

: §4
Ziadost' o autorizaciu biocidneho vyrobku alebo ziadost’ o registraciu biocidneho vyrobku s
nizkym rizikom

(1) Ziadost' o autorizaciu biocidneho vyrobku alebo Ziadost' o registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom
podava centru podnikatel’, ktory biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom vyraba alebo
dovaza (d’alej len "ziadatel™). Ak je ziadatel’ fyzickd osoba, musi mat’ pobyt na uzemi §tatu, ktory je zmluvnou
stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore, a ak je ziadatel’ pravnicka osoba, musi mat’ na izemi
takéhoto §tatu sidlo alebo organizaéni jednotku. Ziadatel’ podava Ziadost’ pisomne v piatich vyhotoveniach a v
Statnom jazykul4) alebo v anglickom jazyku.

(2) Ziadost o autorizaciu biocidneho vyrobku alebo Ziadost' o registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom
obsahuje tieto zakladné udaje:

a) meno, priezvisko, pobyt a miesto podnikania, ak je ziadatel'om fyzické osoba; nazov, sidlo alebo organizacnti
jednotku, ak je ziadatel'om pravnicka osoba,

b) identifikacné tdaje vyrobcu biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom,

¢) identifika¢né udaje vyrobcu ucinnej latky,

d) obchodny nazov biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom,

e) kvalitativne a kvantitativne zloZenie biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom,

f) kartu bezpeénostnych udajov biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom vypracovanii
podla osobitného predpisu.15)

(3) Sucast’ou ziadosti o autorizaciu biocidneho vyrobku alebo Ziadosti o registraciu biocidneho vyrobku s
nizkym rizikom st aj dokumenta¢né siibory obsahujuce podrobnosti dokumentacie k Ziadosti o autorizaciu
biocidneho vyrobku alebo podrobnosti dokumentacie k ziadosti o registraciu biocidneho vyrobku s nizkym
rizikom a podrobnu $pecifikaciu idajov predkladanych pred uvedenim biocidneho vyrobku na trh alebo
podrobnu $pecifikaciu udajov predkladanych pred uvedenim biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na trh podl'a
osobitného predpisulSa) alebo suhlas s poskytnutim tidajov druhému ziadatel'ovi a d’al$im ziadatel'om podla §
16. Vsetky predkladané tidaje musia zodpovedat suic¢asnému stavu vedeckych poznatkov a technickych
poznatkov.

(4) Ziadost o autorizaciu biocidneho vyrobku alebo Ziadost' o registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom
obsahuje okrem udajov uvedenych v odsekoch 2 a 3 aj zakladné udaje o kazdej u¢innej latke obsiahnutej v
biocidnom vyrobku podl'a osobitného predpisul5a) alebo suhlas s poskytnutim tidajov druhému ziadatel'ovi a
d’al$im ziadatel'om podla § 16. Vsetky predkladané udaje musia zodpovedat’ sicasnému stavu vedeckych a
technickych poznatkov.

(5) Ziadatel doloZi tidaje o biocidnom vyrobku alebo biocidnom vyrobku s nizkym rizikom podl'a odsekov 2 az
4 protokolmi s podrobnym a Gplnym popisom vykonanych testov a pouzitych metdd alebo odkazom na
publikované vedecké prace popisujice uvedené metddy spolu s kopiou textu. Testy Géinnych latok obsiahnutych
v biocidnom vyrobku alebo v biocidnom vyrobku s nizkym rizikom sa vykonaju uréenymi metdédamil6) pri
dodrzani spravnej laboratornej praxe.17) Pouzitie inych testovacich metdd ako urc¢enych metdd sa musi v
protokole zdévodnit’. Ziadatel je povinny poskytnut’ centru na jeho poziadanie okrem tidajov uvedenych v
odsekoch 2 az 4 aj d’alSie tidaje, ak st potrebné na hodnotenie biocidneho vyrobku podla § 6.

§5

(1) Ziadatel na poziadanie centra je povinny bezodplatne poskytniit’ centru vzorku alebo model, alebo navrh
ramcového zlozenia biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, alebo pisomny navod18)
na pouZzivanie biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom.

(2) Ziadost o autorizaciu biocidneho vyrobku, ktory si vyzaduje vykonanie testovania na stavovcoch, poda
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ziadatel’ vtedy, ak sa pred podanim Ziadosti informuje v centre, ¢i biocidny vyrobok, na ktory chce podat’ ziadost’
0 autorizaciu, nie je podobny alebo zhodny s biocidnym vyrobkom uz autorizovanym, a aké je meno a adresa
prvého podnikatel’a alebo podnikatel'ov, ktorym bolo vydané rozhodnutie o autorizacii biocidneho vyrobku.
Sucasne predlozi pisomné vyhlasenie, Ze chce poziadat’ o autorizaciu vo vlastnom zaujme a ze ma k dispozicii
dalSie udaje potrebné na autorizaciu. Centrum poskytne ziadatel'ovi pozadované informacie a sucasne oznami
podnikatelovi alebo podnikatel'om, ktorym bolo rozhodnutie o autorizacii vydané, meno a adresu ziadatel'a a
vyzve ich na vzajomnu spolupracu v zaujme predchadzania opakovaniu toxikologickych testov na stavovcoch.
(3) Ak je biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom podobny alebo zhodny s biocidnym
vyrobkom, na ktory uz bolo vydané rozhodnutie o autorizécii podla § 7 alebo s biocidnym vyrobkom s nizkym
rizikom, na ktory uz bolo vydané rozhodnutie o registracii podl'a § 7 a ktorého ucinné latky st rovnaké, vratane
stupna Cistoty a druhu necistdt, moze centrum suhlasit’, aby druhy a d’alsi ziadatel’ nahradil udaje pozadované
podla § 4 ods. 3 az 5 osved¢enym pisomnym stthlasom prvého ziadatela, ktorému bolo rozhodnutie o autorizacii
alebo rozhodnutie o registracii vydané, s vyuzitim nim predlozenych udajov na ucel vydania rozhodnutia o
autorizacii biocidneho vyrobku alebo rozhodnutia o registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom druhému
alebo d’alsiemu ziadatelovi.

(4) Ak niektoré udaje podl'a § 4 ods. 3, 4 a 5 nemozno z technického hl'adiska poskytnut’ alebo ak pozadované
udaje mozno nahradit’ existujiicimi idajmi nachadzajiicimi sa v odbornej literatire alebo idajmi z inych
dostupnych pramenov, ziadatel ticto skuto¢nosti uvedie v podanej ziadosti s uvedenim odkazu na pouzité
pramene.

(5) Centrum uchovava pocas 15 rokov zZiadost’ o autorizaciu biocidneho vyrobku a Ziadost’ o registraciu
biocidneho vyrobku s nizkym rizikom vratane predlozenych udajov a sprievodnej dokumentécie. Centrum
spristupni doklady na poziadanie Europskej komisie prislusnym organom §tatov, ktoré st zmluvnou stranou
Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore, ktoré autorizuju biocidny vyrobok alebo registruju biocidny
vyrobok s nizkym rizikom.

§6
Hodnotenie biocidneho vyrobku a hodnotenie
biocidneho vyrobku s nizkym rizikom

(1) Hodnotenie biocidneho vyrobku a hodnotenie biocidneho vyrobku s nizkym rizikom pozostava z postdenia
ucinnosti ich nepriaznivého pdsobenia na zivot a zdravie 'udi, na predmety, ktoré pouzivaju alebo vyrabaju,
alebo z postidenia ich nepriaznivého posobenia na ostatné zivé organizmy a na zZivotné prostredie.

(2) Centrum vykona hodnotenie biocidneho vyrobku a hodnotenie biocidneho vyrobku s nizkym rizikom z
hl'adisk uvedenych v odseku 1 spravidla v spolupraci s pravnickou osobou zriadenou podla osobitného
predpisul9) Ministerstvom zivotného prostredia Slovenskej republiky (d’alej len "ministerstvo Zivotného
prostredia") alebo Ministerstvom podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky (d’alej len
"ministerstvo podohospodarstva a rozvoja vidieka"), zadanim prisluSnému organu ¢lenského statu Eurdpske;j
unie, ktory ma vyluéné pravo rozhodniit’ o uvedeni biocidnych vyrobkov na trh na svojom tizemi, alebo zadanim
znalcovil9a) (d’alej len "osoba vykonavajiica hodnotenie").

(3) Centrum uzatvori s osobou vykonavajicou hodnotenie zmluvu.19b) Ak centrum uzatvori zmluvu s inou
osobou vykonavajicou hodnotenie ako s pravnickou osobou zriadenou podl'a osobitného predpisu ministerstvom
zivotného prostredia alebo ministerstvom pddohospodarstva a rozvoja vidieka, tieto o uvedenej skutocnosti
informuje.

(4) Zmluva so znalcom19a) okrem vSeobecnych nalezitosti obsahuje pisomné vyhlasenie znalca najmé o tom, ze
v poslednych piatich rokoch

a) nebol a nie je v pracovnopravnom alebo obdobnom pracovnom vzt'ahu so ziadatel'om,

b) nebol alebo nie je clenom rozhodovacieho alebo spravneho organu ziadatel’a,

c) nebol a nie je ¢lenom vedeckého alebo vyskumného kolektivu ziadatel’a, nie je vlastnikom patentu, vynalezu
alebo in¢ho duSevného vlastnictva ziadatel’a a nepozival a nepoziva pri vedeckej alebo vyskumnej ¢innosti
vyhody od ziadatel’a,

d) nepozival a nepoziva ziadne vyhody od Ziadatel'a a

e) nemal a nema iny osobny zaujem zvyhodnovat ziadatela.

(5) Osoba vykonavajuca hodnotenie vykona hodnotenie a suhrn tidajov ziskanych z hodnotenia biocidneho
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vyrobku alebo tidajov ziskanych z hodnotenia biocidneho vyrobku s nizkym rizikom oznami centru vo forme
pisomného stanoviska. V zavere stanoviska uvedie, ¢i hodnoteny biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s
nizkym rizikom a G¢inna latka obsiahnuta vo vyrobku sa odporaca alebo neodporuca zaclenit’ do zoznamov
uvedenych v § 3 ods. 5 a nasledne povolit’ uvedenie biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym
rizikom na trh.

(6) Centrum na zaklade pisomného stanoviska osoby vykonavajicej hodnotenie vypracuje zaverecné hodnotenie
biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, v ktorom vyhodnoti ich pdsobenie v
podmienkach bezného pouzitia a v podmienkach najmenej priaznivych na ich pouzitie vratane skladovania, ich
zneSkodnenia a zneSkodnenia materialu nimi oSetreného.

(7) Osoba vykonavajuca hodnotenie zaSle pisomné stanovisko z hodnotenia najneskor do 90 dni, ak ide o
hodnotenie biocidneho vyrobku, a ak ide o biocidny vyrobok s nizkym rizikom, najneskér do 30 dni odo dna
nadobudnutia t¢innosti zmluvy podla odseku 3.

(8) Ak osoba vykonavajica hodnotenie vykona hodnotenie biocidneho vyrobku alebo vykona hodnotenie
biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, hodnotenie obhajuje v tizkej sucinnosti s centrom pred prislusnymi
organmi Eurdpskej komisie ako podporny odborny organ centra.

(9) Podrobnosti o Specifikacii zasad hodnotenia biocidnych vyrobkov, biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom a
ucinnych latok v nich obsiahnutych, podrobnosti o Specifickych ¢innostiach 0sob vykonavajucich hodnotenie,
budt uvedené v zmluvach uzatvaranych s osobami vykonavajicimi hodnotenie podl'a odseku 3 podla typu
hodnotenych vyrobkov alebo t¢innych latok.

Autorizacia biocidneho vyrobku alebo registracia biocidneho vyrobku s nizkym rizikom

§7

(1) Centrum po posudeni Gplnosti a spravnosti ziadatel'om predloZenej dokumentacie a po vyhodnoteni
biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom tento vyrobok autorizuje alebo registruje, ak

a) ucinné latky v iom obsiahnuté su uvedené v zoznamoch s vynimkou zoznamu zakladnych latok,

b) na zéaklade najnovsich vedeckych a technickych poznatkov a z hodnotenia dokumentacie podla § 4 ods. 3,4 a
5 zisti, ze dané podmienky pouzitia biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom a nimi
oSetreného materidlu

1. st dostato¢ne UCinné,

2. nemaju pri odporti¢anom spdsobe pouzitia neziaduce G¢inky na cielové organizmy a necielové organizmy,
akymi su rezistencia alebo skriZzena rezistencia, alebo zbyto¢né utrpenie a bolest’ stavovcov,

3. nemaju pri odpori¢anom spdsobe pouzivania Skodlivé ucinky samy alebo ich rezidua na zivot a zdravie l'udi
alebo zvierat,

4. nemaju s ohl'adom na ich premeny a distribuciu v Zivotnom prostredi Skodlivé ucinky samy alebo ich rezidua
na zivotné prostredie, najmé na kontamindciu povrchovych a podzemnych vdd a pitnej vody,

¢) mozno analyticky identifikovat’ a urcit’ u¢inné latky obsiahnuté v biocidnom vyrobku alebo v biocidnom
vyrobku s nizkym rizikom a v pripade potreby vsetky toxikologické alebo ekotoxikologicky vyznamné necistoty,
vyznamné latky, prisady, rezidua vyznamné z hl'adiska ¢inku na zivot a zdravie l'udi, zvierat a na Zivotné
prostredie, ktoré st désledkom povoleného pouzitia,

d) vysledky testov ucinnej latky obsiahnutej v biocidnom vyrobku alebo v biocidnom vyrobku s nizkym rizikom
a jej fyzikalne a chemické vlastnosti sa povazuju za prijate'né na ucely povoleného pouzitia, skladovania a
prepravy tychto vyrobkov.

(2) Centrum v rozhodnuti o autorizécii biocidneho vyrobku alebo v rozhodnuti o registracii biocidneho vyrobku
s nizkym rizikom podl'a odseku 1 ur¢i podmienky na ich uvedenie na trh.

(3) Autorizovany biocidny vyrobok klasifikovany podla osobitného predpisu9) ako toxicky, vel'mi toxicky,
karcinogénny kategoérie 1 alebo 2, mutagénny kategorie 1 alebo 2, poskodzujtici reprodukceiu kategérie 1 alebo 2

nemoéze byt uvedeny na trh pre spotrebitel’a.20)

(4) Ak ustanovenia pravne zaviznych aktov Europskych spolocenstiev a Europskej tinie ustanovujii podmienky
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na udelenie autorizacie biocidneho vyrobku a na pouzivanie biocidneho vyrobku, osobitne tam, kde sa tymito
podmienkami chrani Zivot a zdravie prepravcov, uzivatel'ov, zamestnancov a spotrebitel'ov, zvierat alebo zivotné
prostredie, centrum biocidny vyrobok autorizuje na zaklade splnenia podmienok uvedenych v opatreniach
prislusnych organov Eurdpskej tnie.

(5) Centrum autorizuje biocidny vyrobok alebo registruje biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak z vysledkov
hodnotenia biocidneho vyrobku a stanovisk 0s6b vykonavajucich hodnotenie vyplyva, Ze biocidny vyrobok pri
navrhovanom pouziti nema nepriaznivy u¢inok na zivot a zdravie 'udi, na predmety, na ktoré sa vyrabaju alebo
sa pouzivaju a nema nepriaznivy ucinok na ostatné zivé organizmy a na zivotné prostredie.

(6) Centrum rozhodne o autorizacii biocidneho vyrobku najneskor do 360 dni odo dna dorucenia ziadosti a
prijatia poplatku na mimorozpoctovy ucet cudzich prostriedkov centra. V pripade biocidneho vyrobku s nizkym
rizikom centrum rozhodne o registracii najneskor do 60 dni odo dia dorucenia ziadosti a prijatia poplatku na
mimorozpoctovy ucet cudzich prostriedkov centra. To sa vztahuje i na vydavanie d’alSich rozhodnuti
spoplatiiovanych podl'a § 30a.

(7) Autorizacia biocidneho vyrobku alebo registracia biocidneho vyrobku s nizkym rizikom nie je prenosna na
iného podnikatel'a a nepodlicha konkurznému alebo exekuénému konaniu.

(8) Centrum autorizuje biocidny vyrobok alebo registruje biocidny vyrobok s nizkym rizikom najviac na
obdobie, pocas ktoré¢ho je i€inna latka zaradena do zoznamov s vynimkou zoznamu zakladnych latok. Doba
nesmie presiahnut’ 10 rokov od prvého alebo obnoveného zaradenia ti¢innej latky do zoznamov uvedenych v
prvej vete pre dany typ biocidneho vyrobku.

(9) Ak ziadatel’ poziada centrum o uréenie ramcového zlozenia biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s
nizkym rizikom, centrum vo vydanom rozhodnuti o autorizacii biocidneho vyrobku alebo vo vydanom
rozhodnuti o registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom urci ich rdimcové zlozenie. Biocidny vyrobok
alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom s rovnakym rdmcovym zloZenim musi obsahovat’ rovnaké ucinné
latky rovnakych vlastnosti a jeho zlozenie méze vykazovat’ len také odchylky od zloZenia autorizovaného
biocidneho vyrobku alebo registrovaného biocidneho vyrobku s nizkym rizikom z tejto skupiny, ktora neznizuje
ich ¢innost’ a nezvysuje rizika suvisiace s pritomnost’ou jednotlivych zloZiek v ich zloZeni; odchylka od
zlozenia autorizovaného biocidneho vyrobku alebo registrovaného biocidneho vyrobku s nizkym rizikom méze
zahrnovat’ len také zniZenie percentualneho obsahu i¢innej latky obsiahnutej v ich zlozeni alebo len taki zmenu
percentualneho zlozenia jednej Géinnej latky alebo viacerych ucinnych latok, alebo nahradu jedného pigmentu
alebo niekol’kych pigmentov, farbiv alebo aromatickych latok inymi latkami, ktoré predstavuju rovnaké alebo
niz§ie riziko a stcasne neznizuju ich G¢innost’.

(10) Centrum vedie v pisomnej a v elektronickej forme evidenciu vydanych rozhodnuti o autorizacii biocidnych
vyrobkov a vydanych rozhodnuti o registracii biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom a zverejiuje ich.

(11) Ziadatel’, ktorému bolo vydané rozhodnutie podl'a odseku 6, je povinny oznamit’ centru nové idaje o
biocidnom vyrobku alebo o biocidnom vyrobku s nizkym rizikom, ktoré mozu ovplyvnit’ vydané rozhodnutie o
autorizacii biocidneho vyrobku alebo vydané rozhodnutie o registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom,
bezodkladne po tom, ¢o sa o nich dozvie; ide najmé o

a) zmenu zlozenia vyrobku,

b) nové poznatky o tc¢inkoch ucinnej latky alebo biocidneho vyrobku samotného na zivot a zdravie 'udi alebo
zvierat alebo na Zivotné prostredie,

¢) zmenu obsahu a druhu ne¢ist6t alebo formula¢nych prisad,

d) zmenu hodnét rezidui,

e) vznik rezistencie cielového organizmu alebo

f) iné vyznamné zmeny, napriklad spdsob balenia, alebo

g) zmenu vyrobcu ucinnej latky.

(12) Centrum oznami udaje podl'a odseku 11 prislusnym organom ostatnych ¢lenskych statov Eurdpskej tnie,

ktoré autorizuju biocidny vyrobok alebo registruji biocidny vyrobok s nizkym rizikom, a Eurdpskej komisii (§
17 ods. 1).

§8
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(1) Podnikatel’, ktory mieni uviest’ na trh biocidny vyrobok obsahujuci ti¢innu latku neuvedenu v zozname
ucinnych latok uvedenych v osobitnom predpise20a), je povinny pred uvedenim tohto vyrobku na trh oznamit’
centru Gdaje uvedené v § 4 ods. 2, 3 a 5 a vyhlasit’, Ze u¢inna latka je uréena na pouzitie ako u¢inna latka v
biocidnom vyrobku alebo v biocidnom vyrobku s nizkym rizikom, a preukazat, ze uc¢inna latka bude
klasifikovana, balena a oznac¢ena podla osobitného predpisu.6)

(2) Pred udelenim povolenia na uvedenie biocidneho vyrobku na trh si centrum vyziada vyjadrenie podl'a § 7
ods. 5 a sucasne poziada o vyjadrenie prislusné organy $tatov, ktoré st zmluvnou stranou Dohody o Europskom
hospodarskom priestore a Eurdpsku komisiu po tom, ¢o im predlozi suhrn podnikatel'om predlozenej
dokumentécie.

(3) Centrum povoli uviest’ biocidny vyrobok podl'a odseku 1 na trh len vtedy, ak z vysledkov hodnotenia a
stanovisk 0s6b vykonévajucich hodnotenie podl'a § 6 vyplyva, Ze biocidny vyrobok pri navrhovanom pouziti
nema nepriaznivy u¢inok na zivot a zdravie l'udi, na predmety, ktoré pouzivaju alebo vyrabaji a nema
nepriaznivy uc¢inok na ostatné zivé organizmy a na zivotné prostredie a ak ziaden prislusny organ $tatu, ktory je
zmluvnou stranou Dohody o Eurdépskom hospodarskom priestore, neuplatni namietky proti sithrnu dokumentacie
predlozenému centrom. Ak prislusny organ $tatu, ktory je zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom
hospodarskom priestore, uplatni namietky proti suhrnu predlozenej dokumentacie, pretoZe z nej nevyplyva, ze
ucinna latka vyhovuje poziadavkam podl'a § 13 a ze biocidny vyrobok vyhovuje podmienkam § 7 ods. 1 pism. ¢)
a d), a ak Europska komisia na zéklade navrhu centra rozhodne, ze G¢inna latka, ktora je uréena na pouzitie v
biocidnom vyrobku, nevyhovuje poziadavkam podl'a § 13, centrum nepovoli uviest’ biocidny vyrobok na trh.

(4) Ak Europska komisia rozhodne, ze G¢inna latka v biocidnom vyrobku podl'a odseku 1 zodpoveda
poziadavkam podla § 13 a tento biocidny vyrobok vyhovuje podmienkam uvedenym v § 7 ods. 1 pism. c¢) a d),
centrum povoli uviest’ biocidny vyrobok na trh.

(5) Centrum navrhne Eurdpskej komisii na zapisanie do zoznamov u¢innu latku, ktorti obsahuje biocidny
vyrobok podl'a odsekov 3 a 4.

(6) Udaje podla odseku 1 moze predlozit’ i podnikatel’, ktory méa pobyt, sidlo, miesto podnikania alebo
obchodného zastupcu na tzemi tretieho Statu, za predpokladu, Ze splia poziadavky uvedené v osobitnom
predpise6) a v tomto zakone.

(7) Platnost’ povolenia na uvedenie biocidneho vyrobku podl’a odseku 1 na trh neméze presiahnut’ tri roky; tato
doba moze byt predizend najviac o jeden rok, ak v obdobi predchadzajucich troch rokov nedoglo k ukonéeniu
hodnotenia ué¢innych latok vhodnych na zaradenie do zoznamov za predpokladu, Ze G&inna latka bude spiiiat’
podmienky podla § 13.

§9

(1) Centrum autorizuje biocidny vyrobok alebo registruje biocidny vyrobok s nizkym rizikom na dobu
nepresahujucu 120 dni, ak je to nevyhnutne potrebné na odstranenie nebezpecenstva epidémie alebo
premnozenia Skodlivych organizmov a virusov, ktoré nemozno zvladnut’ inymi prostriedkami, a ak doteraz
ucinné latky v nich obsiahnuté neboli zaradené do zoznamov podl'a § 3 ods. 5 pri dodrzani postupu podl'a § 12 a
13. Centrum vyda ziadatel'ovi rozhodnutie o autorizacii biocidneho vyrobku alebo vyda ziadatel'ovi rozhodnutie
o registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom bezodkladne po doruceni Ziadosti o autorizaciu biocidneho
vyrobku alebo Ziadosti o registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom; lehoty uvedené v § 7 ods. 6 sa na
toto konanie centra nevzt'ahuju.

(2) O postupe podl'a odseku 1 informuje centrum bezodkladne prislusné organy statov, ktoré st zmluvnou
stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore a Eurdpsku komisiu spolu s odovodnenim autorizacie
biocidneho vyrobku alebo registracie biocidneho vyrobku s nizkym rizikom. Centrum autorizaciu biocidneho
vyrobku alebo registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom zmeni alebo zrusi, ak to pozaduje Europska
komisia.

§10
Autorizacia biocidneho vyrobku alebo registracia biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na
zaklade vzajomného uznania
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(1) Centrum autorizuje biocidny vyrobok autorizovany v inom ¢lenskom $tate Eurdpskej unie na zaklade ziadosti
ziadatel'a, ktory ma miesto trvalého pobytu alebo povolenie na prechodny pobyt, sidlo, miesto podnikania alebo
obchodného zastupcu v niektorom ¢lenskom state Eurdpskej tinie, do 120 dni odo dnia dorucenia ziadosti.
Centrum registruje biocidny vyrobok s nizkym rizikom do 60 dni odo diia dorucenia ziadosti. Lehoty uvedené v
prvej a druhej vete st pre centrum zavazné za predpokladu, Ze t¢inné latky su uvedené v zoznamoch s vynimkou
zoznamu zékladnych latok a spiiajii podmienky v nich uvedené.

(2) Ziadost' podPa odseku 1 sa predklada centru v jednom pisomnom vyhotoveni v rozsahu podl'a § 4 ods. 2 v
Statnom jazykul4) a v Statnom alebo anglickom jazyku v troch vyhotoveniach na elektronickom nosici spolu s:
a) referen¢nym kodom biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom podl'a Registra
biocidnych vyrobkov Spolocenstva, 21)

b) udajmi podla § 4 ods. 3,

¢) hodnotiacou spravou vyhotovenou prislusnym organom §tatu, ktory o prvej autorizacii biocidneho vyrobku
alebo registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom rozhodol,

d) osvedéenou kopiou rozhodnutia prislusného organu statu, ktory o prvej autorizacii biocidneho vyrobku alebo
registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom rozhodol, alebo vytlacok rozhodnutia prislusného organu Statu,
ktory o prvej autorizacii biocidneho vyrobku alebo registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom rozhodol z
Registra biocidnych vyrobkov Spolocenstva.21)

(3) Ak centrum zisti, ze podmienky uvedenia biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom
na trh vzhl'adom na podnebie alebo podmienky rozmnoZovania cielového organizmu sa podstatne 1iSia v
Slovenskej republike od podmienok v $tate, kde bol biocidny vyrobok po prvykrat autorizovany alebo biocidny
vyrobok s nizkym rizikom po prvykrat registrovany, alebo je preukdzané neakceptovatel'na tolerancia alebo
rezistencia cielového organizmu voci nim, centrum upravi v autorizacii biocidneho vyrobku alebo registracii
biocidneho vyrobku s nizkym rizikom podmienky tykajiice sa ozna¢ovania uvedené v § 20 ods. 1 pism. e), ), g),
1), k) a pism. 1) v druhom bode.

(4) Ak na zaklade posudenia ziadosti podl’a odseku 1 centrum rozhodne, ze biocidny vyrobok alebo biocidny
vyrobok s nizkym rizikom nevyhovuje poziadavkam podl'a § 7 ods. 1 a je potrebné autorizaciu biocidneho
vyrobku alebo registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom zamietnut’ alebo obmedzit’, centrum biocidny
vyrobok neautorizuje alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom neregistruje a bezodkladne o tom upovedomi
prislusné organy statov, ktoré su zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore a Europsku
komisiu.

(5) Ak centrum na zéklade postdenia ziadosti s prihliadnutim na vyjadrenia osdb vykonavajucich hodnotenie
dospeje k zaveru, Ze biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom nesplita poziadavky podla § 7
ods. 1, biocidny vyrobok neautorizuje alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom nezaregistruje. Tuto skutocnost
centrum v Uzkej suc¢innosti s osobami vykonavajicimi hodnotenie v postaveni podpornych organov centra, po
zohl'adneni vsetkych vedeckych podkladov a zaverov, z ktorych pri hodnoteni podporné organy vychadzali,
prerokuje s prislusnym organom $tatu, ktory biocidny vyrobok autorizoval alebo biocidny vyrobok s nizkym
rizikom registroval ako prvy. Ak sa nedosiahne dohoda do 90 dni, centrum postipi vzniknuty spor Eurdpske;
komisii. Ak Eurdpska komisia rozhodne, Ze biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom spliia
poziadavky § 7 ods. 1, centrum biocidny vyrobok autorizuje alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom
registruje.

(6) Centrum nemusi vyhoviet' Ziadostiam podl'a odseku 1, ak ide o biocidne vyrobky typu 15, 17 a 23 uvedené v
prilohe €. 1, ak by ich pouzitie ohrozilo zdravie zvierat. Svoje stanovisko spolu s odévodnenim zasle prislusSnym
organom S§tatov, ktoré st zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodérskom priestore a Europskej komisii.
(7) Pred autorizaciou biocidneho vyrobku alebo registraciou biocidneho vyrobku s nizkym rizikom podl'a odseku
1 alebo pri postupoch podl'a odsekov 3 az 6 si centrum vyziada vyjadrenie od osoby vykonavajucej hodnotenie.

(8) Osoby vykonavajice hodnotenie zaslu centru svoje pisomné vyjadrenia do 60 dni a v pripade biocidneho
vyrobku s nizkym rizikom do 30 dni odo diia nadobudnutia ¢innosti zmluvy podla § 6 ods. 3. Centrum
autorizuje biocidny vyrobok alebo registruje biocidny vyrobok s nizkym rizikom len vtedy, ak su tieto
vyjadrenia k autorizacii alebo registracii kladné.

(9) Ak osoba vykonavajuca hodnotenie na zédklade zmluvy nezasle centru svoje pisomné vyjadrenie, bude
centrum po uplynuti 10 dni od urcenej lehoty jej vyjadrenie povazovat za stihlasné s hodnotenim uvedenym v

odseku 2 pism. c).

(10) Ak niektora z os6b vykonavajucich hodnotenie nestihlasi s uvedenim biocidneho vyrobku alebo biocidneho
vyrobku s nizkym rizikom na trh na zéklade vzajomného uznania s podmienkami prvej autorizacie biocidneho
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vyrobku alebo prvej registracie biocidneho vyrobku s nizkym rizikom z dévodov uvedenych v odseku 3 , doruci
centru vyjadrenie, ktoré obsahuje

a) Ciselné oznacenie a nazov udaju dokumentaéného suboru podl'a osobitného predpisu, 15a) s ktorym nesuhlasi,
b) zdévodnenie nestihlasu s idajom podl'a pismena a) spolu s jeho novym hodnotenim, v rozsahu uréenom v
zmluve uzatvorenej podla § 6 ods. 3,

c¢) navrh Gpravy hodnotiacej spravy v Castiach prislichajucich k udaju podla pismena a), ktor vypracuje podla
osobitného predpisu, 21a)

d) navrh upravy podmienok uvedenia biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na trh
podla § 20 ods. 1 pism. e), f), g), 1), k) a pism. 1) druhy bod.

§ 11
Zmena a zrusenie autorizacie biocidneho vyrobku alebo zmena a zrusenie registracie
biocidneho vyrobku s nizkym rizikom

(1) Centrum moze autorizaciu biocidneho vyrobku alebo registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom
zmenit’

a) na zaklade udajov oznamenych podla § 7 ods. 11,

b) s ohl'adom na nové poznatky vedy a techniky alebo nové poziadavky na ochranu zivota a zdravia I'udi, zvierat
a na ochranu zivotného prostredia, alebo

¢) ak to odovodnene pozaduje podnikatel’, ktorému bolo vydané rozhodnutie o autorizacii biocidneho vyrobku
alebo ktorému bolo vydané rozhodnutie o registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom a po zmene ktorych
st splnené podmienky uvedené v § 7 ods. 1.

(2) Ak sa zmenou autorizacie biocidneho vyrobku alebo registracie biocidneho vyrobku s nizkym rizikom
upravuje rozsah ich pouzivania, zmena sa vykona v stilade so $pecifickymi podmienkami uvedenymi pre G¢inna
latku uvedent v zoznamoch s vynimkou zoznamu zakladnych latok.

(3) Ak zmena autorizacie biocidneho vyrobku alebo registracie biocidneho vyrobku s nizkym rizikom zahfnia
zmenu $pecifickych podmienok uvedenych pre u¢innu latku podl'a odseku 2, zmenu centrum vykona len po
novom zhodnoteni uc¢innej latky podla § 12.

(4) Centrum autorizaciu biocidneho vyrobku alebo registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom zrusi, ak

a) ucinna latka uz nie je uvedena v zoznamoch podl'a § 3 ods. 5,

b) nie je splnend niektora z podmienok uvedenych v § 7 ods. 1 pism. c) az e),

¢) analyzou biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom sa zisti, Ze ich vlastnosti
nezodpovedaju vlastnostiam uvedenym v dokumentacii podl'a § 4,

d) sa zisti, ze boli predlozené nepravdivé alebo klamlivé udaje tykajice sa skuto¢nosti, na zaklade ktorych bola
vykonana autorizacia biocidneho vyrobku alebo registracia biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, alebo

e) o to poziada podnikatel’, ktorému bolo vydané rozhodnutie o autorizacii biocidneho vyrobku alebo ktorému
bolo vydané rozhodnutie o registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom.

(5) Pri zruSeni autorizécie biocidneho vyrobku alebo registracie biocidneho vyrobku s nizkym rizikom urci
centrum lehotu na zneskodnenie, uskladnenie, predaj alebo na pouzitie existujucich zasob vyrobku a vratenie
zru$eného rozhodnutia o autorizacii biocidneho vyrobku alebo vratenie zruseného rozhodnutia o registracii
biocidneho vyrobku s nizkym rizikom. Podobne sa postupuje pri rozhodnuti o skonceni autorizacie biocidneho
vyrobku alebo pri rozhodnuti o skonceni registracie biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, ak o to podnikatel’
poziada.

(6) Centrum v ramci postupu podla odseku 1 alebo 4 si vyziada vyjadrenie podnikatela, ktorému bolo vydané
rozhodnutie o autorizacii biocidneho vyrobku alebo ktorému bolo vydané rozhodnutie o registracii biocidneho
vyrobku s nizkym rizikom, a vyjadrenia os6b vykonéavajucich hodnotenie podl'a § 7 ods. 5. Podnikatel’, ktorému
bolo vydané rozhodnutie o autorizacii biocidneho vyrobku alebo ktorému bolo vydané rozhodnutie o registracii
biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, a osoby vykonéavajuce hodnotenie zaslu centru svoje pisomné vyjadrenia
do 30 dni po prijati ziadosti. Centrum zmeni rozhodnutie o autorizécii biocidneho vyrobku alebo rozhodnutie o
registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom podla odseku 1 vtedy, ak st vyjadrenia 0s6b vykonavajucich
hodnotenie k zmene autorizacie biocidneho vyrobku alebo registracie biocidneho vyrobku s nizkym rizikom
kladné, a sucasne prihliada na vyjadrenie podnikatela.

http://www.cchlp.sk 9/29 http://helpdesk.ccsp.sk




CENTRUM PRE CHEMICKE LATKY A PRIPRAVKY

(7) O zmene alebo zruseni rozhodnutia o autorizacii biocidneho vyrobku alebo o zmene alebo zruseni
rozhodnutia o registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom centrum s odévodnenim svojho rozhodnutia
informuje

a) podnikatel’a, ktorému bolo vydané rozhodnutie,

b) Slovensku obchodnt inSpekciu,

¢) colné organy,

d) prislusné orgény Statov, ktoré su zmluvnou stranou Dohody o Eur6pskom hospodarskom priestore a Europsku
komisiu.

(8) Odvolanie podnikatela proti rozhodnutiu centra o zmene alebo zruseni autorizacie biocidneho vyrobku alebo
o zmene a zruSeni rozhodnutia o registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom nemé odkladny uc¢inok.

§12
Postup pri zaradovani U€innej latky do zoznamov

(1) Vyrobca alebo dovozca tcinnej latky, ktory navrhne centru zaradenie ucinnej latky do zoznamov podla § 3
ods. 5 (d’alej len "navrhovatel™), je povinny predlozit’ za podmienok podl'a § 4

a) zakladné udaje a doplnkové tidaje o ucinnej latke,
b) zékladné udaje aspon o jednom biocidnom vyrobku alebo o jednom biocidnom vyrobku s nizkym rizikom,
ktory obsahuje G¢innu latku, o ktorej zaradenie do zoznamu ziada.

(2) Centrum mdze pozadovat, aby navrhovatel’ predlozil v pripadoch uvedenych v odseku 1 pism. b) okrem
zakladnych udajov aj doplnkové fyzikalno-chemické, toxikologické a ekotoxikologické udaje, ak je to potrebné
na hodnotenie biocidneho vyrobku s ohl'adom na charakter uc¢innych latok, typ biocidneho vyrobku alebo typ
biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, spdsob ich pouzitia a o¢akavanu expoziciu ¢loveka, zvierat a zivotného
prostredia na uc¢inn latku v nich obsiahnutu.

(3) Centrum posudi tplnost’ predlozenej dokumentécie a zasle svoje stanovisko navrhovatelovi a ostatnym
¢lenskym §tatom Eurdpskej tinie a Eurdpskej komisii. Ak je dokumentacia iplné a spravna, centrum oznami
navrhovatel'ovi, ze stihlasi so zaslanim sihrnnej dokumentacie ostatnym ¢lenskym $tatom Eurdpskej tnie a
Europskej komisii. Sucasne moze poziadat’ Eurdpsku komisiu, aby hodnotenie dokumentacie vykonal prislusny
organ iného ¢lenského statu Eurdpskej unie.

(4) Ak centrum nepoziada Europsku komisiu, aby hodnotenie vykonal iny prislusny organ $tatu, ktory je
zmluvnou stranou Dohody o Eurdépskom hospodarskom priestore, vyhodnoti dokumentaciu primeranym
postupom ustanovenym v § 6 a 7 najneskor do 12 mesiacov od jej prijatia. Kopiu hodnotenia zasle centrum
navrhovatel'ovi, prisluSnym organom s$tatov, ktoré si zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom
priestore a Europskej komisii spolu s odpora¢anim na zaradenie alebo nezaradenie ucinnej latky do zoznamov.

(5) Centrum prerusi hodnotenie predlozenej dokumentacie a poziada navrhovatel’a, aby predlozil d’alsie tidaje, ak
zisti, ze hodnotenie G&innej latky nemozno bez tychto udajov dokongit’. Cas od prerusenia hodnotenia
predlozenej dokumentacie do prijatia pozadovanych udajov sa do lehoty podla odseku 4 nezapocitava. O
dévodoch prerusenia hodnotenia predlozenej dokumentacie informuje centrum prislusné organy Statov, ktoré su
zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore a Europsku komisiu.

§13
Odporucanie na zaradenie ucinnej latky do zoznamov

(1) Centrum odporuci Eurdpskej komisii zaradit’ ucinnu latku do zoznamov na zaklade suc¢asnych vedeckych a
technickych poznatkov na obdobie nepresahujuce 10 rokov, ak sa da predpokladat’, ze biocidne vyrobky alebo
biocidne vyrobky s nizkym rizikom, v ktorych je G¢inna latka obsiahnuta, splnia poziadavky § 7 ods. 1 pism. c)
aze).

(2) Odporucanie na zaradenie G¢innej latky do zoznamov je podmienené
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a) poziadavkou na minimalny stupen Cistoty G¢innej latky,

b) vymedzenim maximalneho obsahu ur¢itych neéistot,

¢) uréenim typu biocidneho vyrobku, v ktorom sa mdze G¢inna latka pouzivat’,

d) urcenim spdsobu a oblasti pouzitia,

e) vymedzenim kategorie uzivatel'ov,

f) urenim najvysSej moznej urovne expozicie v pracovnom prostredi,

g) urcenim najvyssicho mozného denného prijmu a maximalneho limitu rezidui,

h) ur¢enim udajov o premenach ucinnej latky v zivotnom prostredi a dosahu na zvierata,

i) uréenim inych osobitnych podmienok, ktoré vyplynuli z hodnotenia predlozenej dokumentécie.

(3) Centrum neodporuci Eurdpskej komisii na zaradenie do zoznamov ucinnu latku, ktord je karcinogénna,
mutagénna, poskodzujica reprodukciu alebo senzibilizujica, alebo ma schopnost’ hromadit’ sa v zivotnom
prostredi a nie je I'ahko odburatel'nd. Karcinogénna latka, mutagénna latka, latka poskodzujuca reprodukciu
alebo senzibilizujuca latka, alebo latka, ktora ma schopnost’ hromadit’ sa v Zivotnom prostredi, sa do zoznamu
uvedeného v prvej vete moze zaradit’ len s ohl'adom na rozsah koncentracii, 8) v ktorych sa smie pouzivat’.

(4) Odporucanie na zaradenie u¢innej latky do zoznamov podl'a odseku 1 sa obmedzi na typy biocidnych
vyrobkov uvedenych v prilohe €. 1, na ktoré bola predlozena dokumentacia podl'a § 12 ods. 1 pism. b).

(5) Cas uréeny na zaradenie uginnej latky do zoznamov podla odseku 1 sa moze predizit, vzdy na obdobie
najviac 10 rokov. Uvodné zaradenie u¢innej latky do zoznamov podl'a odseku 1 rovnako ako ich opakované
zaradenie mozno kedykol'vek preskiimat’, ak centrum alebo Eurdpska komisia ziska poznatky svedciace o tom,
ze niektoré z podmienok uvedenych v odsekoch 1 az 3 nie su splnené.

(6) Centrum nenavrhne na zaradenie u¢innu latku do zoznamov podl'a odseku 1 alebo zrusi svoje rozhodnutie o
zaradeni do zoznamov uvedenych v odseku 1, ak

a) z hodnotenia vykonaného podl'a § 12 ods. 4 vyplynie, Ze za obvyklych podmienok pouzitia biocidneho
vyrobku obsahujuceho dantl i¢innu latku by mohlo déjst’ k ohrozeniu Zivota a zdravia l'udi, zvierat alebo
zivotného prostredia, alebo

b) v zoznamoch s vynimkou zoznamu zékladnych latok sa nachadza ina ucinna latka pre rovnaky typ vyrobku,
ktora predstavuje podstatne mensie nebezpecenstvo pre zZivot a zdravie l'udi, zvierat alebo pre zivotné prostredie
ako latka povodna.

(7) Centrum neodporuci na zaradenie u€innu latku do zoznamov podl'a odseku 1, ak alternativna latka alebo
latky podl'a odseku 6 st uz do zoznamov zaradené a tieto maji podobny alebo mensi G¢inok na cielovy
organizmus bez vyznamnych ekonomickych a aplika¢nych nevyhod na uzivatel'a a bez zvySenia rizika ohrozenia
zivota a zdravia l'udi a zvierat alebo Zivotného prostredia. Toto rozhodnutie zasle centrum prislu$nym organom
Statov, ktoré su zmluvnou stranou Dohody o Eurdépskom hospodarskom priestore a Eurdpskej komisii.

(8) Na uplatnenie postupu centra podl'a odsekov 6 a 7 sa musia dodrzat’ tieto podmienky:

a) zachova sa rozmanitost’ uc¢innych latok tak, aby vyskyt rezistencie ciel'ového organizmu bol minimalny,
b) tieto postupy sa uplatnia, len ak ide o u€¢inné latky obsiahnuté v biocidnom vyrobku alebo v biocidnom
vyrobku s nizkym rizikom rovnakého typu,

¢) miera ohrozenia zivota a zdravia l'udi a zvierat alebo zivotného prostredia bude pri nezaradenej alebo
vyrad’ovanej ucinnej latke vyznamne vyssia za obvyklych podmienok pouzitia,

d) umozni sa ziskanie poznatkov z praktického pouzitia, ak takéto poznatky nie su k dispozicii.

§14
Vyskum a vyvoj

(1) Pre potreby vyskumu a vyvoja a na vykonavanie testov, pokusov alebo skusok22) nevyhnutnych na podanie
ziadosti podl'a § 4 alebo na podanie navrhu podla § 12 moZzno uviest’ biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s
nizkym rizikom na trh bez jeho autorizacie alebo jeho registracie centrom a u¢innu latku bez splnenia
poziadaviek uvedenych v § 8 ods. 1 a 2.

(2) Podnikatelia, ktori vykonavaji vyskum a vyvoj na ucely podania Ziadosti podla § 4, oznamenia podla § 8
alebo podania navrhu podl'a § 12, st povinni po cely ¢as vykonavania pokusov, testov alebo skusok viest’ a

http://www.cchlp.sk 11/29 http://helpdesk.ccsp.sk




CENTRUM PRE CHEMICKE LATKY A PRIPRAVKY

pocas 15 rokov od ich skoncenia uchovavat’ zaznamy o biocidnom vyrobku alebo biocidnom vyrobku s nizkym
rizikom, alebo o G¢innej latke, ktoré obsahuji

a) ich identifikaciu a identifikaciu G¢innej latky,

b) udaje o oznacovani, udaje o dodavanych mnozstvach, udaje o menach a adresach podnikatel'ov, ktori biocidny
vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom, alebo uc¢innu latku obdrzali,

¢) vSetky dostupné udaje o moznych ucinkoch biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom,
alebo o moznych t¢inkoch ucinnej latky na zivot a zdravie l'udi, zvierat alebo na Zivotné prostredie.

(3) Na poziadanie centra si podnikatelia vykonavajtici vyskum a vyvoj povinni bezodkladne predlozit’ centru
zdznamy podl'a odseku 2.

(4) Podnikatelia vykonavajici vyskum a vyvoj st povinni oznamit’ centru udaje uvedené v odseku 2 spolu s
udajmi o skonceni vyskumu a vyvoja biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, alebo
ucinnej latky spolu s idajmi o zmene ich vlastnickeho prava.

(5) Ak pri vykonavani pokusov, testov alebo skusok moze dojst’ k tiniku biocidneho vyrobku alebo biocidneho
vyrobku s nizkym rizikom, alebo G¢innej latky do Zivotného prostredia, je podnikatel’, vykonavajici vyskum a
vyvoj alebo ktory ma umysel pokusy, testy alebo skusky vykonavat,, povinny pozZiadat’ centrum o moznost’
vykonavania pokusov, testov alebo skiSok a predlozit’ udaje potrebné na posudenie ziadosti a uréenie
podmienok, ktoré obmedzia na prijatel'ni mieru nepriaznivy vplyv pokusov, testov alebo skusok na zivotné
prostredie.

(6) Centrum moze vykonavané pokusy, testy alebo skusky zakazat’ alebo urcit’ na ne obmedzujuce podmienky,
ak zisti, ze ich vykonanie ohrozuje Zivot a zdravie l'udi, zvierat alebo zivotné prostredie; odvolanie proti
rozhodnutiu o zakaze pokusov, testov alebo skiiSok nema odkladny Gcinok.

(7) Pred rozhodnutim o moznosti vykonavat’ pokusy, testy alebo skusky podla odseku 5 a vydanim rozhodnutia
podl'a odseku 6 si centrum vyziada pisomné vyjadrenia od 0sdb vykonavajucich hodnotenie. Tieto zasli centru
svoje pisomné vyjadrenia k moznosti vykonavania pokusov, testov alebo skusok podl'a odseku 5 a postupu
podla odseku 6 do 30 dni po prijati ziadosti. Centrum umozni vykonavat’ pokusy, testy alebo skusky podla
odseku 5 len vtedy, ak su vyjadrenia os6b vykonavajicich hodnotenie kladné.

§15
Ochrana udajov

(1) Ziadatel podl'a § 4 alebo navrhovatel’ podl'a § 12 a podnikatel’ podavajiici oznamenie podl'a § 8 moze v
dokumentacii predkladanej centru oznacit’ udaje, ktoré sa nesmtl poskytnit’ tretim osobam, a pisomne poziadat’
centrum, aby s oznacenymi dajmi nakladalo ako s idajmi podliehajicimi osobitnej ochrane.23)

(2) Centrum rozhodne o tidajoch podliehajucich ochrane na zéklade ziadosti podl'a odseku 1. Osobitna ochrana
sa nevztahuje na

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

b) nazvy a koncentracie u¢innych latok v biocidnom vyrobku alebo biocidnom vyrobku s nizkym rizikom a
nazov biocidneho vyrobku alebo nazov biocidneho vyrobku s nizkym rizikom,

¢) nazvy latok obsiahnutych v biocidnom vyrobku alebo biocidnom vyrobku s nizkym rizikom, ktoré st
nebezpecné8) a prispievaju k ich klasifikacii,

d) fyzikalne a chemické idaje o biocidnom vyrobku alebo biocidnom vyrobku s nizkym rizikom, alebo o u€inne;j
latke s vynimkou identifikaénych ¢isel, chemického vzorca a chemického nazvu inych latok v iom
obsiahnutych, ako su latky uvedené v pismenach b) a c),

e) sposoby zneskodiiovania biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, alebo tcinnej latky
a ich obalov,

f) suhrn vysledkov testov a skiisok na ucel urcenia t€innosti ucinnej latky alebo biocidneho vyrobku, alebo
biocidneho vyrobku s nizkym rizikom a ich posobenia na Zivot a zdravie l'udi, zvierat a na zivotné prostredie,

g) opatrenia na zniZenie nebezpecenstva pri manipulécii, skladovani, preprave a pouzivani biocidneho vyrobku
alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, alebo u¢inne;j latky,

h) kartu bezpecnostnych udajov,

1) analytické metody,
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J) postupy a opatrenia v pripade tiniku biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, alebo
ucinnej latky,

k) pokyny pre prvi pomoc poskytovanii osobam, ktoré pouzivaji biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s
nizkym rizikom, alebo G¢innu latku.

(3) Udaje podliehajuce osobitnej ochrane sa mézu poskytnit’ len

a) osobam vykonavajiicim hodnotenie biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, alebo
ucinnej latky (§ 6 ods. 2),

b) Toxikologickému informacnému centru Kliniky pracovného lekarstva a toxikologie,

¢) colnym organom a Slovenskej obchodnej inSpekecii,

d) prislusnym orgénom $tatov, ktoré stt zmluvnou stranou Dohody o Eurdpskom hospodarskom priestore a
Eur6pskej komisii.

(4) Osoby uvedené v odseku 3 nesmu udaje oznacené ziadatel'om, navrhovatel'om alebo podnikatel'om podl'a
odseku 1 ako udaje podlichajice osobitnej ochrane poskytovat alebo spristupnovat’ d’al§im osobam.

(5) Ak ziadatel’, navrhovatel’ alebo podnikatel’ sim zverejni predtym utajované udaje, je povinny o tom
informovat’ centrum.

§16
Poskytnutie udajov druhému ziadatelovi a d’alSim ziadatelom

(1) Centrum nemoéze pouzit’ udaje predlozené ziadatel'om (§ 4) alebo navrhovatel'om (§ 12) a podnikatel'om (§ 8)
v prospech iného ziadatel'a alebo navrhovatel’a, alebo podnikatela, ibaze mu tieto osoby predlozili pisomny
suhlas prvého ziadatel'a, navrhovatel’a alebo podnikatel'a s pouzitim tychto tdajov.

(2) Centrum nemoéze pouzit’ bez pisomného suhlasu prvého ziadatela, navrhovatel’a alebo podnikatel’a v
prospech iného ziadatel’a, navrhovatel'a alebo podnikatel’a udaje

a) o ucinnej latke, ktora nebola na trhu pred 14. majom 2000 a je uvedena v zoznamoch s vynimkou zoznamu
zakladnych latok menej ako 15 rokov od prvého zaradenia do zoznamov,
b) o G¢innej latke, ktora nebola na trhu pred 14. majom 2000

1. po dobu ustanovent osobitnymi predpismi24) na ochranu udajov o Géinnej latke, najdlhsie do 14. maja 2010,
2. po dobu 10 rokov od prvého zaradenia G¢innej latky do zoznamov s vynimkou zoznamu zakladnych latok,

¢) o biocidnom vyrobku, ktory nebol na trhu pred 14. majom 2000 a od autorizacie alebo registracie ktorého
uplynulo menej ako 10 rokov,

d) o biocidnom vyrobku, ktory bol na trhu pred 14. majom 2000 a obsahuje jednu alebo viac identifikovanych
ucinnych latok

1. po dobu ustanoventl osobitnymi predpismi, 24) najdlhsie v§ak do 14. maja 2010,
2. po dobu 10 rokov od prvého zaradenia Gc¢innej latky obsiahnutej v biocidnom vyrobku do zoznamov s
vynimkou zoznamu zakladnych latok,

e) ktorymi mu boli oznamené existujice ucinné latky ako latky zakladné na ucely zmeny autorizacie alebo
registracie podl'a § 11 alebo prediZzenia doby na zaradenie alebo zmeny poziadaviek na zaradenie uéinne;j latky
do zoznamu podl'a § 13 a od ich prediZenia uplynulo menej ako 5 rokov; tym nie je dotknuté povinnost’ dodrzat’
lehoty uvedené v pismenach a) az d).

§17
Vymena informacii

(1) Centrum do 30 dni po skonceni kazdého Stvrtroka zasle ostatnym ¢lenskym Statom Eurdpskej unie a
Eurépskej komisii informaciu o vSetkych biocidnych vyrobkoch alebo biocidnych vyrobkoch s nizkym rizikom,
ktoré boli autorizované alebo registrované alebo ktorym bola autorizacia alebo registracia zamietnuta, zrusena,
zmenena alebo obnovena s idajmi:
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a) meno a priezvisko podnikatela, ktorému bolo vydané rozhodnutie o autorizacii biocidneho vyrobku alebo
vydané rozhodnutie o registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom,

b) nazov biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom,

¢) nazov a mnozstvo ucinnych latok a nebezpecnych latok9) obsiahnutych v biocidnom vyrobku alebo
biocidnom vyrobku s nizkym rizikom a ich klasifikacia,

d) typ biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom a i¢el, na ktory bolo vydané rozhodnutie
o0 autorizacii alebo o registracii,

e) forma biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom (zmacatel'ny prasok, emulgovatelny
koncentrat, granulat atd’.),

f) urcené hladiny rezidui,

g) podmienky autorizacie biocidneho vyrobku alebo registracie biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, pripadne
dovody ich obmedzeného pouzivania, zmeny alebo zrusenia,

h) informaciu, ¢i je vyrobok Specialnym typom biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom
alebo s ramcovym zlozenim.

(2) Centrum kazdoro¢ne vypracuje zoznam vydanych rozhodnuti o autorizacii biocidneho vyrobku a zoznam
vydanych rozhodnuti o registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na izemi Slovenskej republiky a zasle
ich prislusnym organom $tatov, ktoré stt zmluvnou stranou Dohody o Eurdpskom hospodarskom priestore a
Eurdpskej komisii.

(3) Ak centrum dostane stthrn dokumentacie podl'a § 8 ods. 3 alebo § 12 ods. 3 a dospeje k zaveru, ze
dokumentécia je netiplna a nespravna, ozndmi bezodkladne tito skutocnost’ prislusnému organu $tatu, ktory je
zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodérskom priestore zodpovednému za hodnotenie dokumentacie a
prislusnym organom ostatnych ¢lenskych §tatov Eurdpskej unie a Europskej komisii.

] TRETIA CAST ]
KLASIFIKACIA, BALENIE, OZNACOVANIE A OHLASOVANIE OTRAV
A VYSLEDKOV KONTROL

§18
Klasifikacia

Biocidne vyrobky a biocidne vyrobky s nizkym rizikom, ktoré neobsahuji ako G¢innu latku mikroorganizmy, sa
klasifikuju podla osobitného predpisu.9)

§19
Balenie

Biocidne vyrobky a biocidne vyrobky s nizkym rizikom sa balia podl'a osobitného predpisu.25)

§ 20
Oznacovanie

(1) Obaly biocidnych vyrobkov a biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom sa oznacuju podl'a osobitného
predpisu;25) oznacenie musi obsahovat’ aj viditel'ne, Citatel'ne, nezmazatel'ne a v Statnom jazykul4) tieto udaje:

a) ndzov a koncentracia kazdej uc¢innej latky v metrickych jednotkach, 26)

b) ¢islo autorizacie, ¢islo registracie alebo ¢islo oznamenia, pod ktorym bol biocidny vyrobok autorizovany,
biocidny vyrobok s nizkym rizikom registrovany alebo biocidny vyrobok oznameny,

¢) forma biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom (zmacatel'ny prasok, emulgovatelny
koncentrat, granulat atd’.),
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d) ucel pouzitia, na ktory bol biocidny vyrobok autorizovany alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom
registrovany (pripravok na ochranu dreva, dezinfekény prostriedok atd’.),

¢) navod na pouzitie a ddvkovanie vyjadrené v metrickych jednotkach na kazdé pouzitie,

f) vedl'ajsie u¢inky (priame alebo nepriame),

g) pokyny na prvi pomoc,

h) upozornenie "Pred pouzitim precitajte prilozeny navod", ak je k biocidnemu vyrobku alebo biocidnemu
vyrobku s nizkym rizikom pripojené,

1) pokyny na bezpe¢né zneSkodnenie biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom a jeho
obalu vratane zdkazu opakovaného pouzitia obalu,

j) ¢islo alebo oznacenie Sarze biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom a daj o Case
skladovatelnosti,

k) ¢as potrebny na biocidny tc¢inok a

1) d’alSie udaje, ak je to potrebné s ohl'adom na vlastnosti a pouzitie vyrobku, najma

1. kategorie uzivatel'ov, na profesionalne pouzitie a pre spotrebitel’a,

2. informacie o $pecifickom nebezpecenstve pre zivotné prostredie, ak ide o zvierata, a opatrenia na zabranenie
znecisteniu vody,

3. Gdaje nevyhnutné na ochranu zdravia zamestnancov pred pdsobenim mikroorganizmov v pracovnom
prostredi, ak ide o biocidne vyrobky obsahujice mikroorganizmy.

(2) Udaje uvedené v odseku 1 pism. c), e), f), i), j), k) a pism. 1) v druhom bode médzu byt uvedené nielen na
obale, ale aj v pisomnych navodoch, ktoré sa musia odovzdat’ kazdému odberatel'ovi.

(3) Udaje "vyrobok s nizkym rizikom", "netoxicky", "neskodny", "neskodny pre Zivotné prostredie" alebo
akékol'vek iné udaje o tom, Ze biocidny vyrobok nie je nebezpecny, sa na obale biocidneho vyrobku a v
pisomnom navode nesmi uvadzat’.

(4) Biocidne vyrobky typu rodenticidov, avicidov, moluskocidov a insekticidov, akaracidov a inych pripravkov
na regulaciu inych ¢lankonozcov, pre ktorych klasifikaciu, balenie a oznacovanie plati si¢asne osobitny predpis,
27) mozno balit’ a oznaovat’ podl'a osobitného predpisu, ak to nie je v rozpore s podmienkami autorizacie
biocidneho vyrobku alebo registracie biocidneho vyrobku s nizkym rizikom podl'a tohto zakona.

(5) Povinnost’ oznacenia obalu v §tatnom jazykul3) nevylucuje moznost’ sibezného oznacenia aj v inych
jazykoch.

§ 21
Propagacia a reklama

(1) Pri reklame28) biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom musi podnikatel’ vzdy
uviest’ upozornenie: "Pouzivajte biocidne vyrobky bezpecne. Pred pouzitim si precitajte udaje na obale a
pripojen¢ informacie o vyrobku." Toto upozornenie musi byt’ v pomere k celej reklame vyrazne odlisené
vel'kostou a tvarom pisma. Slova "biocidne vyrobky" mozno nahradit’ presnej$im opisom, ako je "pripravok na
ochranu dreva", "dezinfek¢ény pripravok", "protihnilobny pripravok" atd’.

(2) Propagacné a reklamné materialy nesmu obsahovat’ Gidaje: "biocidny vyrobok s nizkym rizikom",
"nn snon

"netoxicky", "neskodny", "neskodny pre zivotné prostredie" a nesmi mozného pouzivatel'a informovat’
spdsobom, ktory je klamlivy.29)

§ 22
Ohlasovanie otrav a ohlasovanie kontrol

(1) Ohlasovanie otrav biocidnymi vyrobkami alebo biocidnymi vyrobkami s nizkym rizikom, alebo G¢innymi
latkami sa vykonéava podla osobitného predpisu.30)

(2) Ministerstvo vnutra Slovenskej republiky, Ministerstvo obrany Slovenskej republiky a Ministerstvo dopravy,
vystavby a regionalneho rozvoja Slovenskej republiky kazdoro¢ne do 31. augusta zasli Ministerstvu
zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len "ministerstvo zdravotnictva'") spravu o pripadoch otrav
biocidnymi vyrobkami a biocidnymi vyrobkami s nizkym rizikom.
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(3) Ministerstvo zdravotnictva kazdoro¢ne do 30. septembra zasle centru sthrnnt spravu o pripadoch otrav
biocidnymi vyrobkami a biocidnymi vyrobkami s nizkym rizikom. Do sithrnnej spravy zapracuje prijaté spravy
podl'a odseku 2.

(4) Slovenska obchodna inspekcia kazdoro¢ne do 30. septembra zasle centru spravu o zistenych poruseniach
povinnosti pri uvedeni biocidnych vyrobkov a biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom na trh.

(5) Centrum dilom nadobudnutia platnosti zmluvy o pristipeni Slovenskej republiky k Eurdpskej Unii zasle do
30. novembra kazdého treticho roka Eurdpskej komisii sthrnnt spravu o stave plnenia ustanoveni tohto zakona a
o pripadoch otrav biocidnymi vyrobkami a biocidnymi vyrobkami s nizkym rizikom.

) o STVRTA CAST ]
VYKON STATNEJ SPRAVY A UKLADANIE SANKCIi

§23
Vykon statnej spravy

Statnu spravu v oblasti uvedenia biocidnych vyrobkov a biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom na trh
vykonavaju:

a) ministerstvo zivotného prostredia,

b) ministerstvo podohospodarstva a rozvoja vidieka,

¢) ministerstvo hospodarstva,

d) Slovenska obchodna in$pekcia,

e) colné organy,

f) centrum.

§24

ZruSené zakonom €.339/2012 Z.z. s G¢innost’ou od 1.decembra 2012

§25
Ministerstvo zivotného prostredia

(1) Ministerstvo zivotného prostredia z hl'adiska ochrany zivotného prostredia oznamuje centru svoje vyjadrenie
k

a) autorizacii biocidnych vyrobkov alebo k registracii biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom,
b) postupu centra podl'a § 6 ods. 5a § 10 ods. 7.

(2) Ministerstvo zivotného prostredia moze poverit’ plnenim tloh podl'a odseku 1 nim zriadenu pravnicka osobu,
19) ktora ma postavenie osoby vykonavajtcej hodnotenie.

§ 26
Ministerstvo pédohospodarstva a rozvoja vidieka

(1) Ministerstvo podohospodarstva a rozvoja vidieka z hl'adiska ochrany zvierat oznamuje centru svoje
vyjadrenie k

a) autorizacii biocidnych vyrobkov alebo k registracii biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom,
b) postupu centra podl'a § 6 ods. 5a § 10 ods. 7.
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(2) Ministerstvo pddohospodarstva a rozvoja vidieka méze poverit’ plnenim uloh podl'a odseku 1 nim zriadent
pravnicka osobu, 19) ktora ma postavenie osoby vykonavajucej hodnotenie.

§ 27
Ministerstvo hospodarstva

Ministerstvo hospodarstva

a) riadi vykon Statnej spravy v oblasti uvedenia biocidnych vyrobkov a biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom
na trh,
b) je odvolacim organom vo veciach, o ktorych rozhodlo centrum.

§ 28
Slovenska obchodna inSpekcia

Slovenska obchodna inSpekcia je kontrolnym organom podl'a osobitného predpisu.31) Slovenska obchodna
inSpekcia pri vykone kontroly

a) dohliada, ako podnikatelia dodrziavaju ustanovenia tohto zdkona,

b) uklada pokuty za spravne delikty podl'a tohto zakona,

¢) mdze ulozit’ v spolupraci s centrom [§ 30 pism. h)] podnikatel'om, ktori uvedu biocidny vyrobok alebo
biocidny vyrobok s nizkym rizikom na trh v rozpore s tymto zakonom, aby na svoje naklady stiahli biocidny
vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom, alebo Gi¢innu latku z trhu alebo ich zneSkodnili, alebo aby
postupovali podla § 11 ods. 5,

d) mdze sama postupovat’ podl'a pismena c), a to na naklady, ktoré uhradi pdvodca zavad, ak hrozi bezprostredné
nebezpecenstvo poskodenia Zivota a zdravia l'udi, uhynutia zvierat alebo poskodenia zivotného prostredia,

e) informuje nadriadené organy, centrum a podnikatel'ov o poznatkoch z vykonu kontroly,

f) zasiela kazdorocne do 30. septembra centru spravu o zistenych poruSeniach povinnosti pri uvedeni biocidnych
vyrobkov a biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom na trh.

§29
Colné organy

Colné orgéany neprepustia dovazany biocidny vyrobok do navrhnutého colného rezimul2) bez rozhodnutia o
autorizacii biocidneho vyrobku alebo bez rozhodnutia o registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, alebo
bez pisomného vyhlasenia dovozcu, Ze biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom je urceny
vyhradne na potreby vyskumu a vyvoja alebo na testovacie ucely. Podnikatel je povinny v colnom vyhlaseni
uviest’ ¢islo rozhodnutia o autorizacii alebo ¢islo rozhodnutia o registracii, pod ktorymi centrum vyrobok
eviduje. V pripade pochybnosti mézu colné organy poziadat’ centrum o odborna pomoc.

§ 30
Centrum

Centrum

a) vydava rozhodnutia o autorizécii biocidneho vyrobku a vydava rozhodnutia o registracii biocidneho vyrobku s
nizkym rizikom, vydava rozhodnutia o zmene alebo zruSeni rozhodnuti o autorizacii biocidneho vyrobku a
vydava rozhodnutia o zmene alebo zruseni rozhodnuti o registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom a
uchovéva pocas 15 rokov vsetku s tym stivisiacu dokumentéciu,

b) prijima navrhy na zaradenie G¢innych latok do zoznamov s vynimkou zoznamu zékladnych latok,

¢) vyhodnocuje dokumentaciu predlozenu podla pismena a) z hl'adiska ochrany Zivota a zdravia l'udi, zvierat a
zivotného prostredia,

d) zasiela colnému organu kopiu rozhodnutia o autorizacii biocidneho vyrobku alebo kdpiu rozhodnutia o
registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, ako aj ich pripadné zmeny a zruSenia,

e) vedie evidenciu autorizovanych biocidnych vyrobkov alebo registrovanych biocidnych vyrobkov s nizkym

http://www.cchlp.sk 17 /29 http://helpdesk.ccsp.sk




CENTRUM PRE CHEMICKE LATKY A PRIPRAVKY

rizikom a zverejiiuje ich zoznam,

f) ur€uje ramcové zlozenie biocidneho vyrobku podla § 7 ods. 9,

g) prijima oznamenia podl'a § 14 ods. 4 a vydava rozhodnutie podl'a § 14 ods. 5 a 6,

h) spolupracuje so Slovenskou obchodnou inspekciou podl'a § 28 pism. c),

1) zabezpecuje medzinarodnu vymenu informacii s prislusnymi organmi ¢lenskych statov Eurdpskej tinie,
Eurdopskou komisiou a organmi Organizacie pre hospodarsku spolupracu a rozvoj, s ktorymi spolupracuje pri
hodnoteni rizika uc¢innych latok biocidnych vyrobkov a biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom, pri ziskavani a
poskytovani relevantnych udajov a zii€astiiuje sa na zasadnutiach vyborov Eur6pskej komisie a pracovnych
stretnutiach prislusnych organov ¢lenskych statov Europskej unie organizovanych Eurépskou komisiou,

j) zacastnuje sa na hodnoteni uc¢innych latok podl'a osobitnych predpisov, 31a)

k) zabezpecuje hodnotenie ucinnych latok, pre ktoré je spravodajcom, a spolupracuje pri ich hodnoteni s
navrhovatel'om podl’a osobitnych predpisov, 31a)

1) podava Eurdpskej komisii Zziadosti o predizenie lehoty uvadzania tych biocidnych u¢innych latok na trh, ktoré
sa maju nevyhnutne pouzit’ podla osobitného predpisu.31b)

m) zriad’uje a spravuje samostatny mimorozpo¢tovy tcet cudzich prostriedkov, na ktorom sa ststred’uju
poplatky uhradené Ziadatel'om alebo navrhovatel'om podla § 4, 6 az 8, § 10 alebo § 12; z ktorého uhradza
naklady spojené s hodnotenim tohto biocidneho vyrobku, biocidneho vyrobku s nizkym rizikom alebo uhradza
naklady spojené s hodnotenim c¢innej latky,

n) naklady podl'a pismena m) centrum uhradza na zaklade uzavretych zmliv medzi centrom a osobami
vykonavajicimi hodnotenie.

§ 30a
Poplatky za posudenie a hodnotenie

(1) Postdenie tplnosti predlozenej dokumentacie podl'a § 12 ods. 3 pre

a) prvi kombinaciu G¢innej latky a typ vyrobku pre u¢inné latky vyhovujice na zaradenie do biocidnych
vyrobkov alebo pre ucinné latky s nizkym rizikom vyhovujuce na zaradenie do biocidnych vyrobkov s nizkym
MZIKOM...vveiiviiiieeeeeee 33200, 00 eur,

b) kazdu d’al$iu kombinaciu ucinnej latky a typ vyrobku pre ucinné latky vyhovujlice na zaradenie do biocidnych
vyrobkov alebo pre ucinné latky s nizkym rizikom vyhovujiice na zaradenie do biocidnych vyrobkov s nizkym
rizikom................. 8 300, 00 eur.

(2) Hodnotenie ti¢innej latky podla § 12 ods. 4 pre

a) prvi kombinaciu G¢innej latky a typ vyrobku na Gcely jej zaradenia medzi uc¢inné latky vyhovujuce na
zaradenie do biocidnych vyrobkov alebo G¢inné latky s nizkym rizikom vyhovujuce na zaradenie do biocidnych
vyrobkov s nizkym rizikom ...... 166 000, 00 eur,

b) kazda d’alsiu kombinaciu ucinnej latky a typ vyrobku na cely jej zaradenia medzi G¢inné latky vyhovujice
na zaradenie do biocidnych vyrobkov alebo pre u¢inné latky s nizkym rizikom vyhovujiice na zaradenie do
biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom ...........c.cccoeeevircieneneeninnnnnn, 41 500, 00 eur.

(3) Posudenie uplnosti ziadosti o autorizaciu biocidneho vyrobku podl'a § 4 vratane posudenia uplnosti
dokumenta¢ného suboru podl'a osobitného predpisulSa) pre

a) prvy typ biocidneho vyrobku ............. 3 000, 00 eur,

b) kazdy d’alsi typ biocidneho vyrobku ..... 600, 00 eur.

(4) Hodnotenie biocidneho vyrobku podla § 6 pre
a) prvy typ biocidneho vyrobku ............ 35 000, 00 eur,
b) kazdy d’alsi typ biocidneho vyrobku .... 6 000, 00 eur.

(5) Posudenie Gplnosti Ziadosti o autorizaciu biocidneho vyrobku podla § 4 vratane postdenia uplnosti
dokumentaéného suboru podl'a osobitného predpisu, 15a) ktory ma rovnaké ramcové zlozenie s vyrobkom, na
ktory uz bolo vydané rozhodnutie o autorizacii podl'a § 7 pre

a) prvy typ biocidneho vyrobku ................ 500, 00 eur,

b) kazdy dalsi typ biocidneho vyrobku ...... 100, 00 eur.

(6) Hodnotenie biocidneho vyrobku podla § 6, ktory ma rovnaké rdmcové zloZenie s vyrobkom, na ktory uz bolo
vydané rozhodnutie o autorizacii podla § 7 pre

a) prvy typ biocidneho vyrobku .............. 2 000, 00 eur,

b) kazdy d’alsi typ biocidneho vyrobku ...... 200, 00 eur.
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(7) Posudenie uplnosti ziadosti o autorizaciu biocidneho vyrobku, ktory je podobny alebo zhodny s biocidnym
vyrobkom, na ktory uZ bolo vydané rozhodnutie o autorizacii podl'a § 7 a ktorého dokumentécia spiiia
podmienky podl'a § 5 ods. 3 pre

a) prvy typ biocidneho vyrobku .............. 1 000, 00 eur,

b) kazdy d’alsi typ biocidneho vyrobku ...... 100, 00 eur.

(8) Hodnotenie biocidneho vyrobku podla § 6, ktory je podobny alebo zhodny s biocidnym vyrobkom, na ktory
uz bolo vydané rozhodnutie o autorizacii podla § 7 a ktorého dokumentacia spliia podmienky podla § 5 ods. 3
pre

a) prvy typ biocidneho vyrobku ............. 2 000, 00 eur,

b) kazdy d’alsi typ biocidneho vyrobku ...... 400, 00 eur.

(9) Posudenie tplnosti ziadosti o registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom podl'a § 4 vratane postidenia
uplnosti dokumenta¢ného stiboru podl'a osobitného predpisulSa) pre

a) prvy typ biocidneho vyrobku .............. 1 500, 00 eur,

b) kazdy d’alsi typ biocidneho vyrobku ...... 300, 00 eur.

(10) Hodnotenie biocidneho vyrobku s nizkym rizikom podl'a § 6 pre
a) prvy typ biocidneho vyrobku ............ 10 000, 00 eur,
b) kazdy d’alsi typ biocidneho vyrobku .... 5 000, 00 eur.

(11) Posudenie uplnosti ziadosti o registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom podla § 4 vratane posudenia
uplnosti dokumenta¢ného suboru podl'a osobitné¢ho predpisu 15a), ktory ma rovnaké ramcové zlozenie s
vyrobkom, na ktory uz bolo vydané rozhodnutie o registracii podl'a § 7 pre

a) prvy typ biocidneho vyrobku ................ 250, 00 eur,

b) kazdy d’alsi typ biocidneho vyrobku ...... 100, 00 eur.

(12) Hodnotenie biocidneho vyrobku s nizkym rizikom podl'a § 6, ktory ma rovnaké ramcové zlozenie s
vyrobkom, na ktory uz bolo vydané rozhodnutie o registracii podl'a § 7 pre

a) prvy typ biocidneho vyrobku .............. 1 000, 00 eur,

b) kazdy dalsi typ biocidneho vyrobku ...... 100, 00 eur.

(13) Posudenie uplnosti ziadosti o registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, ktory je podobny alebo
zhodny s biocidnym vyrobkom, na ktory uz bolo vydané rozhodnutie o registracii podla § 7 a ktorého
dokumentécia spiia podmienky podla § 5 ods. 3 pre a) prvy typ biocidneho vyrobku ................ 500, 00 eur,
b) kazdy d’alsi typ biocidneho vyrobku ...... 100, 00 eur.

(14) Hodnotenie biocidneho vyrobku s nizkym rizikom podla § 6, ktory je podobny alebo zhodny s biocidnym
vyrobkom, na ktory uz bolo vydané rozhodnutie o registracii podl'a § 7 a ktorého dokumentacia spiia
podmienky podl'a § 5 ods. 3 pre

a) prvy typ biocidneho vyrobku .............. 1 000, 00 eur,

b) kazdy dalsi typ biocidneho vyrobku ...... 200, 00 eur.

(15) Ak ziadost’ o autorizaciu biocidneho vyrobku alebo Ziadost’ o registraciu biocidneho vyrobku s nizkym
rizikom neobsahuje sthlas s poskytnutim udajov o Uc¢innej latke alebo o G¢innych latkach, ktoré st zaradené do
zoznamov podl'a § 3 ods. 5 od ich navrhovatel’a alebo ich navrhovatel'ov podl'a § 12, druhému ziadatelovi a
d’al$im ziadatel'om podla § 4 odseku 4 sa poplatky podl'a odsekov 3 az 14 zvysia o priplatok rovnajuci sa trom
desatinam sumy v nich uvedene;j.

(16) Ak pri hodnoteni G¢innej latky podla § 12 ods. 4 centrum dospeje k zaveru, ze pre ucinnu latku je
nevyhnutné vypracovat’ navrh na klasifikaciu podl'a osobitného predpisu, 9) poplatky uvedené v odseku 4 sa
zvysuju o priplatok rovnajuci sa trom desatinam sumy v nich uvedenej; ak pri hodnoteni biocidneho vyrobku
podl'a § 6 centrum dospeje k zaveru, Ze biocidny vyrobok vyzaduje klasifikaciu podl'a osobitného predpisu, 9)
poplatky uvedené v odsekoch 4, 6 a 8 sa zvysuju o priplatok rovnajuci sa dvom desatinam sumy v nich uvedene;.
V tom pripade je priplatok splatny v termine do 15 dni od dorucenia vyzvy prislusnému navrhovatel'ovi alebo
ziadatelovi.

(17) Posudenie ziadosti o autorizaciu

biocidneho vyrobku na zéklade
vzajomného uznania podla § 10 ............. 4100, 00 eur.
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(18) Postdenie ziadosti o registraciu

biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na

zaklade vzajomného uznania podl'a § 10 .... 3 800, 00 eur.

(19) Prijaté poplatky za postudenie a hodnotenie podl'a odsekov 1 az 18 sa mézu pouZit’ na vypracovanie
odborného posudku znaleckého ustavu alebo znalca; centrum akceptuje aj odborny posudok vypracovany
znalcom alebo prislusnym organom pre uvedenie biocidnych vyrobkov na trh v niektorom z ¢lenskych Statov
Euroépskej unie alebo v §tate, ktory je zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodéarskom priestore.

(20) Ak centrum poziada prislusny organ iného ¢lenského Statu Eurdpskej tnie alebo statu, ktory je zmluvnou
stranou Dohody o Eurdpskom hospodarskom priestore, aby tkony uvedené v odsekoch 1 az 18 vykonal, moze
centrum poplatky za ukony uvedené v odsekoch 1 az 4 pouzit’ na zaplatenie thrady vyzadovanej orgdnom iného
¢lenského statu Eurdpskej unie alebo $tatu, ktory je zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodéarskom
priestore; centrum moze pouzit’ poplatky do vysky najviac desat’ percent poplatkov vybranych za tikony uvedené
v odsekoch 1 az 18 na vypracovanie prekladu dokumentacie do anglického jazyka.

(21) Za ostatné ukony, ktoré vykonava centrum podl’a tohto zakona, sa vyrubuju poplatky podl'a osobitného
predpisu.32)

(22) Centrum vrati poplatky vybrané podla odsekov 1 az 18 v plnej vyske poplatnikovi, ak sa nemohol vykonat
ukon alebo uskutoc¢nit’ konanie bez zavinenia poplatnika alebo ak bol poplatok zaplateny bez toho, aby bol na to
poplatnik povinny.

(23) Centrum vrati sumu, o ktort poplatnik zaplatil viac, nez bol povinny (d’alej len "preplatok™).

(24) Poplatok podl'a odseku 22 a preplatok podla odseku 23 vrati centrum najneskor do 30 dni odo dila, ked’ sa
zistilo, zZe sa ma poplatok alebo preplatok vratit’.

(25) Ak sa konanie neuskuto¢nilo z dévodov na strane poplatnika, centrum moze na ziadost’ poplatnika
rozhodntt o vrateni poplatku, najviac vSak vo vyske 65 % zo zaplateného poplatku. Poplatok, ktory sa ma vratit,
sa zaokruhl'uje na eurocenty nahor.

(26) Proti rozhodnutiu o vrateni poplatku (preplatku poplatku) sa nemozno odvolat’. Rozhodnutie nadobuda
pravoplatnost’ diiom dorucenia.

(27) Poplatok alebo preplatok poplatku sa nevrati, ak suma, ktord sa ma vratit,, neprevysuje 1, 65 eura. To sa
nevzt'ahuje na vratenie poplatku podla odseku 22.

(28) Narok na vratenie poplatku alebo preplatku zanika uplynutim troch rokov od konca kalendarneho roka, v
ktorom bol poplatok zaplateny.

(29) Centrom nepouzité poplatky na jednotlivé tikony uvedené v odsekoch 1 az 18 tvoria prijem $tatneho
rozpoctu.32)

§ 31
Spravne delikty

(1) Spravneho deliktu v oblasti uvedenia biocidnych vyrobkov alebo biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom a
ucinnych latok na trh sa dopusti podnikatel’, ktory

a) uvedie na trh biocidny vyrobok bez rozhodnutia o autorizacii biocidneho vyrobku alebo biocidny vyrobok s
nizkym rizikom bez rozhodnutia o registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom alebo v rozpore s § 8 ods. 1,
b) v uréenom termine nestiahne biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom, alebo u¢innu latku
z trhu alebo ich v uréenom termine nezneSkodni podla § 28 pism. c), alebo ak nedodrzi lehotu uréenu v
rozhodnuti na zneskodnenie, uskladnenie, predaj alebo pouzitie existujticich zadsob biocidneho vyrobku alebo
biocidneho vyrobku s nizkym rizikom podla § 11 ods. 5,

¢) neplni poziadavky na balenie alebo oznac¢ovanie biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym
rizikom uvedené v § 19 a 20 alebo porusi povinnosti pri propagacii a reklame podla § 21,

d) vykonava pokusy, testy alebo sktsky v rozpore § 14 ods. 5 alebo ods. 6 alebo nepoda oznamenie podl'a § 33
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ods. 1 alebo ods. 2,
¢) nepoda oznamenie podla § 14 ods. 4 alebo nevedie zaznamy podla § 14 ods. 2, alebo nepostupuje podl'a § 3
ods. 3.

(2) Slovenska obchodna inSpekcia ulozi podnikatel'ovi pokutu za spravne delikty
a) podl'a odseku 1 pism. a) od 30 000 do 82 000 eur,

b) podl'a odseku 1 pism. b) od 10 000 do 39 000 eur,

¢) podla odseku 1 pism. c¢) od 5 000 do 33 000 eur,

d) podla odseku 1 pism. d) od 5 000 do 19 000 eur,

e) podla odseku 1 pism. e) od 1 000 do 3 000 eur.

(3) Pri rozhodovani o ulozeni pokuty a jej vysSke Slovenska obchodna inSpekcia prihliada na zdvaznost,
charakter, Cas trvania a rozsah nasledkov protipravneho konania.

(4) Slovenska obchodna inspekcia modze upustit’ od ulozenia pokuty, ak

a) doslo k naprave bezprostredne potom, ako bolo zistené porusenie povinnosti,
b) bola poskytnuta uc¢inna sucinnost,
c) nedoslo k ohrozeniu Zivota a zdravia l'udi, zvierat alebo zivotného prostredia.

(5) Pokutu mozno ulozit’ do jedného roka odo dna, ked’ Slovenska obchodna inSpekcia zistila nesplnenie alebo
porusenie povinnosti, najneskor v§ak do troch rokov odo dia, ked’ doslo k nesplneniu alebo poruSeniu
povinnosti.

(6) Pri opakovanom nesplneni alebo poruseni povinnosti uvedenych v odseku 1, ku ktorym ddjde do troch rokov
odo diia nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia o ulozeni pokuty, méze Slovenska obchodna inSpekcia ulozit
pokutu az do vysky trojnasobku predchadzajicej pokuty.

(7) Vynos pokut uloZzenych podl'a tohto zakona je prijmom §tatneho rozpoctu.

o PIATA c":As? o
SPOLOCNE, PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

§32
Spoloéné ustanovenie

Na konanie podl’a tohto zakona sa vztahuje vSeobecny predpis o spravnom konani, 11) ak tento zakon
neustanovuje inak.

§ 33
Prechodné ustanovenia

(1) Podnikatelia, ktori uviedli biocidny vyrobok na trh a chcll ho uviest’ na trh aj po nadobudnuti u¢innosti tohto
zéakona, oznamia centru do 31. decembra 2003 tieto udaje:

a) meno, priezvisko, adresu trvalého pobytu alebo adresu prechodného pobytu a miesto podnikania, ak je
ziadatel'om fyzicka osoba opravnena na podnikanie; nazov a sidlo alebo organiza¢nu jednotku, ak je ziadatel'om
pravnicka osoba,

b) nazov biocidneho vyrobku,

c¢) chemicky ndzov a medzinarodné identifikacné ¢isla ucinnych latok, ak su tieto Cisla dostupné, a ich
koncentracie,

d) chemické nazvy ostatnych latok obsiahnutych v biocidnom vyrobku vratane medzinarodnych identifikaénych
¢isel a ich koncentracie,

e) typ biocidneho vyrobku podrl'a prilohy €. 1,
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f) kategoriu uzivatel'ov len pre profesionalne pouzitie alebo len pre spotrebitel’a,

g) protokol o urceni G¢innosti biocidneho vyrobku v podmienkach spravnej laboratornej praxe,
h) text oznacenia obalu,

i) navod na pouzitie, ak nie je uvedeny na obale,

Jj) priblizné mnozstvo biocidneho vyrobku uvedené na trh za kalendarny rok,

k) kartu bezpe¢nostnych tdajov,

1) datum uvedenia biocidneho vyrobku na trh.

(2) Podnikatelia, ktori po nadobudnuti i¢innosti zdkona chcu uviest’ na trh biocidny vyrobok, ktory obsahuje iba
také ucinné latky, ktoré su uvedené v osobitnom predpise, 20a) ozndmia centru tidaje uvedené v odseku 1 pism.
a) az 1) a k) pred uvedenim biocidneho vyrobku na trh.

(3) Centrum mdze pre biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom uvedeny na trh podl'a
odsekov 1, 2 alebo odseku 3 ur¢it’ podmienky pouzivania alebo jeho uvedenie na trh zakazat', ak biocidny
vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom nesplna poziadavky podl'a § 7 ods. 1 pism. b) az d).

(4) Pri zakaze uvedenia biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na trh podl'a odseku 4
centrum rozhodne o urceni lehoty na zneSkodnenie, uskladnenie, predaj alebo pouzitie existujicich zasob
biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom; odvolanie proti rozhodnutia centra nema
odkladny ucinok.

(5) Dilom nadobudnutia platnosti zmluvy o pristupeni Slovenskej republiky k Eurdpskej tnii povinnost’ ulozena
podnikatelovi podl'a § 3 ods. 3 sa nebude uplatiiovat’ proti biocidnym vyrobkom alebo biocidnym vyrobkom s
nizkym rizikom dovazanym z ¢lenskych statov Europskej inie; colné orgadny nebudu uplatiiovat’ postup uvedeny
v § 29 proti biocidnym vyrobkom alebo biocidnym vyrobkom s nizkym rizikom dovazanym z ¢lenskych Statov
Eur6pskej tinie.

§ 33a
Prechodné ustanovenia

(1) Podnikatel’, ktory uviedol na trh biocidny vyrobok pred nadobudnutim G¢innosti tohto zdkona, ktory obsahuje
iba také Gi¢inné latky, ktoré st uvedené v osobitnom predpise, 33) zasle centru Ziadost' o predizenie do¢asného
uvedenia biocidneho vyrobku na trh, ktora obsahuje tieto udaje:

a) meno, priezvisko, adresu trvalého pobytu alebo adresu prechodného pobytu a miesto podnikania, ak je
ziadatel'om fyzicka osoba opravnena na podnikanie; nazov a sidlo alebo organiza¢nt jednotku, ak je ziadatel'om
pravnicka osoba,

b) nazov biocidneho vyrobku,

¢) Cislo oznamenia podl'a § 20 ods. 1 pism. b).

(2) Podnikatel’, ktory po nadobudnuti ti€innosti tohto zakona chce uviest’ na trh biocidny vyrobok, ktory
obsahuje iba také ucinné latky, ktoré su uvedené v osobitnom predpise, 33) poda centru ziadost’ o do¢asné
uvedenie biocidneho vyrobku na trh, ktora obsahuje udaje podl'a § 33a ods. 1 pism. a) a b) a tieto udaje:
a) chemicky nazov a medzinarodné identifikacné ¢isla ucinnych latok, ak st tieto ¢isla dostupné, a ich
koncentracie,

b) chemické nazvy ostatnych latok obsiahnutych v biocidnom vyrobku vratane medzinarodnych identifikaénych
Cisel, ak su tieto Cisla dostupné, a ich koncentracie,

¢) typ biocidneho vyrobku podla prilohy €. 1,

d) kategoriu uzivatel'ov len pre profesionalne pouzitie alebo len pre spotrebitela,

e) protokol o stanoveni ucinnosti biocidneho vyrobku,

f) text oznacenia obalu,

g) navod na pouzitie, ak nie je uvedeny na obale,

h) kartu bezpecnostnych udajov.

(3) Centrum po posudeni Gplnosti a spravnosti ziadosti podl'a odseku 1 alebo ziadosti podl'a odseku 2 vyda
rozhodnutie o do¢asnom uvedeni biocidneho vyrobku na trh, ktorého platnost’ nesmie prekrocit™:

a) termin do 14. maja 2014 v pripade, ak ani pre jednu z G¢innych latok obsiahnutych v biocidnom vyrobku
nebolo vydané rozhodnutie komisie podl'a osobitného predpisu, 34) a ak nenadobudlo G¢innost’ zaradenie
vSetkych v fiom obsiahnutych uc¢innych latok do zoznamov uvedenych v osobitnom predpise, 35)

b) dobu 12 mesiacov od nadobudnutia uc¢innosti rozhodnutia komisie podl'a osobitného predpisu34) v pripade,

http://www.cchlp.sk 22129 http://helpdesk.ccsp.sk




CENTRUM PRE CHEMICKE LATKY A PRIPRAVKY

ak pre aspon jednu v fiom obsiahnutych u¢innych latok bolo vydané rozhodnutie komisie podl'a tohto osobitného
predpisu;34) termin podla prvej vety nesmie prekro€it’ 14. maj 2014; proti rozhodnutiu centra sa neda odvolat,
¢) termin podl'a osobitného predpisu, 35) po ktorom musia byt biocidne vyrobky uvadzané na trh v stilade s § 7 a
10 zakona, okrem vyrobkov obsahujicich viac nez jednu ucinnu latku, pre ktoré sa termin dosiahnutia suladu
stanovi podla terminu zaradenia poslednej Gc¢innej latky do zoznamov podl'a osobitného predpisu;35) v pripade,
ze termin podla prvej vety prekracuje 14. maj 2014, platnost’ rozhodnutia méze prekrocit’ 14. maj 2014.

(4) Podnikatel’, ktory uviedol na trh biocidny vyrobok podl'a odsekov 1 a 2 a chce biocidny vyrobok uvadzat’ aj
po nadobudnuti u€innosti zaradenia u¢innej latky do zoznamov, 35) zasle centru ziadost’ o autorizaciu
biocidneho vyrobku alebo registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom podla § 7 alebo osvedcenu kopiu o
prijati ziadosti o autorizaciu biocidneho vyrobku alebo registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom
prislusnym organom iného ¢lenského Statu Eurdpskej tinie spolu s prehldsenim, ze po rozhodnuti prislusného
organu in¢ho ¢lenského $tatu Eurdpskej unie, ktory o prvej autorizacii biocidneho vyrobku alebo registracii
biocidneho vyrobku s nizkym rizikom rozhodol, podaja Ziadost’ podl'a § 10.

(5) Centrum po posudeni tplnosti a spravnosti ziadosti podl'a odseku 4 vyda rozhodnutie o prediZeni do¢asného
uvedenia biocidneho vyrobku na trh, ktorého platnost’ nesmie prekro¢it’ 18 mesiacov odo diia nadobudnutia
ucinnosti zaradenia u¢innej latky do zoznamov.35)

(6) Centrum moze zmenit, zrusit’ alebo obmedzit’ platnost’ rozhodnutia podl'a odsekov 3 alebo 5, ak

a) biocidny vyrobok nespliia poziadavky podl'a § 7 ods. 1 pism. b) az d),

b) pre jednu v nom obsiahnutych u¢innych latok bolo vydané rozhodnutie komisie podl'a osobitného predpisu,
34)

¢) vetky v lom obsiahnuté ucinné latky boli zaradené do zoznamov, 35)

d) biocidny vyrobok nesplia podmienky autorizacie uvedené v zoznamoch.35)

(7) Ak centrum zakaZe uvedenie biocidneho vyrobku na trh podl'a odseku 6, rozhodne o urceni lehoty na

zneskodnenie, uskladnenie, predaj alebo pouzitie existujucich zasob biocidneho vyrobku. Odvolanie sa proti
rozhodnutiu centra nema odkladny ucinok.

§ 33b
Prechodné ustanovenie k Gpravam
ucéinnym od 1. decembra 2012

Konania za¢até do 30. novembra 2012 sa dokoncia podl'a doterajSich predpisov.
§34
Zavereéné ustanovenie
Tymto zakonom sa preberaju pravne zavézné akty Eurodpskej unie uvedené v prilohe €. 2.
§ 35

ZruSovacie ustanovenie

Zrusuje sa:

Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 517/2004 Z. z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti o
$pecifickych ¢innostiach jednotlivych ustrednych organov $tatnej spravy v ramci hodnotenia biocidnych
vyrobkov a biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom a hodnotenia G¢innych latok pre biocidne vyrobky.

CL I

Zakon €. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni zakona ¢. 128/2002 Z. z. sa
meni takto:
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1.V § 1 ods. 2 pism. c) sa za slovo "hnojiva4)" vkladaji slova "a biocidne vyrobky4a)".

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 4a znie:
"4a) Zakon €. 217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia biocidnych vyrobkov na trh a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov.".

2.V § 5 ods. 1 pismeno a) znie:
"a) polymér, ktory obsahuje v kombinovanej forme menej ako dve percenta novej chemickej latky, ".

3.V § 5 sa odsek 1 dopiiia pismenom e), ktoré znie:
"e) latka, nachadzajuca sa v zozname chemickych latok nepodliehajticich oznameniu.".

4.V § 10 odsek 5 znie:
"(5) Na opakované oznamenie novej chemickej latky sa nevzt'ahuje § 4 ods. 1 pism. h).".

5.V § 26 ods. 7 v druhej vete sa za slovo "Uzavery" vkladaju slova "vel'mi jedovatych latok a pripravkov,
jedovatych latok a pripravkov a zieravych latok a pripravkov", za slova "otvoreniu detmi a" sa vklada slovo
"obaly" a na konci sa pripaja tato veta: "Obaly mimoriadne horl’avych latok a pripravkov, vel'mi horlavych latok
a pripravkov a Skodlivych latok a pripravkov musia mat’ hmatové upozornenie na nebezpecenstvo pre l'udi s
poruchou zraku a nevidomych.".

6.V § 37 odsek 1 znie:

"(1) Centrum pre chemické latky a pripravky je organ $tatnej spravy s postavenim narodného organu Slovenskej
republiky na Gseku oznamovania novych chemickych latok, uvedenia biocidnych vyrobkov na trh, klasifikacie,
evidencie a inventarizacie chemickych latok, ako aj hodnotenia rizik pri ich uvadzani na trh.".

7.V § 40 sa odsek 3 dopiiia pismenom d), ktoré znie:

"d) nesplnil podmienky uvedené v § 4 ods. 1 az6,§ 70ds. 1 az3,§ 8 0ds. 1 az7ao0ds.9,§12,§ 140ds. 1 a2, §
150ds.1,§ 17 ods. 1, § 18, § 20 ods. 1 a2, § 42 ods. 1 aZ 3, a to najma tym, ze neposkytol informacie o
chemickej latke; pokuta sa vzt'ahuje na kazd chemicku latku, aj ked’ je sucast'ou chemického pripravku.".

CL I

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni zékona Narodne;j
rady Slovenskej republiky ¢. 123/1996 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 224/1996 Z. z.,
zakona ¢. 70/1997 Z. z., zakona ¢. 1/1998 Z. z., zakona ¢. 232/1999 Z. z., zdkona ¢. 3/2000 Z. z., zakona ¢.
142/2000 Z. z., zakona €. 211/2000 Z. z., zakona ¢. 468/2000 Z. z., zékona &. 553/2001 Z. z., zékona &. 96/2002
Z. z. zékona ¢. 118/2002 Z. z., zakona ¢&. 215/2002 Z. z., zakona €. 237/2002 Z. z., zakona ¢. 418/2002 Z. z.,
zékona ¢. 457/2002 Z. z., zékona ¢. 465/2002 Z. z., zékona ¢. 477/2002 Z. z., zakona ¢. 480/2002 Z. z. a zdkona
&.553/2002 Z. z. sa meni a dopliia takto:

V prilohe Sadzobnik spravnych poplatkov sa VIII. &ast meni a dopiia takto:
1. V polozke 153 sa slovo "registraciu" nahradza slovom "oznadmenie".

2.V polozke 153 sa vypustaji pismena b) a c).

3.V polozke 153 v Poznamke sa vyptstaji slova "podl'a pismen a) az c¢)".

4. Za polozku 153 sa vklada nova polozka 153a, ktora znie:
"Polozka 153a

1. Vydanie rozhodnutia o autorizacii biocidneho VYrobku .........cccceveveviirieiiieieiicieeeiee e, 200 000 Sk.
2. Vydanie rozhodnutia o registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom ..........cccccoceevenenenenae. 100 000 Sk.
3. Zmena rozhodnutia o autorizacii biocidneho vyrobku alebo zmena rozhodnutia o registracii biocidneho
VYTrobku § NIZKYM FZIKOMN ...ouvieiiiieieccce e 75 000 Sk.

4. Vydanie rozhodnutia o autorizacii biocidneho vyrobku alebo vydanie rozhodnutia registracie biocidneho
vyrobku s nizkym rizikom na zéklade vzajomného uznania ..............ccooceeeieriniennnncnns 50 000 Sk.

Poznamka
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1. Centrum pre chemické latky a pripravky vyberie poplatok podl'a prvého bodu za ziadost’ podanu podrla § 4
ods. 2 zakona ¢. 217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia biocidnych vyrobkov na trh a o zmene a doplneni
niektorych zakonov.

2. Centrum pre chemické latky a pripravky vyberie poplatok podl'a druhého bodu za ziadost’ podanti podla § 4
ods. 4 zakona ¢. 217/2003 Z. z.

3. Centrum pre chemické latky a pripravky vyberie poplatok podl'a treticho bodu za ziadost’ podanu podl'a § 11
ods. 1 pism. ¢), § 7 ods. 9 zakona ¢. 217/2003 Z. z.

4. Centrum pre chemické latky a pripravky vyberie poplatok podla Stvrtého bodu za Ziadost’ podanu podl'a § 10
zéakona ¢. 217/2003 Z. z.".

w

] . IV
Ucinnost’

Tento zakon nadobtda G¢innost’ 1. jila 2003 s vynimkou § 5 ods. 5 druhej vety, § 7ods. 4a 12, § 8 ods. 2 az 5,
§90ds.2,§100ds.1,4a5,§ 11 ods. 7 pism. d), § 12 ods. 3 az 7, § 13, § 15 ods. 3 pism. d) a § 17, ktoré
nadobudaju ucinnost’ diom nadobudnutia platnosti zmluvy o pristupeni Slovenskej republiky k Eurdpskej nii.

Rudolf Schuster v. r.
Pavol HruSovsky v. r.
Mikulas$ Dzurinda v. r.

1)§ 2 ods. 2 pism. a) az d) Obchodného zakonnika.

§ 12a az 12e zakona ¢. 105/1990 Zb. o sikromnom podnikani ob&anov v zneni zakona ¢. 219/1991 Zb.

2)§ 54 zékona €. 42/1980 Zb. o hospodarskych stykoch so zahrani¢im v zneni neskorsich predpisov. Vyhlaska Ministerstva
hospodarstva Slovenskej republiky €. 222/1997 Z. z. o zakaze neobchodného vyvozu a neobchodného dovozu veci v zneni
neskorsich predpisov.

3) Zakon ¢. 541/2004 Z. z. o mierovom vyuzivani jadrovej energie (atomovy zakon) a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov.

4) Napriklad § 41 ods. 7 zakona ¢. 143/1998 Z. z. o civilnom letectve (letecky zakon) a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni zakona ¢. 37/2002 Z. z. , § Sc zakona ¢. 338/2000 Z. z. o vnutrozemskej plavbe a o zmene a doplneni
niektorych zédkonov v zneni zakona ¢. 469/2009 Z. z., § 39 zakona ¢. 435/2000 Z. z. o namorne;j plavbe, § 23 zakona €.
514/2009 Z. z. o doprave na drahach, § 34 az 39 zakona ¢. 56/2012 Z. z. o cestnej doprave.

5)Zakon €. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni zdkona ¢. 436/2001 Z. z.

6)Zakon €. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh a 0 zmene a doplneni
niektorych zdkonov (chemicky zakon).

7) CL 3 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnotent,
autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej agentary, o zmene a doplneni
smernice 1999/45/ES a o zru$eni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady
76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30. 12. 2006) v platnom
zneni.

8) Cl. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, ozna¢ovani a
baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢.
1907/2006 (U. v. EU L 353, 31. 12. 2008) v platnom zneni.

9) CL. 10 ods. 1 nariadenia (ES) &. 1272/2008.

10) C1. 2 ods. 18 nariadenia (ES) &. 1272/2008.

11)Zékon €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni zédkona ¢. 215/2002 Z. z.

12) C1. 3 ods. 15 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 689/2008 zo 17. jina 2008 o vyvoze a dovoze
nebezpeénych chemikalii (U. v. EU L 204, 31. 7. 2008) v platnom zneni.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 450/2008 z 23. aprila 2008, ktorym sa ustanovuje Colny kodex
Spolo&enstva (modernizovany Colny kédex) (U. v. EU L 145, 4. 6. 2008).

14)Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 270/1995 Z. z. o $tatnom jazyku Slovenskej republiky v zneni neskorsich
predpisov.

15) CI. 31 nariadenia (ES) &. 1907/2006.

15a) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 152/2007 Z. z., ktorym sa ustanovuji podrobnosti dokumentacie k ziadosti o
autorizaciu biocidneho vyrobku a podrobnosti dokumentécie k ziadosti o registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom a
podrobnu $pecifikaciu udajov predkladanych pred uvedenim biocidneho vyrobku a podrobnu $pecifikaciu tdajov
predkladanych pred uvedenim biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na trh.
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16) § 5 zékona €. 67/2010 Z. z.

17) § 9 ods. 4 az 8 zakona ¢. 67/2010 Z. z.

18) § 11 az 13 zakona ¢. 250/2007 Z. z. o ochrane spotrebitel'a a 0 zmene zakona Slovenskej narodnej rady ¢. 372/1990 Zb. o
priestupkoch v zneni neskorsich predpisov v zneni neskorsich predpisov.

19) § 21 zékona €. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a o zmene a doplneni niektorych zékonov.

19a) Zékon €. 382/2004 Z. z. o znalcoch, timo¢nikoch a prekladatel'och a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov.

19b) Napriklad § 591 az 600 Obchodného zakonnika, § 51, § 733 az 736 Obcianskeho zakonnika.

20) § 2 pism. a) zakona ¢. 250/2007 Z. z.

20a) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007 o druhej faze desatroéného pracovného programu
uvedeného v &lanku 16 ods. 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (U.
v. EU L 325, 11. 12. 2007) v platnom zneni.

21) Rozhodnutie Komisie z 21. méja 2010 o zriadeni Registra biocidnych vyrobkov (2010/296/EU) (U. v. EU L 126, 22. 5.
2010).

21a) Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 383/2003 Z. z., ktorou sa ustanovujui podrobnosti o postupe
a Specifikacii zasad hodnotenia biocidnych vyrobkov a hodnotenia biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom.

22) § 15 zakona ¢. 39/2007 Z. z. o veterinarnej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov.

Cl. 13 ods. 3 nariadenia (ES) &. 1907/2006.

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30. maja 2008, ktorym sa ustanovuju testovacie metddy podl'a nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) (U. v.
EU L 142, 31. 5. 2008) v platnom zneni.

23)§ 17 az 20 Obchodného zakonnika v zneni neskorsich predpisov.

§ 8 az 12 zékona €. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informacidm a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zdkon o
slobode informacii).

24) Napriklad zakon ¢. 527/1990 Zb. o vynalezoch, priemyselnych vzoroch a zlepSovacich navrhoch v zneni neskorsich
predpisov, zakon €. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedéeniach a o zmene a doplneni niektorych
zékonov (patentovy zakon) v zneni neskorsich predpisov, zakon ¢. 517/2007 Z. z. o uzitkovych vzoroch a o zmene a doplneni
niektorych zédkonov v zneni zakona ¢. 495/2008 Z. z., zakon ¢. 506/2009 Z. z. o ochrannych znamkach.

25)§83,4,8§44 ods. 2 a3, § 46 az 48 zakona ¢. 67/2010 Z. z.

26)Zékon ¢. 142/2000 Z. z. o metrologii a o zmene a doplneni niektorych zékonov.

27) § 33 zédkona ¢. 405/2011 Z. z. o rastlinolekarskej starostlivosti a 0 zmene zakona Narodnej rady Slovenskej republiky €.
145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorsich predpisov.

28)Zakon ¢. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 23/2002 Z. z.

29)§ 45 Obchodného zakonnika v zneni neskorsich predpisov.

30) § 45 ods. 1 pism. b) zékona ¢&. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotne;j
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 662/2007 Z. z.

31)§ 4 az 9 zakona €. 128/2002 Z. z. o Statnej kontrole vnttorného trhu vo veciach ochrany spotrebitel'a a o zmene a doplneni
niektorych zakonov.

31a)Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1896/2000 zo 7. septembra 2000 o prvej etape programu uvedeného v ¢lanku 16(2) smernice
98/8/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady o biocidnych vyrobkoch (U. v. ES L 228, 8. 9. 2000) v zneni nariadenia Komisie
(ES) & 2032/2003 zo 4. novembra 2003 (U. v. EU L 307, 24. 11. 2003). Nariadenie Komisie (ES) & 2032/2003 zo 4.
novembra 2003 o druhej faze 10-roéného pracovného programu uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2 smernice Eurdépskeho
parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadzani biocidnych pripravkov na trh a ktorym sa meni a dopliiia nariadenie (ES) &. 1896/2000
(U.v.EUL 307, 24. 11.2003).

31b)Nariadenie Komisie (ES) &. 1048/2005 z 13. jina 2005, ktorym sa meni a dopliia nariadenie Komisie (ES) ¢. 2032/2003
o druhej faze 10-rocného pracovného programu uvedeného v ¢lanku 16 ods. 2 smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. EU L 178, 9. 7. 2005).

32) Priloha Sadzobnik spravnych poplatkov ¢ast’ VIII polozka 153a zakona €. 145/1995 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
33) Priloha II k nariadeniu Eurépskej komisie (ES) ¢. 1451/2007 zo 4. decembra 2007 o druhej faze desatro¢ného
pracovného programu podla ¢lanku 16(2) smernice Europskeho parlamentu a Rady 98/8/EC o uvedeni biocidnych vyrobkov
na trh (U. v. EU L 325, 11. 12. 2007).

34) Cl. 4 ods. 2 nariadenia (ES) &. 1451/2007.

35) Nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 336/2011 Z. z., ktorym sa vydava zoznam G¢innych latok vyhovujacich na
zaradenie do biocidnych vyrobkov a zoznam u¢innych latok s nizkym rizikom vyhovujicich na zaradenie do biocidnych
vyrobkov s nizkym rizikom v zneni nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 190/2012.
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Priloha ¢é. 1
k zakonu ¢. 217/2003 Z. z.

Typy biocidnych vyrobkov

Typ
vyrobku

Nazov typu vyrobku

Oblast’ pouzitia

Dezinfikaé¢né pripravky

(Nezahfna cistiace pripravky, ktoré nie su ur¢ené na pouzivanie ako biocidne vyrobky so zaruc¢enou ucinnostou,

vratane tekutych pracich prostriedkov, Cistiacich praskov a podobnych vyrobkov)

Biocidne vyrobky na
osobnu
hygienu

Pripravky pouzivané na osobnil hygienu na ti¢ely vS§eobecnej
dezinfekcie s vynimkou pripravkov s lie¢ivym uc¢inkom

a pripravkov, ktorych primarny ucinok a ucel pouZzitia je
kozmeticky a ti€inok biocidny je doplnkovy, ako napr.
antimikrobionalne mydla, Sampony proti lupinam a ustne vody.

Dezinfekéné
pripravky na
sukromné a
profesionalne pouzitie
a iné biocidne
vyrobky

Pripravky na dezinfekciu ovzdusia, povrchov materialov,
zariadenia a nabytku, ktoré sa nepouzivaju v priamom kontakte
s potravinami alebo krmivami v oblasti sukromnej, verejne;j

a priemyslovej, ako aj pripravky pouzivané ako algicidy.

Pripravky proti hubam a riasam v stavbach, ako st napr.
skleniky, ktoré sa neaplikuji na rastliny, ale na okna,
zariadenia, stoly, noZe a pod.

Pripravky na dezinfekciu prazdnych skladist, kontajnerov, vriec
a sudov.

Pripravky pouzivané na tGpravu riecist.

Algicidne pripravky pouZzivané na plochy tvorené inymi ako
podnymi substratmi na ihriskach, parkoviskach, chodnikoch,
pomnikoch a pod.

Oblast’ pouzitia zahfiia okrem iného aj plavarne, akvaria, vody
na kupanie a ostatné vody, systémy vzdusnej klimatizacie,
steny a podlahy v zdravotnickych a inych institaciach,
dezinfekciu lekarskych nastrojov, chemické toalety, odpadovi
vodu, nemocnic¢ny odpad.

Nezahrna herbicidy na pol'nohospodarske

a nepol'nohospodarske pouzitie, algicidy aplikované na pddu,
plochy tvorené inymi podnymi substratmi alebo do vody na
ochranu rastlin (napr. na zavodné drahy, golfové ihriska,
akvaria a pod.) a pripravky na dezinfekciu povrchov

v sklenikoch proti mikroorganizmom, ktoré mézu napadntt’
rastliny a nasledne na nich rast.

Biocidne vyrobky na
veterinarnu
hygienu

Pripravky pouzivane na veterinarne - hygienické ucely vratane
pripravkov pouzivanych v priestoroch, v ktorych sa chovaju,
zdruzuju alebo prepravuju zvierata. Zahtia pripravky urcené
na celkovu dezinfekciu zvierat, ale nezahfia pripravky, ktoré
maju liecivy ucinok.

Dezinfekéné
pripravky pre oblast
potravin a krmiv

Pripravky pouzivané na dezinfekciu zariadenia, zasobnikov,
potrieb na konzumaciu, povrchov a potrubi stvisiacich

s vyrobou, prepravou, skladovanim alebo spotrebou potravin,
krmiv alebo napojov (vratane pitnej vody) pre I'udi a zvierata.

Dezinfekéné
pripravky na pitna
vodu

Pripravky pouzivané na dezinfekciu pitnej vody (pre 'udi
a zvierata).

Konzervaéné pripravky

6

| |K0nzervaéné

||Pripravky pouzivané na konzervaciu vyrobkov inych ako
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pripravky na vyrobky ||potraviny a krmiva, ktoré potlacuju mikrobidlnu kontaminaciu
v plechovych obaloch [|a zabezpecuju skladovatelnost’ vratane konzervantov
fotografickych filmov.
Pripravky, ktoré potlacovanim mikrobionalnej kontaminacie
7 Konzervacné chrania povodné vlastnosti povrchu materialu alebo predmetov
pripravky na povlaky ||(filmy, natery, plasty, tesniace materialy, adheziva na murivo,
viazace, papier, umelecké diela).
Konzervac¢né Pripravky pouzivané na konzervaciu dreva vratane reziva alebo
8 pripravky na drevenych vyrobkov pred posobenim drevokaznych alebo drevo-
ochranu dreva znetvorujucich organizmov.
Konzervacné
pripravky na vlakna, ||Pripravky potlacujice mikrobidlne kontaminécie na vlaknité
9 kozu, gumu, pryzZa ||a polymérne materialy (kozu, gumu, papier, plastické hmoty
polymérne alebo textilné vyrobky).
materialy
Konzervacné Pripravky potlacujtice pdsobenie mikroorganizmov a rias pri
10 pripravky na konzervacii a sandcii muriva a ostatnych stavebnych materialov
ochranu muriva s vynimkou drevenych.
Konzervacné . o “ ., . ,

o rZavk o Pripravky potlacujuce rast skodlivych organizmov, ako st
prpravicy pre mikroorganizmy, riasy a makkyse, vo vode alebo v inych
chladiarenské a I -, o :

11 spracovatel'ské technologickych tekutinach pouzivanych v chladiarenstve alebo
prac , priemyslovych procesoch. Nezahtiia pripravky pouZzivané na
systémy, ktoré L L
M . konzervaciu pitnej vody.
pouzivaju kvapaliny
‘4 Pripravky pouZzivané na prevenciu a potlacanie rastu slizu na
Konzervacné . . . . - o,
. . materialoch, zariadeniach a konstrukciach pouzivanych
12 pripravky proti . , . . . o
tvorbe slizu v priemyselnych procesoch (napr.: papierne, celulozky, porovité
materialy pouzivané pri extrakcii ropy).
Konzervacné
ripravky na . “oo AT T
pripraviyna - - Pripravky pouzivané na potlacanie mikrobialnej kontaminacie
13 kvapaliny pouzivané , oo, . o
S kvapalin pouzivanych pri obrabani kovov.
pri obrabani
kovov

Pripravky na reguléciu Zivo¢iSnych $kodcov

Pripravky na regulaciu stavu mysi, potkanov alebo inych
hlodavcov. Nezahfia pripravky pouzivané vyhradne na ochranu

14 R ici . , , . .
odenticidy rastlin na pol'nohospodarskych poliach a rastlinnych produktov
skladovanych docasne na poliach.
Pripravky pouzivané na regulaciu stavu vtactva s vynimkou
15 Avicidy pripravkov pouzivanych na ochranu rastlin alebo rastlinnych
produktov.
Pripravky pouzivané ako prevencia pred chorobami zvierat
16 Moluskocidy arl udlnprernvasaflnych mz’a}(kysTnl a proti u[chhavz}nlu vodovodnych
rar mékkySmi. Nezahfnia pripravky pouzivané na ochranu
rastlin a rastlinnych produktov pred makkysmi.
17 Piscicidy Pr}pravky pouzivané na regulaC}u poctu ryb. Nezahina
pripravky na liecenie chorych ryb.
Insekticidy, akaracidy Pripravky pouZivané ria’ regulaciu starvu clanlfonozcov (napr.
2 iné hmyzu, roztocov, kliestov a pod.) vratane pripravkov
13 pripravky na regulaciu pouzivanych na nicenie externych parazitov v priestoroch, kde

inych
¢lankonozcov

sa chovaju, zdruzuju alebo prepravuju zvierata, s vynimkou
situacie, ked’ sa zvieratd v oSetrovanych priestoroch zdrzuja
v case, ked’ je pripravok este aktivny.

Pripravky na oSetrenie prazdnych skladist’ alebo kontajnerov,
vriec, sudov, sprch a pod., s vynimkou tych, ktoré st uréené
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vyhradne na skladovanie rastlin a rastlinnych produktov.Pripravky na nicenie
roztoCov a inych ¢lankonozcov v textiliach.Nezahfia pripravky uréené na
priamy styk s organizmom
¢loveka a na oSetrovanie zvierat vratane kapel'ov obsahujucich
insekticidy a vyrobkov obsahujucich insekticidy alebo iné
ucinné latky urcené na nicenie $kodlivych organizmov (obojky,
znamky do usnic a pod.) alebo zastavenia ich rastu alebo
reprodukcie (rastové regulatory). Dalej nezahfiia pripravky na
ochranu rastlin a rastlinnych produktov.
Pripravky pouzivané na odpudzovanie (repelenty) alebo
pritahovanie jedincov opa¢ného pohlavia (atraktanty) skodlivych
organizmov (bezstavovce, ako st blchy a komare, stavovce, ako
su vtaky), a pritom by pripravok mal na ne smrtiaci u¢inok
19 Repelenty a atraktanty alebvo’ zniioyal ich rozmnoioyanie, vrétanc—:: pripravkov, ktoré sa
pouzivaji priamo alebo nepriamo na humannu alebo
veterinarnu hygienu a vyrobkov obsahujucich repelenty (obojky,
znamky do usnic a pod.) a pripravky odpudzujuce psov a macky.Nezahina
pripravky na ochranu rastlin a rastlinnych
produktov, potraviny a krmiva.
Ostatné pripravky
Konzervacné Pripravky pouzivané na ochranu potravin alebo krmiv pred
20 pripravky na Skodlivymi uc¢inkami organizmov, ktoré nie su urcené na priamy
potraviny alebo styk s potravinami alebo krmivami (napr. fumiganty pouzivané
krmiva v skladovacich priestoroch potravin, ako su syry a miso).
Pripravky pouzivané na potlacanie rastu a usadzovania
71 Pripravky proti Skodlivych organizmov (napr. mikroorganizmy a vyssie formy
hnilobe rastlinnych alebo zvieracich druhov) na plavidlach, zariadeniach
na vodné Sporty alebo inych konstrukciach pouzivanych vo vode.
2 Bal.zamoyacrle a Pripravky pouzivané na asandciu a konzervaciu l'udskych
taxidermické L , PRIV
. a zvieracich mftvol alebo ich Casti.
kvapaliny
Regulacia stavu Pripravky na regulaciu stavu skodlivej zveri s vynimkou
23 ostatnych pripravkov urc¢enych na ochranu rastlin a rastlinnych
stavovcov produktov.
Priloha ¢. 2

k zikonu ¢. 217/2003 Z. z.

Zoznam preberanych pravne zaviznych aktov Eurépskej unie

1. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februara 1998 tykajuca sa uvadzania biocidnych
vyrobkov na trh (U. v. ES L 123, 24. 4. 1998).

2. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady &. 2007/47/ES z 5. septembra 2007, ktorou sa meni a dopliia
smernica Rady 90/380/EHS o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov Europskej tnie o aktivnych
implantovatel'nych zdravotnickych pomockach, smernica Rady 93/42/EHS o zdravotnickych pomockach a
smernica 98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. EU L 247, 21. 9. 2007).
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