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ZAKON
z 21. maja 2003

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

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:
CLI

PRVA CAST
ZAKLADNE USTANOVENIA

§1

Predmet zakona

(1) Tento zakon ustanovuje prava a povinnosti podnikatelov!) s vynimkou podnikatelov, ktori
vykonavaju polnohospodarsku vyrobu a st zapisani do evidencie podla osobitného predpisu, ktori
uvedu biocidne vyrobky na trh, a podsobnost organov Statnej 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, spésob hodnotenia i¢innosti
biocidnych vyrobkov, biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom a ochrany pred ich nepriaznivym
posobenim na zivot a zdravie Iudi alebo zvierat a na zivotné prostredie, kontrolu a dohlad nad
dodrziavanim tohto zakona.

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

(3) Tymto zakonom nie st dotknuté osobitné predpisy o preprave nebezpecnych veci,?) o
technickych poziadavkach na vyrobkys) a o chemickych latkach a chemickych pripravkoch.¢)

§2

Vymedzenie niektorych pojmov

Na tucely tohto zakona je

a) biocidny vyrobok vyrobok, ktory obsahuje jednu uéinnu latku alebo viac u¢innych latok vo
forme, v ktorej je dodavany uzivatelom a urceny na nicenie, odpudzovanie, zneskodnovanie
alebo dosiahnutie iného regulacného ucinku na Skodlivy organizmus chemickym alebo
biologickym spdsobom; zoznam typov biocidnych vyrobkov so stru¢nym opisom kazdého typu je
uvedeny v prilohe €. 1,
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b) ucinna latka chemicka latka’) alebo mikroorganizmus vratane virusov alebo hub, ktora je
urcena na pouzitie v biocidnom vyrobku alebo v biocidnom vyrobku s nizkym rizikom a ktora
svojim Specifickym alebo vSeobecnym ucinkom podsobi na Skodlivé organizmy,

c) Skodlivy organizmus akykolvek organizmus, ktory nepriaznivo pdsobi na zZivot a zdravie lIudi
alebo jeho pritomnost je neziaduca, nepriaznivo ovplyvnuje c¢innost Iudi alebo nepriaznivo
posobi na predmety, ktoré pouzivaju alebo vyrabaju, alebo nepriaznivo pdésobi na ostatné zivé
organizmy alebo na zivotné prostredie,

d) biocidny vyrobok s nizkym rizikom vyrobok, ktory vykazuje nizke riziko nepriaznivého
posobenia na Iudi, na zvierata a na zZivotné prostredie a neobsahuje ziadne vyznamné latky a
ako ucinné latky obsahuje len latky uvedené v zozname ucinnych latok s nizkym rizikom
vyhovujtcich na zaradenie do zoznamu biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom,

e) vyznamna latka latka s vynimkou ucinnej latky, ktora moéZe svojimi nebezpecnymi
vlastnostami®) nepriaznivo posobit na zivot a zdravie Iudi, zvierat alebo na Zivotné prostredie a je

v biocidnom vyrobku alebo v biocidnom vyrobku s nizkym rizikom pritomna alebo vznika v
takej koncentracii, Ze je tento klasifikovany?) ako nebezpecny,

f) zakladna latka latka, ktora moéze byt v ojedinelych pripadoch pouzita na biocidne ucely 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 uzivatelov,

h) reziduum zvysSok jednej latky alebo viacerych latok z biocidneho vyrobku alebo biocidneho
vyrobku s nizkym rizikom, ktoré ostavaju ako dosledok jeho pouzitia vratane ich metabolitov a
rozkladnych alebo reak¢énych 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 trh') biocidny vyrobok len na zaklade rozhodnutia!!) Centra pre
chemické latky a pripravky (dalej len ,centrum®) o autorizacii biocidneho vyrobku alebo biocidny
vyrobok s nizkym rizikom len na zaklade rozhodnutia!'!) 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 tic¢inné
latky ako tie, o ktorych podla § 7 ods. 1 rozhodne centrum.

(3) Podnikatel, ktory mieni doviez{'?) 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 urceny
vyhradne na potreby vyskumu, vyvoja a na testovacie tcely.

(4) Na biocidny vyrobok a v nom obsiahnuta ucinnu latku a na biocidny vyrobok s nizkym
rizikom a v nom obsiahnuti Gc¢innu latku, ktoré sii urcené vyhradne na tucely vyskumu, vyvoja
alebo na testovacie ucely, sa nevztahuju odseky 1 a 2.

(5) Zoznam ucinnych latok vyhovujucich na zaradenie do biocidnych vyrobkov, zoznam
ucinnych latok s nizkym rizikom vyhovujucich na zaradenie do biocidnych vyrobkov s nizkym
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rizikom a zoznam zakladnych latok (dalej 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 (dalej len ,Ziadatel”). Ak je ziadatel fyzicka osoba, musi mat pobyt na
uzemi statu, ktory je zmluvnou stranou Dohody o Eur6pskom hospodarskom priestore, a ak je
ziadatel pravnicka osoba, musi mat na tzemi takéhoto Statu sidlo alebo organizacnu jednotku.
Ziadatel podava ziadost pisomne v piatich vyhotoveniach a v Statnom jazyku'4) alebo v anglickom

jazyku.

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

a) meno, priezvisko, pobyt a miesto podnikania, ak je ziadatelom fyzicka osoba; nazov, sidlo alebo
organizacnu jednotku, ak je ziadatelom pravnicka osoba,

b) identifika¢né tidaje vyrobcu biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom,
¢) identifikaéné 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 bezpecnostnych udajov biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom
vypracovanu podla osobitného predpisu.'s)

(3) Sucastou ziadosti o autorizaciu biocidneho vyrobku alebo Ziadosti o registraciu biocidneho
vyrobku s nizkym rizikom st aj dokumentac¢né subory obsahujiuce podrobnosti dokumentacie k
Ziadosti o autorizaciu biocidneho vyrobku alebo podrobnosti dokumentacie k zZiadosti o registraciu
biocidneho vyrobku s nizkym rizikom a podrobnu Specifikaciu udajov predkladanych pred
uvedenim biocidneho vyrobku na trh alebo podrobnu Specifikaciu udajov predkladanych pred
uvedenim biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na trh podla osobitného predpisu'®?) alebo suhlas
s poskytnutim udajov druhému ziadatelovi a dalsim ziadatelom podla § 16. VsSetky predkladané
udaje musia zodpovedat sucasnému stavu vedeckych poznatkov a technickych poznatkov.

(4) Ziadost o autorizaciu biocidneho vyrobku obsahuje okrem udajov uvedenych v odsekoch 2 a
3 aj zakladné udaje o kazdej ucinnej latke obsiahnutej v biocidnom vyrobku podla osobitného
predpisu's) alebo suhlas s poskytnutim udajov druhému ziadatelovi a dalsim ziadatelom podla §
16. Vsetky predkladané tudaje musia zodpovedat sucasnému stavu vedeckych a technickych
poznatkov.

(5) Ziadatel dolozi udaje o biocidnom vyrobku alebo biocidnom vyrobku s nizkym rizikom podla
odsekov 2 azZ 4 protokolmi s podrobnym a uplnym popisom vykonanych testov a pouzitych metod
alebo odkazom na publikované vedecké prace popisujuce uvedené metody spolu s kopiou textu.
Testy ucinnych latok obsiahnutych v biocidnom vyrobku alebo v biocidnom vyrobku s nizkym
rizikom sa vykonaju urc¢enymi metodami¢) pri dodrzani spravnej laboratérnej praxe.”) Pouzitie
inych testovacich metod ako uréenych metéd sa musi v protokole zdovodnit. Ziadatel je povinny
poskytnut centru na jeho pozZiadanie okrem tidajov uvedenych v odsekoch 2 az 4 aj dalSie udaje,
ak st potrebné na hodnotenie biocidneho vyrobku podlIa § 6.
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§5

(1) Ziadatel na poziadanie centra je povinny bezodplatne poskytnut centru vzorku alebo model,
alebo navrh ramcového zlozenia biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom,
alebo pisomny navod!'®) na pouzivanie biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym
rizikom.

(2) Ziadost o autorizaciu biocidneho vyrobku, ktory si vyzaduje vykonanie testovania na
stavovcoch, poda ziadatel vtedy, ak sa pred podanim ziadosti informuje v centre, ¢i biocidny
vyrobok, na ktory chce podat ziadost o autorizaciu, nie je podobny alebo zhodny s biocidnym
vyrobkom uz autorizovanym, a aké je meno a adresa prvého podnikatela alebo podnikatelov,
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 tidaje
potrebné na autorizaciu. Centrum poskytne ziadatelovi pozadované informacie a sic¢asne oznami
podnikatelovi alebo podnikatelom, ktorym bolo rozhodnutie o autorizacii vydané, meno a adresu
ziadatela a vyzve ich na vzajomnu spolupracu v zaujme predchadzania opakovaniu toxikologickych
testov na stavovcoch.

(3) Ak je biocidny vyrobok podobny alebo zhodny s biocidnym vyrobkom, na ktory uz bolo
vydané rozhodnutie o autorizacii podla § 7 a ktorého uc¢inné latky su rovnaké vratane stupna
Cistoty a druhu necistot, modze centrum suhlasit, aby druhy a dalsi ziadatel nahradil udaje
pozadované podla § 4 ods. 3, 4 alebo ods. 5 osvedcenym pisomnym suhlasom prvého podnikatela,
ktorému bolo rozhodnutie o autorizacii biocidneho vyrobku vydané s vyuzitim nim predlozenych
udajov, na ucel vydania rozhodnutia o autorizacii biocidneho vyrobku druhému alebo dalSiemu
ziadatelovi.

(4) Ak niektoré udaje podla § 4 ods. 3, 4 a 5 nemozno z technického hladiska poskytntt alebo ak
pozadované udaje mozno nahradit existujucimi tdajmi nachadzajucimi sa v odbornej literature
alebo udajmi z inych dostupnych pramenov, ziadatel tieto skutocnosti uvedie v podanej ziadosti s
uvedenim odkazu na pouzité pramene.

(5) Centrum uchovava pocas 15 rokov ziadost o autorizaciu biocidneho vyrobku a ziadost o
registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom vratane predloZenych udajov a sprievodne;j
dokumentacie.

Centrum spristupni doklady na poziadanie Europskej komisie prislusnym organom Statov, ktoré
su zmluvnou stranou Dohody o Eurdopskom 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 posudenia ucinnosti ich nepriaznivého posobenia na zivot a zdravie Iudi, na predmety,
ktoré pouzivaju alebo vyrabaju, alebo z posudenia ich nepriaznivého pdsobenia na ostatné zivé
organizmy a na zivotné prostredie.

(2) Centrum vykona hodnotenie biocidneho vyrobku a hodnotenie biocidneho vyrobku s nizkym
rizikom v spolupraci s Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo
zdravotnictva®) z hladiska ochrany zivota a zdravia Iudi, s Ministerstvom zivotného prostredia
Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo zivotného prostredia“) z hladiska ochrany zivotného
prostredia, s Ministerstvom podohospodarstva Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo
podohospodarstva“) z hladiska ochrany zvierat a s nezavislymi fyzickymi osobami'?) alebo
pravnickymi osobami opravnenymi na podnikanie'?) hodnotit uicinky biocidnych vyrobkov.
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(3) Udaje ziskané z hodnotenia biocidneho vyrobku alebo tidaje ziskané z hodnotenia biocidneho
vyrobku s nizkym rizikom ministerstva uvedené v odseku 2 po ich posutideni pisomne oznamia
centru. V ramci posudzovania ucinkov biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym
rizikom zistuju ministerstva uvedené v odseku 2 jeho ucinok

a) na zivot a zdravie Tudi,
b) na zvierata,
¢) na zivotné prostredie,

d) na cielové organizmy.

(4) Centrum na zaklade pisomnych vyjadreni z ministerstiev uvedenych v odseku 2 vypracuje
zaverecné hodnotenie biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, v ktorom
vyhodnoti ich pésobenie v podmienkach bezného pouzitia a v podmienkach najmenej priaznivych
na ich pouzitie vratane skladovania, ich zneSkodnenia a zneSkodnenia materialu nimi osSetreného.

() Ministerstva uvedené v odseku 2 zasla pisomnui spravu o hodnoteni najneskor do 90 dni, ak
ide o hodnotenie biocidneho vyrobku, a ak ide o biocidny vyrobok s nizkym rizikom, najneskor do
30 dni po prijati ziadosti centra o posudenie ucinnosti ich posobenia na cielové organizmy a o
posudenie ich vplyvu na zivot a zdravie Iudi, zvierat a na zivotné prostredie.

(6) Podrobnosti o postupe a Specifikacii zasad hodnotenia biocidnych vyrobkov a biocidnych
vyrobkov s nizkym rizikom a podrobnosti o Specifickych c¢innostiach jednotlivych ustrednych
organov Statnej spravy v ramci hodnotenia biocidnych vyrobkov a biocidnych vyrobkov s nizkym
rizikom a hodnotenia ucinnych latok pre biocidne vyrobky ustanovia vsSeobecne zavazné pravne
predpisy, ktoré vyda ministerstvo hospodarstva.

Autorizacia biocidneho vyrobku alebo registracia biocidneho vyrobku s nizkym rizikom

§7

(1) Centrum po posudeni uplnosti a spravnosti ziadatelom predlozenej dokumentacie a po
vyhodnoteni biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom tento vyrobok
autorizuje alebo registruje, ak

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

b) na zaklade 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 materialu

1. su dostato¢ne uéinné,

2. nemaju pri odporiicanom spdsobe pouzitia neziaduce ucCinky na cielové organizmy a
necielové organizmy, akymi su rezistencia alebo skrizena rezistencia, alebo zbytocné utrpenie
a bolest stavovcov,

3. nemaju pri odporiicanom spodsobe pouzivania Skodlivé uc¢inky samy alebo ich rezidua na
zivot a zdravie lTudi alebo zvierat,

4. nemaju s ohladom na ich premeny a distribuciu v Zivotnom prostredi Skodlivé ui¢inky samy
alebo ich rezidua na Zivotné prostredie, najma na kontaminaciu povrchovych a podzemnych
vod a pitnej vody,

¢) mozno analyticky identifikovat a urcit ucéinné 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 hladiska
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ucinku na zivot a zdravie Tudi, zvierat a na zZivotné prostredie, ktoré su désledkom povoleného
pouzitia,

d) vysledky testov 1icinnej latky obsiahnutej v biocidnom vyrobku alebo v biocidnom vyrobku s
nizkym rizikom a jej fyzikalne a chemické vlastnosti sa povazuju za prijatelné na ucely
povoleného pouzitia, skladovania a prepravy tychto vyrobkov.

(2) Centrum v rozhodnuti o autorizacii biocidneho vyrobku alebo v rozhodnuti o registracii
biocidneho vyrobku s nizkym rizikom podla odseku 1 urc¢i podmienky na ich uvedenie na trh.

(3) Autorizovany biocidny vyrobok klasifikovany podla osobitného predpisu®) ako jedovaty, velmi
jedovaty, karcinogénny kategorie 1 alebo 2, mutagénny kategéorie 1 alebo 2, poskodzujuci
reprodukciu kategorie 1 alebo 2 nemoéze byt uvedeny na trh pre malospotrebitela.z)

(4) Ak ustanovenia pravne zavaznych aktov Eurépskych spolocenstiev a Europskej unie
ustanovuju podmienky na udelenie autorizacie biocidneho vyrobku a na pouzivanie biocidneho
vyrobku, osobitne tam, kde sa tymito podmienkami chrani zivot a zdravie prepravcov, uzivatelov,
zamestnancov a spotrebitelov, zvierat alebo zivotné prostredie, centrum biocidny vyrobok
autorizuje na zaklade splnenia podmienok uvedenych v opatreniach prislusnych organov
Euré6pskej unie.

(5) Centrum autorizuje biocidny vyrobok alebo registruje biocidny vyrobok s nizkym rizikom, ak
siu pisomné vyjadrenia ministerstva zdravotnictva, ministerstva zivotného prostredia a
ministerstva péodohospodarstva podla § 6 kladné.

(6) Centrum rozhodne o autorizacii biocidneho vyrobku najneskor do 360 dni odo dna dorucenia
Ziadosti. V pripade biocidneho vyrobku s nizkym rizikom centrum rozhodne o registracii najneskor
do 60 dni odo dna dorucenia ziadosti.

(7) Autorizacia biocidneho vyrobku alebo registracia biocidneho vyrobku s nizkym rizikom nie je
prenosna na iného podnikatela a nepodliecha konkurznému alebo exeku¢nému konaniu.

(8) Centrum autorizuje biocidny vyrobok alebo registruje biocidny vyrobok s nizkym rizikom
najviac na obdobie, pocas ktorého je ucinna latka zaradena do zoznamov s vynimkou zoznamu
zakladnych latok. Doba nesmie presiahnuf 10 rokov od prvého alebo obnoveného zaradenia
ucinnej latky do zoznamov uvedenych v prvej vete pre dany typ biocidneho vyrobku.

(9) Ak ziadatel poziada centrum o urcCenie 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 ur¢i ich
ramcové zlozenie. Biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom s rovnakym
ramcovym zlozenim musi obsahovat rovnaké ucinné latky rovnakych vlastnosti a jeho zloZenie
moze vykazovat len také odchylky od zlozenia autorizovaného biocidneho vyrobku alebo
registrovaného biocidneho vyrobku s nizkym rizikom z tejto skupiny, ktora nezniZuje ich ti¢innost
a nezvysuje rizika suvisiace s pritomnostou jednotlivych zloziek v ich zlozeni; odchylka od zlozenia
autorizovaného biocidneho vyrobku alebo registrovaného biocidneho vyrobku s nizkym rizikom
moze zahrnovat len také zniZzenie percentualneho obsahu ucinnej latky obsiahnutej v ich zlozeni
alebo len taku zmenu percentualneho zloZenia jednej ti€¢innej latky alebo viacerych uc¢innych latok,
alebo nahradu jedného pigmentu alebo niekolkych pigmentov, farbiv alebo aromatickych latok
inymi latkami, ktoré predstavuju rovnaké alebo nizZsie riziko a suic¢asne nezniZuju ich ucinnost.

(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 zverejnuje ich.
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(11) Ziadatel, ktorému bolo vydané rozhodnutie podla odseku 6, je povinny oznamit centru nové
udaje o biocidnom vyrobku alebo o biocidnom vyrobku s nizkym rizikom, ktoré moézu 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 najma o

a) zmenu zloZenia vyrobku,

b) nové poznatky o ti¢inkoch ucinnej latky alebo biocidneho vyrobku samotného na Zivot a zdravie
Iudi alebo zvierat alebo na zivotné prostredie,

¢) zmenu obsahu a druhu necistét alebo formulaénych prisad,
d) zmenu hodnot rezidui,

e) vznik rezistencie cielového organizmu alebo

f) iné vyznamné zmeny, napriklad sposob balenia, alebo

g) zmenu vyrobcu ucinnej latky.

(12) Centrum oznami udaje podla odseku 11 prisluSnym organom ostatnych clenskych Statov,
ktoré autorizuju biocidny vyrobok alebo registruju biocidny vyrobok s nizkym rizikom, a Eurépske;j
komisii (§ 17 ods. 1).

§8

(1) Podnikatel, ktory mieni uviest na trh biocidny vyrobok obsahujtci ti¢innu latku neuvedenu v
zozname UcCinnych latok uvedenych v osobitnom predpise,2?) je povinny pred uvedenim tohto
vyrobku na trh oznamit centru udaje uvedené v § 4 ods. 2, 3 a 5 a vyhlasit, Ze Gi¢inna latka je
urcena na pouzitie ako ucinna latka v biocidnom vyrobku alebo v biocidnom vyrobku s nizkym
rizikom, a preukazat, ze uc¢inna latka bude klasifikovana, balena a oznacena podla osobitného
predpisu.2!)

(2) Pred udelenim povolenia na uvedenie biocidneho vyrobku na trh si centrum vyziada
vyjadrenie podla § 7 ods. 5 a sucasne poziada o vyjadrenie prislusné organy Statov, ktoré su
zmluvnou stranou Dohody o Eurdpskom hospodarskom priestore a Eurépsku komisiu po tom, co
im predlozi sihrn podnikatelom predlozenej dokumentacie.

(3) Centrum povoli uviest biocidny vyrobok podla odseku 1 na trh len vtedy, ak su vyjadrenia
ministerstiev podla § 6 kladné a ak ziaden prislusny organ statu, ktory je zmluvnou stranou
Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore, neuplatni namietky proti sihrnu dokumentacie
predlozenému centrom. Ak prislusny organ S$tatu, ktory je zmluvnou stranou Dohody o
Europskom hospodarskom priestore, uplatni namietky proti sihrnu predlozenej dokumentacie,
pretoze z nej nevyplyva, ze ucinna latka vyhovuje poziadavkam podla § 13 a ze biocidny vyrobok
vyhovuje podmienkam § 7 ods. 1 pism. c) a d), a ak Eurépska komisia na zaklade navrhu centra
rozhodne, Ze ucinna latka, ktora je uréena na pouzitie v biocidnom vyrobku, nevyhovuje
poziadavkam podla § 13, centrum nepovoli uviest biocidny vyrobok na trh.

(4) Ak Eurdopska komisia rozhodne, ze uc¢inna latka v biocidnom vyrobku podla 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 Eurépskej komisii na zapisanie do zoznamov ucinnu latku, ktora obsahuje
biocidny vyrobok podla odsekov 3 a 4.

(6) Udaje podla odseku 1 moze predlozit i podnikatel, ktory ma pobyt, sidlo, miesto podnikania
alebo obchodného zastupcu na tzemi tretieho Statu, za predpokladu, ze splfa poziadavky uvedené
v osobitnom predpise?!) a v tomto zakone.
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(7) Platnost povolenia na uvedenie biocidneho vyrobku podla odseku 1 na trh neméze
presiahnut tri roky; tato doba moéze byt predizena najviac o jeden rok, ak v obdobi
predchadzajacich troch rokov nedoslo k ukonceniu hodnotenia uc¢innych latok vhodnych na
zaradenie do zoznamov za predpokladu, Ze Géinna latka bude splnat 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 podla § 3
ods. 5 pri dodrzani postupu podla § 12 a 13. Centrum vyda ziadatelovi rozhodnutie o autorizacii
biocidneho vyrobku alebo vyda ziadatelovi 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 nevztahuju.

(2) O postupe podla odseku 1 informuje centrum bezodkladne prislusné organy Statov, ktoré su
zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore a Eurdopsku 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

(1) Centrum autorizuje biocidny vyrobok autorizovany v inom ¢lenskom State na zaklade ziadosti
ziadatela, ktory ma miesto trvalého pobytu alebo povolenie na prechodny pobyt, sidlo, miesto
podnikania alebo obchodného zastupcu v niektorom c¢lenskom State, do 120 dni odo dna
dorucenia ziadosti. Centrum registruje biocidny vyrobok s nizkym rizikom do 60 dni odo dna
dorucenia ziadosti. Lehoty uvedené v prvej a druhej vete su pre centrum zavazné za predpokladu,
Ze Uéinné latky sa uvedené v zoznamoch s vynimkou zoznamu zakladnych latok a splhaju
podmienky v nich uvedené.

(2) Ziadosti podla odseku 1 musia obsahovat osvedéené kopie rozhodnuti prislusného organu
Statu, ktory o prvej autorizacii biocidneho vyrobku alebo registracii biocidneho vyrobku s nizkym
rizikom rozhodol.

(3) Ak centrum zisti, Ze podmienky uvedenia biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s
nizkym rizikom na trh vzhladom na podnebie alebo podmienky rozmnozovania cielového
organizmu sa podstatne liSia v Slovenskej republike od podmienok v sState, kde bol biocidny
vyrobok po prvykrat autorizovany alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom po prvykrat
registrovany, alebo je preukazana neakceptovatelna tolerancia alebo rezistencia cielového
organizmu voc¢i nim, centrum upravi v autorizacii biocidneho vyrobku alebo registracii biocidneho
vyrobku s nizkym rizikom podmienky tykajuce sa oznacovania uvedené v § 20 ods. 1 pism. e), f), g),
i), k) a pism. 1) v druhom bode.

(4) Ak na zaklade posudenia ziadosti podla odseku 1 centrum rozhodne, Ze biocidny vyrobok
alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom nevyhovuje poziadavkam podla § 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
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neregistruje a bezodkladne o tom upovedomi prislusné organy statov, ktoré st zmluvnou stranou
Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore a Eurépsku komisiu.

(5) Ak centrum na zaklade posudenia ziadosti podla odseku 1 dospeje k zaveru, Ze biocidny
vyrobok s nizkym rizikom nevyhovuje ustanoveniu § 2 pism. d), biocidny vyrobok s nizkym rizikom
nezaregistruje a prerokuje tuto skutocnost s prisluSnym organom sStatu, ktory je zmluvnou
stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore, ktory biocidny vyrobok s nizkym rizikom
registroval ako prvy. Ak sa nedosiahne dohoda do 90 dni, centrum postupi vzniknuty rozpor
Europskej komisii. Ak prislusny organ Eurépskej tnie rozhodne, Ze biocidny vyrobok vyhovuje § 2
pism. d), centrum biocidny vyrobok s nizkym rizikom registruje.

(6) Centrum nemusi vyhoviet Ziadostiam podla 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
odovodnenim zasle prislusnym organom Statov, ktoré st zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom
hospodarskom priestore a Eurépskej komisii.

(7) Pred autorizaciou biocidneho vyrobku alebo registraciou biocidneho vyrobku s nizkym
rizikom podla odseku 1, alebo pri postupoch podla odsekov 3 az 6 si centrum vyziada vyjadrenie
podla § 7 ods. 5. Ministerstvo zdravotnictva, ministerstvo zivotného prostredia a ministerstvo
podohospodarstva zaslu centru svoje pisomné vyjadrenia do 60 dni a v pripade biocidneho
vyrobku s nizkym rizikom do 30 dni po prijati ziadosti. Centrum autorizuje biocidny vyrobok alebo
registruje biocidny vyrobok s nizkym rizikom len vtedy, ak su vyjadrenia ministerstiev k autorizacii
alebo registracii kladné. Ak ministerstvo zdravotnictva, ministerstvo zivotného prostredia a
ministerstvo podohospodarstva nezasla centru pisomné vyjadrenia, bude centrum po uplynuti 10
dni od urcenej lehoty ich vyjadrenia povazovat za kladné.

(8) Centrum moze poziadat ministerstva uvedené v odseku 7 o suhlas s vykonanim hodnotenia
biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom prisluSnym organom iného
¢lenského statu Europskej unie alebo Statu, ktory je zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom
hospodarskom priestore. Ak sa ministerstva do desiatich dni od obdrzania ziadosti nevyjadria,
centrum poziada o hodnotenie biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom
prislusny organ iného clenského statu Eurdpskej unie alebo statu, ktory je zmluvnou stranou
Dohody o Eur6pskom hospodarskom priestore; v takom pripade sa ustanovenie odseku 7
neuplatnuje.

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

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

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

b) s ohladom na nové poznatky vedy a techniky alebo nové poziadavky na ochranu zivota a zdravia
Iudi, zvierat a na ochranu Zivotného prostredia, alebo

c) 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 sulade so Specifickymi podmienkami
uvedenymi pre ucinnu latku uvedenu v zoznamoch s vynimkou zoznamu zakladnych latok.
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(3) Ak zmena autorizacie biocidneho vyrobku alebo registracie biocidneho vyrobku s nizkym
rizikom zahina zmenu Specifickych podmienok uvedenych pre uéinnu latku podla odseku 2,
zmenu centrum vykona len po novom zhodnoteni ti¢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 podla § 3 ods. 5,
b) nie je splnena niektora z podmienok uvedenych v § 7 ods. 1 pism. c) az e),

c) analyzou biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom sa zisti, Ze ich
vlastnosti nezodpovedaju vlastnostiam uvedenym v dokumentacii podla § 4,

d) sa zisti, ze boli predlozené nepravdivé alebo klamlivé uidaje tykajuce sa skutocnosti, 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.

() Pri zruSeni autorizacie biocidneho vyrobku alebo registracie biocidneho vyrobku s nizkym
rizikom urci centrum lehotu na zneSkodnenie, uskladnenie, predaj alebo na pouzitie existujiicich
zasob vyrobku a vratenie zruSseného rozhodnutia o autorizacii biocidneho vyrobku alebo vratenie
zruSeného rozhodnutia o registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom. Podobne sa postupuje
pri rozhodnuti o skoncéeni 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 prislusnych ministerstiev podla § 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 prislusné
ministerstva zasli centru svoje pisomné vyjadrenia do 30 dni po prijati ziadosti. Centrum zmeni
rozhodnutie o autorizacii biocidneho vyrobku alebo rozhodnutie o registracii biocidneho vyrobku s
nizkym rizikom podla odseku 1 vtedy, ak su vyjadrenia ministerstiev k zmene autorizacie
biocidneho vyrobku alebo registracie biocidneho vyrobku s nizkym rizikom kladné, a sucasne
prihliada na vyjadrenie podnikatera.

(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) podnikatela, ktorému bolo vydané rozhodnutie,

b) Slovensku obchodnu inspekciu,

c) colné organy,

d) prislusné organy sStatov, ktoré st zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom 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
nema odkladny ucinok.
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§12
Postup pri zaradovani ucinnej latky do zoznamov

(1) Vyrobca alebo dovozca ucinnej latky, ktory navrhne centru zaradenie ucinnej latky do
zoznamov podla § 3 ods. 5 (dalej len ,navrhovatel®), je povinny predlozit za podmienok podla § 4

a) zakladné uidaje a doplnkové uidaje o ticinnej latke,

b) zakladné tudaje aspon o jednom biocidnom vyrobku alebo o jednom biocidnom vyrobku s
nizkym rizikom, ktory obsahuje ticinnu latku, o ktorej zaradenie do zoznamu ziada.

(2) Centrum moze 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 ohladom na charakter uc¢innych
latok, typ biocidneho vyrobku alebo typ biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, sposob ich pouzitia
a ocakavanu expoziciu cloveka, zvierat a Zivotného prostredia na ti¢innu latku v nich obsiahnutu.

(3) Centrum posudi tplnost predlozenej dokumentacie a zasle svoje stanovisko navrhovatelovi a
ostatnym clenskym Statom a Eur6pskej komisii. Ak je dokumentacia uplna a spravna, centrum
oznami navrhovatelovi, Ze suhlasi so zaslanim stuhrnnej dokumentacie ostatnym ¢lenskym Statom
a Eurépskej komisii. Sticasne moéze poziadat Eurépsku komisiu, aby hodnotenie dokumentacie
vykonal prislusny organ iného clenského statu.

(4) Ak centrum nepoziada Eurépsku komisiu, aby hodnotenie vykonal iny prislusny organ Statu,
ktory je zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore, vyhodnoti
dokumentaciu podla § 6 najneskor do 12 mesiacov od jej prijatia. Képiu hodnotenia zasle centrum
navrhovatelovi, prisluSnym organom Statov, ktoré su zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom
hospodarskom priestore a Europskej komisii spolu s odporiicanim na zaradenie alebo nezaradenie
ucinnej latky do zoznamov.

(5) Centrum prerusi hodnotenie predlozenej dokumentacie a poziada navrhovatela, aby predlozil
dalsie udaje, ak zisti, ze hodnotenie ucinnej latky nemozno bez tychto udajov dokoncit. Cas od
prerusenia hodnotenia predloZzenej dokumentacie do prijatia pozadovanych tdajov sa do lehoty
podla odseku 4 nezapocitava. O doévodoch prerusenia hodnotenia predlozenej dokumentacie
informuje centrum prislusné organy Statov, ktoré st zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom
hospodarskom priestore a Eurépsku komisiu.

§ 13
Odporucanie na zaradenie ucinnej latky do zoznamov

(1) Centrum odporuci Eurdopskej komisii zaradit Gc¢innu latku do zoznamov na zaklade
sucasnych 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 uc¢inna
latka obsiahnuta, splnia poziadavky § 7 ods. 1 pism. c) az e).

(2) Odportcanie na zaradenie uc¢innej latky do zoznamov je podmienené
a) poziadavkou na minimalny stupen Cistoty ucinnej latky,

b) vymedzenim maximalneho obsahu urcitych necistot,

c) urcenim typu biocidneho vyrobku, v ktorom sa moze tiCinna latka pouzivat,
d) urcenim sposobu a oblasti pouzitia,

e) vymedzenim kategorie uzivatelov,

f) uréenim najvySSej moznej irovne expozicie v pracovnom prostredi,
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g) urcenim najvyssieho mozného denného prijmu a maximalneho limitu rezidui,
h) urcenim udajov o premenach tcinnej latky v zivotnom prostredi a dosahu na zvierata,

i) urcenim inych osobitnych podmienok, ktoré vyplynuli z hodnotenia predlozenej dokumentacie.

(3) Centrum neodporuci Europskej komisii na zaradenie do zoznamov uc¢innu latku, ktora je
karcinogénna, mutagénna, poskodzujuca reprodukciu alebo senzibilizujuca, alebo ma schopnost
hromadit sa v zivotnom prostredi a nie je Tahko odburatelna. 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 ohladom na rozsah koncentracii,®) v ktorych sa smie pouzivat.

(4) Odporucanie na zaradenie ucinnej latky do zoznamov podla odseku 1 sa obmedzi na typy
biocidnych vyrobkov uvedenych v prilohe ¢. 1, na ktoré bola predlozena dokumentacia podla § 12
ods. 1 pism. b).

(5) Cas uréeny na zaradenie ti¢innej latky do zoznamov podla odseku 1 sa méze predizit, vzdy na
obdobie najviac 10 rokov. Uvodné zaradenie ucinnej latky do zoznamov podla odseku 1 rovnako
ako ich opakované zaradenie mozno kedykolvek preskuiimat, ak centrum alebo Eurépska komisia
ziska poznatky svedcCiace o tom, ze niektoré z podmienok uvedenych v odsekoch 1 az 3 nie su
splnené.

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

a) z hodnotenia vykonaného podla § 12 ods. 4 vyplynie, ze za obvyklych podmienok pouzitia
biocidneho vyrobku obsahujuceho dana ucinnu latku by mohlo déjst k ohrozeniu zivota a
zdravia ludi, zvierat alebo Zivotného prostredia, alebo

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

(7) Centrum neodporu¢i na zaradenie ucinnu latku do zoznamov podla odseku 1, ak
alternativna latka alebo latky podla odseku 6 su uz do zoznamov zaradené a tieto maju podobny
alebo mensi G¢inok na cielovy organizmus bez vyznamnych ekonomickych a aplika¢nych nevyhod
na uzivatela a bez zvySenia rizika ohrozenia zivota a zdravia ludi a zvierat alebo Zivotného
prostredia. Toto rozhodnutie zasle centrum prislusSnym organom statov, ktoré su zmluvnou
stranou Dohody o Eur6pskom hospodarskom priestore a Eurépskej komisii.

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

a) zachova sa rozmanitost ucinnych latok tak, aby vyskyt rezistencie cielového organizmu bol
minimalny,

b) tieto postupy sa uplatnia, len ak ide o ucinné latky obsiahnuté v biocidnom vyrobku alebo v
biocidnom vyrobku s nizkym rizikom rovnakého typu,

¢) miera ohrozenia Zivota a zdravia Iudi a zvierat alebo Zivotného prostredia bude pri nezaradene;j
alebo vyradovanej ticinnej 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 skuiSok#)
nevyhnutnych na podanie zZiadosti podla § 4 alebo na podanie navrhu podla § 12 mozno uviest
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biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom na trh bez jeho autorizacie alebo jeho
registracie centrom a ti¢innu latku bez splnenia poziadaviek uvedenych v § 8 ods. 1 a 2.

(2) Podnikatelia, ktori vykonavaju vyskum a vyvoj na ucely podania Zziadosti podla § 4,
oznamenia podla § 8 alebo podania navrhu podla § 12, s povinni po cely ¢as vykonavania
pokusov, testov alebo skuSok viest a pocas 15 rokov od ich skonc¢enia uchovavat zaznamy o
biocidnom vyrobku alebo biocidnom vyrobku s nizkym rizikom, alebo o ucinnej latke, ktoré
obsahuju

a) ich identifikaciu a identifikaciu ucinnej latky,

b) udaje o oznacovani, udaje o dodavanych mnozstvach, udaje o menach a adresach podnikatelov,
ktori biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom, alebo ti¢innu latku obdrzali,

c) vSetky dostupné udaje o moznych ucinkoch biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s
nizkym rizikom, alebo o moznych ucinkoch tucinnej latky na zivot a zdravie Iudi, zvierat alebo
na zivotné prostredie.

(3) Na poziadanie centra su podnikatelia vykonavajuci vyskum a vyvoj povinni bezodkladne
predlozit centru zaznamy podla odseku 2.

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

(5) Ak pri vykonavani pokusov, testov alebo skusok méze déjst k tniku biocidneho vyrobku
alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, alebo ucinnej latky do zivotného prostredia, je
podnikatel, vykonavajuci vyskum a vyvoj alebo ktory ma umysel pokusy, testy alebo skusky
vykonavat, povinny poziadat centrum o moznost vykonavania pokusov, testov alebo skusSok a
predlozit tiidaje potrebné na posudenie Ziadosti a uré¢enie podmienok, ktoré obmedzia na prijatelnu
mieru nepriaznivy vplyv pokusov, testov alebo skuiiSok na zivotné prostredie.

(6) Centrum mobze vykonavané pokusy, testy alebo skusky zakazat alebo urcit na ne
obmedzujuce podmienky, ak zisti, Ze ich vykonanie ohrozuje zivot a zdravie Iudi, zvierat alebo
Zivotné prostredie; odvolanie proti rozhodnutiu o zakaze pokusov, testov alebo skiiSok nema
odkladny ucinok.

(7) Pred rozhodnutim o mozZnosti vykonavat pokusy, testy alebo skusky podla odseku 5 a
vydanim rozhodnutia podla odseku 6 si centrum vyziada pisomné vyjadrenia od ministerstva
zdravotnictva, ministerstva zivotného prostredia a ministerstva podédohospodarstva. Tieto
ministerstva zaslu centru svoje pisomné vyjadrenia k moznosti vykonavania pokusov, testov alebo
skusSok podla odseku 5 a postupu podla odseku 6 do 30 dni po prijati ziadosti. Centrum umozni
vykonavat pokusy, testy alebo skusSky podla odseku 5 len vtedy, ak su vyjadrenia ministerstiev
kladné.

§ 15
Ochrana udajov

(1) Ziadatel podla § 4 alebo navrhovatel podla § 12 a podnikatel podavajtci oznamenie podla § 8
moze v dokumentacii predkladanej centru oznacit udaje, ktoré sa nesmu poskytnut tretim
osobam, a pisomne poziadat centrum, aby s oznacenymi udajmi nakladalo ako s udajmi
podliehajucimi osobitnej ochrane.2s)

(2) Centrum rozhodne o udajoch podliehajucich ochrane na zaklade ziadosti podla odseku 1.
Osobitna ochrana sa nevztahuje na

a) udaje uvedené v § 4 ods. 2 pism. a) a b),
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b) nazvy a koncentracie ucinnych latok v biocidnom vyrobku alebo biocidnom vyrobku s nizkym
rizikom a nazov biocidneho vyrobku alebo nazov biocidneho vyrobku s nizkym rizikom,

c) nazvy latok obsiahnutych v biocidnom vyrobku alebo biocidnom vyrobku s nizkym rizikom,
ktoré st nebezpecné®) a prispievaju k ich klasifikacii,

d) fyzikalne a chemické udaje o biocidnom vyrobku alebo biocidnom vyrobku s nizkym rizikom,
alebo o ucinnej latke s vynimkou identifikaénych ¢isel, chemického vzorca a chemického nazvu
inych latok v nom obsiahnutych, ako su latky uvedené v pismenach b) a c),

e) sposoby zneskodnovania biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, alebo
ucinnej latky a ich obalov,

f) suhrn vysledkov testov a skuiiSok na ucel urcenia ucinnosti ucinnej latky alebo biocidneho
vyrobku, alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom a ich pésobenia na Zivot a zdravie Tudi,
zvierat a na zivotné prostredie,

g) opatrenia na znizenie nebezpecenstva pri manipulacii, skladovani, preprave a pouzivani
biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom, alebo ti¢innej latky,

h) kartu bezpecnostnych udajov,
i) analytické metody,

j) postupy a opatrenia v pripade uniku biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym
rizikom, alebo ucinnej latky,

k) pokyny pre prva pomoc poskytovanu osobam, ktoré pouzivaju biocidny vyrobok alebo biocidny
vyrobok s nizkym rizikom, alebo uc¢innu latku.

(3) Udaje podliehajtice osobitnej ochrane sa mézu poskytnut len

a) osobam vykonavajucim hodnotenie biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym
rizikom, alebo 1i¢innej latky (§ 6 ods. 2),

b) Toxikologickému informa¢nému centru Kliniky pracovného lekarstva a toxikologie,
¢) colnym organom a Slovenskej obchodnej inSpekcii,

d) prislusnym organom S§tatov, ktoré st zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom
priestore a Europskej komisii.

(4) Osoby uvedené v odseku 3 nesmu udaje oznacené ziadatelom, navrhovatelom alebo
podnikatelom podla odseku 1 ako uidaje podliehajiice osobitnej ochrane poskytovat alebo
spristupniovat dalSim osobam.

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

§ 16
Poskytnutie iidajov druhému ziadatelovi a dal§im Ziadatelom

(1) Centrum nemodze pouzit udaje predlozené ziadatelom (§ 4) alebo navrhovatelom (§ 12) a
podnikatelom (§ 8) v prospech iného Ziadatela alebo navrhovatela, alebo podnikatela, ibaze mu
tieto osoby predlozili pisomny suhlas prvého zZiadatela, navrhovatela alebo podnikatela s pouzitim
tychto tdajov.

(2) Centrum nemoéze pouzit bez pisomného suhlasu prvého ziadatela, navrhovatela alebo
podnikatela v prospech iného ziadatela, navrhovatela alebo podnikatela tidaje

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,
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b) o ucinnej latke, ktora nebola na trhu pred 14. majom 2000

1. po dobu ustanovenu osobitnymi predpismi?*) na ochranu tdajov o uc¢innej latke, najdlhsie do
14. maja 2010,

2. po dobu 10 rokov od prvého zaradenia ucinnej 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 ué¢innych latok

1. po dobu ustanovenu osobitnymi predpismi,2¢) najdlhsSie vSak do 14. maja 2010,

2. po dobu 10 rokov od prvého zaradenia ti¢innej latky obsiahnutej v biocidnom vyrobku do
zoznamov s vynimkou zoznamu zakladnych latok,

e) ktorymi mu boli oznamené existujuce ucinné latky ako latky zakladné na ucely zmeny
autorizacie alebo registracie podla § 11 alebo predizenia doby na zaradenie alebo zmeny
poziadaviek na zaradenie uiéinnej latky do zoznamu podla § 13 a od ich prediZenia uplynulo
menej ako 5 rokov; tym nie je dotknuta povinnost dodrzat lehoty uvedené v pismenach a) az d).

§17
Vymena informacii

(1) Centrum do 30 dni po skonceni kazdého Stvrfroka zasle ostatnym clenskym Statom a
Europskej 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 uidajmi:

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 latok?®) obsiahnutych v biocidnom vyrobku
alebo biocidnom vyrobku s nizkym rizikom a ich klasifikacia,

d) typ biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom a ucel, na ktory bolo
vydané rozhodnutie o autorizacii alebo o registracii,

e) forma biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom (zmacatelny prasok,
emulgovatelny koncentrat, granulat atd.),

=

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
uzemi Slovenskej republiky a zasle ich prislusnym organom Statov, ktoré st zmluvnou stranou
Dohody o Europskom hospodarskom priestore a Eurépskej komisii.

(3) Ak centrum dostane suihrn dokumentacie podla § 8 ods. 3 alebo § 12 ods. 3 a dospeje k
zaveru, ze dokumentacia je neuplnd a nespravna, oznami bezodkladne tuto skutocénost
prislusnému organu Statu, ktory je zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom
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priestore zodpovednému za hodnotenie dokumentacie a prislusnym organom ostatnych clenskych
Statov 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 uc¢innu latku
mikroorganizmy, sa Kklasifikuju podla osobitného predpisu.?)

§ 19
Balenie

Biocidne vyrobky a biocidne vyrobky s nizkym rizikom sa balia podla osobitného predpisu.2)

§ 20
Oznacovanie

(1) Obaly biocidnych vyrobkov a biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom sa oznacuju podla
osobitného predpisu;2s) oznacenie musi obsahovat aj viditelne, Citatelne, nezmazatelne a v Statnom
jazyku) tieto udaje:

a) nazov a koncentracia kazdej tic¢innej latky v metrickych jednotkach,2s)
b) cislo autorizacie, Cislo registracie alebo cislo 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 (zmacatelny prasok,
emulgovatelny koncentrat, granulat atd.),

d) acel pouzitia, na ktory bol biocidny vyrobok autorizovany alebo biocidny vyrobok s nizkym
rizikom registrovany (pripravok na ochranu dreva, dezinfekény prostriedok atd.),

e) navod na pouzitie a davkovanie vyjadrené v metrickych jednotkach na kazdé pouzitie,

=

vedlajsie ucinky (priame alebo nepriame),
g) pokyny na prva pomoc,

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

i) pokyny na bezpecné zneSkodnenie biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym
rizikom a jeho obalu vratane zakazu opakovaného pouzitia obalu,

j) cislo alebo oznacenie Sarze biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom a
udaj o case skladovatelnosti,

k) cas potrebny na biocidny tc¢inok a
1) dalSie udaje, ak je to potrebné s ohladom na vlastnosti a pouzitie vyrobku, najma
1. kategorie uzivatelov, na profesionalne pouzitie a pre spotrebitela,

2. informacie o Specifickom nebezpecenstve pre ZzZivotné prostredie, ak ide o zvierata, a
opatrenia na zabranenie znecisteniu vody,

3. udaje nevyhnutné na ochranu zdravia zamestnancov pred posobenim mikroorganizmov v
pracovnom prostredi, ak ide o biocidne vyrobky obsahujuce mikroorganizmy.
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(2) Udaje uvedené v odseku 1 pism. c), €), {), i), j), k) a pism. 1) v druhom bode mézu byt uvedené
nielen na obale, ale aj v pisomnych navodoch, ktoré sa musia odovzdat kazdému odberatelovi.

(3) Udaje ,vyrobok s nizkym rizikom®, ,netoxicky*, ,neskodny*, ,neskodny pre zivotné prostredie“
alebo akékolvek iné udaje o tom, ze biocidny vyrobok nie je nebezpecny, sa na obale biocidneho
vyrobku a v pisomnom navode nesmu uvadzaf.

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

(5) Povinnost oznacenia obalu v Statnom jazyku's) nevylucuje moznost stiibezného oznacenia aj v
inych jazykoch.

§21
Propagacia a reklama

(1) Pri reklame?¥) biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom musi
podnikatel vzdy uviest upozornenie: ,PouZivajte biocidne vyrobky bezpecne. Pred pouzitim si
precitajte idaje na obale a pripojené informacie o vyrobku.” Toto upozornenie musi byt v pomere k
celej reklame vyrazne odliSené velkostou a tvarom pisma. Slova ,biocidne vyrobky“ mozno nahradit
presnejSim opisom, ako je ,pripravok na ochranu dreva“, ,dezinfekény pripravok®, ,protihnilobny
pripravok*® atd.

(2) Propagacné a reklamné materialy nesmua obsahovaf udaje: ,biocidny vyrobok s nizkym
rizikom*, ,netoxicky*, ,neSkodny*, ,neSkodny pre zivotné prostredie* a nesmu mozného pouzivatela
informovat spo6sobom, ktory je klamlivy.29)

§ 22
Ohlasovanie otrav a ohlasovanie kontrol

(1) Ohlasovanie otrav biocidnymi vyrobkami alebo biocidnymi vyrobkami s nizkym rizikom,
alebo ucinnymi latkami sa vykonava podla osobitného predpisu.s9)

(2) Ministerstvo vnutra Slovenskej republiky, Ministerstvo obrany Slovenskej republiky a
Ministerstvo dopravy, post a telekomunikacii Slovenskej republiky kazdorocne do 31. augusta
zaSli ministerstvu zdravotnictva spravu o pripadoch otrav biocidnymi vyrobkami a biocidnymi
vyrobkami s nizkym rizikom.

(3) Ministerstvo zdravotnictva kazdorocne do 30. septembra zasSle centru suhrnnu spravu o
pripadoch otrav biocidnymi vyrobkami a biocidnymi vyrobkami s nizkym rizikom. Do suhrnnej
spravy zapracuje prijaté spravy podla odseku 2.

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

(5) Centrum dnom nadobudnutia platnosti zmluvy o pristipeni Slovenskej republiky k
Eurépskej unii zasle do 30. novembra kazdého tretiecho roka Eurépskej komisii sthrnna spravu o
stave plnenia ustanoveni tohto zakona a o pripadoch otrav biocidnymi vyrobkami a biocidnymi
vyrobkami s nizkym rizikom.
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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 zdravotnictva,

b) ministerstvo Zivotného prostredia,

¢) ministerstvo pddohospodarstva,

d) ministerstvo hospodarstva,

e) Slovenska obchodna inspekcia,

f) colné organy,

g) centrum.

§ 24
Ministerstvo zdravotnictva
Ministerstvo zdravotnictva

a) oznamuje centru z hladiska ochrany zivota a zdravia ludi svoje vyjadrenia k autorizacii
biocidnych vyrobkov alebo k registracii biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom,

b) oznamuje centru svoje vyjadrenie k hodnoteniu tcinnosti biocidnych vyrobkov osobnej hygieny
a dezinfekénych pripravkov,

¢) eviduje otravy biocidnymi vyrobkami a biocidnymi vyrobkami s nizkym rizikom a
d) oznamuje svoje vyjadrenie k postupu centra podla § 6 ods. 5 a § 10 ods. 7.

§ 25
Ministerstvo zivotného prostredia

Ministerstvo zivotného prostredia z hladiska ochrany zivotného prostredia oznamuje centru svoje
vyjadrenie k

a) autorizacii biocidnych vyrobkov alebo k registracii biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom,

b) postupu centra podla § 6 ods. 5a § 10 ods. 7.

§ 26
Ministerstvo podohospodarstva
Ministerstvo podohospodarstva z hladiska ochrany zvierat oznamuje centru svoje vyjadrenie k
a) autorizacii biocidnych vyrobkov alebo k registracii biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom,
b) postupu centra podla § 6 ods. 5a § 10 ods. 7.

§ 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.
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§ 28
Slovenska obchodna inSpekcia

Slovenska obchodna insSpekcia je kontrolnym organom podla osobitného predpisu.s!) Slovenska
obchodna inSpekcia pri vykone kontroly

a) dohliada, ako podnikatelia dodrziavaji ustanovenia tohto zakona,
b) uklada pokuty za spravne delikty podla tohto zakona,

¢) moéze ulozit v spolupraci s centrom [§ 30 pism. h)] podnikatelom, 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 uc¢innu latku z
trhu alebo ich zneskodnili, alebo aby postupovali podla § 11 ods. 5,

d) méze sama postupovat podla pismena c), a to na naklady, ktoré uhradi pévodca zavad, ak hrozi
bezprostredné nebezpecenstvo poskodenia zivota a zdravia Iudi, uhynutia zvierat alebo
poskodenia Zivotného prostredia,

e) informuje nadriadené organy, centrum a podnikatelov o poznatkoch z vykonu kontroly,

f) zasiela kazdoroéne 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 organy neprepustia dovazany biocidny vyrobok do navrhnutého colného rezimu'9) 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 uréeny 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
moZu colné organy poziadat centrum o odbornt pomoc.

§ 30
Centrum

Centrum

a) vydava rozhodnutia o autorizacii 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 uchovava pocas 15 rokov vsetku s tym
suvisiacu dokumentaciu,

b) prijima navrhy na zaradenie uc¢innych latok do zoznamov s vynimkou zoznamu zakladnych
latok,

¢) vyhodnocuje dokumentaciu predlozenu podla pismena a) z hladiska ochrany zivota a zdravia
Iudi, zvierat a zivotného prostredia,

d) zasiela colnému organu koépiu rozhodnutia o autorizacii biocidneho vyrobku alebo koépiu
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 rizikom a zverejnuje ich zoznam,

f) urcéuje ramcové zloZenie biocidneho vyrobku podla § 7 ods. 9,
g) prijima oznamenia podla § 14 ods. 4 a vydava rozhodnutie podla § 14 ods. 5 a 6,

h) spolupracuje so Slovenskou obchodnou inspekciou podla § 28 pism. c),
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i) zabezpecuje medzinarodnu vymenu informacii s prislusnymi organmi statov, ktoré st zmluvnou
stranou Dohody o Europskom hospodarskom priestore a Eurdpskou komisiou podla tohto
zakona,

j) zuacastnuje sa na hodnoteni ti¢innych latok podla osobitnych predpisov,s3s)
k) zabezpecuje hodnotenie ucinnych latok, pre ktoré je spravodajcom, a spolupracuje pri ich
hodnoteni s navrhovatelom podla osobitnych predpisov,3:s)

) podava Eurépskej komisii ziadosti o predizenie lehoty uvadzania tych biocidnych uéinnych
latok na trh, ktoré sa maju nevyhnutne pouzit podla osobitného predpisu.s™)

§ 30a
Poplatky za postdenie a hodnotenie

(1) Postidenie uplnosti predlozenej dokumentacie podla § 12 ods. 3 pre

a) prva kombinaciu ucinnej latky a typ vyrobku pre ucinné latky vyhovujice na zaradenie do
biocidnych vyrobkov alebo pre ucinné latky s nizkym rizikom vyhovujuce na zaradenie do
biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom .......c...c...cceeeieennee. 33 200,00 eur,

b) kazdu dalsiu kombinaciu uc¢innej latky a typ vyrobku pre uc¢inné latky vyhovujice na zaradenie
do biocidnych vyrobkov alebo pre ucinné latky s nizkym rizikom vyhovujuce na zaradenie do
biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom................. 8 300,00 eur.

(2) Hodnotenie ucinnej latky podla § 12 ods. 4 pre

a) prvia kombinaciu ucinnej latky a typ vyrobku na ucely jej zaradenia medzi ucinné latky
vyhovujuce na zaradenie do biocidnych vyrobkov alebo ucinné latky s nizkym rizikom
vyhovujuce na zaradenie do biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom ...... 166 000,00 eur,

b) kazdu dalsiu kombinaciu ti¢innej latky a typ vyrobku na ucely jej zaradenia medzi ui¢inné latky
vyhovujuce na zaradenie do biocidnych vyrobkov alebo pre ucinné latky s nizkym rizikom

vyhovujtce na zaradenie do biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom ...........ccccoeeiieiiiiiiiiiniiniennennen.
41 500,00 eur.

(3) Vydanie rozhodnutia o autorizacii biocidneho vyrobku podla § 7 ........ccccceviviiiiiiniin. 6
600,00 eur.

(4) Vydanie rozhodnutia o registracii biocidneho vyrobku podla § 7 ......c..cccocviiiiiiiiiiinnne. 3
300,00 eur.

(5) Prijaté poplatky za posudenie a hodnotenie podla odsekov 1 az 4 sa moézZu pouzit na
vypracovanie odborného posudku znaleckého tustavu alebo znalca; centrum akceptuje aj odborny
posudok vypracovany znalcom alebo prislusnym organom pre uvedenie biocidnych vyrobkov na
trh v niektorom z clenskych Statov Eurépskej unie alebo v State, ktory je zmluvnou stranou
Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore.

(6) Ak centrum poziada prislusny organ iného c¢lenského statu Eurdpskej unie alebo Statu, ktory
je zmluvnou stranou Dohody o Eurdpskom hospodarskom priestore, aby ukony uvedené v
odsekoch 1 az 4 vykonal, m6ze centrum poplatky za tkony uvedené v odsekoch 1 az 4 pouzit na
zaplatenie uhrady vyzadovanej organom iného c¢lenského statu Eurdpskej tinie alebo Statu, ktory
je zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore; centrum moéze pouzit
poplatky do vysky najviac desat percent poplatkov vybranych za tikony uvedené v odsekoch 1 az 4
na vypracovanie prekladu dokumentacie do anglického jazyka.

(7) Za ostatné ukony, ktoré vykonava centrum podla tohto zakona, sa vyrubuju poplatky podla
osobitného predpisu.s?)
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(8) Centrum vrati poplatky vybrané podla odsekov 1 az 4 v plnej vyske poplatnikovi, ak sa
nemohol vykonat tikon alebo uskutocnit konanie bez zavinenia poplatnika alebo ak bol poplatok
zaplateny bez toho, aby bol na to poplatnik povinny.

(9) Centrum vrati sumu, o ktoru poplatnik zaplatil viac, nez bol povinny (dalej len ,preplatok®).

(10) Poplatok podla odseku 8 a preplatok podla odseku 9 vrati centrum najneskor do 30 dni odo
dna, ked sa zistilo, ze sa ma poplatok alebo preplatok vratit.

(11) Ak sa konanie neuskutocnilo z dévodov na strane poplatnika, centrum moéze na ziadost
poplatnika rozhodnut o vrateni poplatku, najviac vSak vo vyske 65 % zo zaplateného poplatku.
Poplatok, ktory sa ma vratit, sa zaokrahluje na eurocenty nahor.

(12) Proti rozhodnutiu o vrateni poplatku (preplatku poplatku) sa nemozno odvolat. Rozhodnutie
nadobuda pravoplatnost dinom dorucenia.

(13) Poplatok alebo preplatok poplatku sa nevrati, ak suma, ktora sa ma vratit, neprevySuje
1,65 eura. To sa nevztahuje na vratenie poplatku podla odseku 8.

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

(15) Centrom nepouzité poplatky na jednotlivé tikony uvedené v odsekoch 1 az 4 tvoria prijem
Statneho rozpoctu.s2)

§ 31
Spravne delikty

(1) Spravneho deliktu v oblasti uvedenia biocidnych vyrobkov alebo biocidnych vyrobkov s
nizkym rizikom a uc¢innych 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 urcenom termine nestiahne biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom, alebo
ucinnu latku z trhu alebo ich v urcenom termine neznesSkodni podla § 28 pism. c), alebo ak
nedodrzi lehotu urcenu v rozhodnuti na zneSkodnenie, uskladnenie, predaj alebo pouzitie
existujucich zasob biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom podla § 11
ods. 5,

c) neplni poziadavky na balenie alebo oznacovanie 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 skusky v rozpore § 14 ods. 5 alebo ods. 6 alebo nepoda
oznamenie podla § 33 ods. 1 alebo ods. 2,

e) nepoda oznamenie podla § 14 ods. 4 alebo nevedie zaznamy podla § 14 ods. 2, alebo
nepostupuje podla § 3 ods. 3.
(2) Slovenska obchodna inSpekcia mo6ze ulozit podnikatelovi pokutu za spravne delikty

a) podla odseku 1 pism. a) do 2 500 000 Sk,

b) podla odseku 1 pism. b) do 1 200 000 Sk,

c) podla odseku 1 pism. c) do 1 000 000 Sk,

d) podla odseku 1 pism. d) do 600 000 Sk,
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e) podla odseku 1 pism. e) do 100 000 Sk.

(3) Pri rozhodovani o ulozeni pokuty a jej vyske Slovenska obchodna inspekcia prihliada na
zavaznost, charakter, ¢as trvania a rozsah nasledkov protipravneho konania.
(4) Slovenska obchodna inspekcia moéze upustif od ulozenia pokuty, ak
a) doslo k naprave bezprostredne potom, ako bolo zistené porusenie povinnosti,
b) bola poskytnuta ucinna sucinnost,
c) nedoslo k ohrozeniu zZivota a zdravia lIudi, zvierat alebo Zivotného prostredia.
(5) Pokutu mozno ulozit do jedného roka odo dna, ked Slovenska obchodna insSpekcia zistila

nesplnenie alebo porusenie povinnosti, najneskoér vSsak do troch rokov odo dna, ked doslo k
nesplneniu alebo poruseniu povinnosti.

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

(7) Vynos pokut ulozenych podla tohto zakona je prijmom Statneho rozpoctu.

PIATA CAST
SPOLOCNE, PRECHODNE A ZAVERECNE USTANOVENIA

§ 32
Spoloéné ustanovenie

Na konanie podla tohto zakona sa vzfahuje vSeobecny predpis o spravnom konani,!) ak tento
zakon neustanovuje inak.

§ 33
Prechodné ustanovenia

(1) Podnikatelia, ktori uviedli biocidny vyrobok na trh a chct ho uviest na trh aj po nadobudnuti
ucinnosti tohto zakona, oznamia centru do 31. decembra 2003 tieto udaje:

a) meno, priezvisko, adresu trvalého pobytu alebo adresu prechodného pobytu a miesto
podnikania, ak je ziadatelom fyzicka osoba opravnena na podnikanie; nazov a sidlo alebo
organizacnu jednotku, ak je ziadatelom pravnicka osoba,

b) nazov biocidneho vyrobku,

¢) chemicky nazov a medzinarodné identifika¢né ¢isla ti¢innych latok, ak su tieto ¢isla dostupné,
a ich koncentracie,

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

e) typ biocidneho vyrobku podla prilohy ¢. 1,

f) kategoriu uzivatelov len pre profesionalne pouzitie alebo len pre spotrebitela,

g) protokol o urceni tiCinnosti biocidneho vyrobku v podmienkach spravnej laboratérnej praxe,
h) text oznacenia obalu,

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

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

k) kartu bezpecnostnych udajov,
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1) datum uvedenia biocidneho vyrobku na trh.

(2) Podnikatelia, ktori po nadobudnuti téinnosti zakona chcu uviest na trh biocidny vyrobok,
ktory obsahuje iba také ucinné latky, ktoré st uvedené v osobitnom predpise,2?) oznamia centru
udaje uvedené v odseku 1 pism. a) az i) a k) pred uvedenim biocidneho vyrobku na trh.

(3) Centrum moze pre biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom uvedeny na trh
podla odsekov 1, 2 alebo odseku 3 urcit podmienky pouzivania alebo jeho uvedenie na trh zakazat,
ak biocidny vyrobok alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom nesplia poziadavky podla § 7 ods. 1
pism. b) az d).

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

(5) Dnom nadobudnutia platnosti zmluvy o pristipeni Slovenskej republiky k Europskej unii
povinnost uloZena podnikatelovi podla § 3 ods. 3 sa nebude uplatnovat proti biocidnym vyrobkom
alebo biocidnym vyrobkom s nizkym rizikom dovazanym z clenskych statov Europskej tinie; colné
organy nebudu uplatnovat postup uvedeny v § 29 proti biocidnym vyrobkom alebo biocidnym
vyrobkom s nizkym rizikom dovazanym z ¢clenskych statov Eurépskej unie.

§ 33a
Prechodné ustanovenia

(1) Podnikatel, ktory uviedol na trh biocidny vyrobok pred nadobudnutim ucinnosti tohto
zakona, ktory obsahuje iba také ucinné latky, ktoré su uvedené v osobitnom predpise,3s) 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 ziadatelom fyzicka osoba opravnena na podnikanie; nazov a sidlo alebo
organizacnu jednotku, ak je ziadatelom pravnicka osoba,

b) nazov biocidneho vyrobku,
c) cislo oznamenia podla § 20 ods. 1 pism. b).

(2) Podnikatel, ktory po nadobudnuti ucinnosti tohto zakona chce uviest na trh biocidny
vyrobok, ktory obsahuje iba také ucinné latky, ktoré su uvedené v osobitnom predpise,s?) poda

centru ziadost o do¢asné uvedenie biocidneho vyrobku na trh, ktora obsahuje tidaje podla § 33a
ods. 1 pism. a) a b) a tieto udaje:

a) chemicky nazov a medzinarodné identifika¢né ¢isla u¢innych latok, ak su tieto ¢isla dostupné,
a ich koncentracie,

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

c) typ biocidneho vyrobku podla prilohy ¢. 1,

d) kategoériu uzivatelov len pre profesionalne pouzitie alebo len pre spotrebitela,
e) protokol o stanoveni ii¢innosti biocidneho vyrobku,

f) text oznacenia obalu,

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

h) kartu bezpecnostnych udajov.
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(3) Centrum po posudeni uplnosti a spravnosti ziadosti podla odseku 1 alebo Ziadosti podla
odseku 2 vyda rozhodnutie o docasnom uvedeni biocidneho vyrobku na trh, ktorého platnost
nesmie prekrocit:

a) termin do 14. maja 2014 v pripade, ak ani pre jednu z ucinnych latok obsiahnutych v
biocidnom vyrobku nebolo vydané rozhodnutie komisie podla osobitného predpisu,*t) a ak
nenadobudlo uc¢innost zaradenie vSetkych v nom obsiahnutych ucinnych latok do zoznamov
uvedenych v osobitnom predpise,)

b) dobu 12 mesiacov od nadobudnutia t¢innosti rozhodnutia komisie podla osobitného predpisu34)
v pripade, ak pre aspon jednu v nom obsiahnutych uc¢innych latok bolo vydané rozhodnutie
komisie podla tohto osobitného predpisu;34) termin podla prvej vety nesmie prekrocit 14. maj
2014; proti rozhodnutiu centra sa neda odvolat,

c) termin podla osobitného predpisu,®®) po ktorom musia byt biocidne vyrobky uvadzané na trh v
sulade s § 7 a 10 zakona, okrem vyrobkov obsahujucich viac nez jednu uc¢innu latku, pre ktoré
sa termin dosiahnutia suladu stanovi podla terminu zaradenia poslednej ucinnej latky do
zoznamov podla osobitného predpisu;*) v pripade, Ze termin podla prvej vety prekracuje 14. maj
2014, platnost rozhodnutia moéze prekrocit 14. maj 2014.

(4) Podnikatel, ktory uviedol na trh biocidny vyrobok podla odsekov 1 a 2 a chce biocidny
vyrobok uvadzat aj po nadobudnuti ui¢innosti zaradenia ucinnej latky do zoznamov,3s) zasle centru
ziadost o autorizaciu biocidneho vyrobku alebo registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom
podla § 7 alebo osvedéenu koépiu o prijati ziadosti o autorizaciu biocidneho vyrobku alebo
registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom prislusnym organom iného c¢lenského statu spolu
s prehlasenim, ze po rozhodnuti prislusného organu iného clenského sStatu, ktory o prvej
autorizacii biocidneho vyrobku alebo registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom rozhodol,
podaju ziadost podla § 10.

(5) Centrum po posudeni uplnosti a spravnosti Ziadosti podla odseku 4 vyda rozhodnutie o
predizeni docasného uvedenia biocidneho vyrobku na trh, ktorého platnost nesmie prekrocit 18
mesiacov odo dna nadobudnutia Gi¢innosti zaradenia ucinnej latky do zoznamov.)

(6) Centrum moze zmenit, zrusit alebo obmedzif platnost rozhodnutia podla odsekov 3 alebo 5,
ak
a) biocidny vyrobok nespliia poziadavky podla § 7 ods. 1 pism. b) az d),

b) pre jednu v nom obsiahnutych ucéinnych latok bolo vydané rozhodnutie komisie podla
osobitného predpisu,4)

¢) vsetky v nom obsiahnuté t¢inné latky boli zaradené do zoznamov,33)
d) biocidny vyrobok nespliia podmienky autorizacie uvedené v zoznamoch.s)
(7) Ak centrum zakaze uvedenie biocidneho vyrobku na trh podla odseku 6, rozhodne o urceni

lehoty na zneskodnenie, uskladnenie, predaj alebo pouzitie existujucich zasob biocidneho
vyrobku. Odvolanie sa proti rozhodnutiu centra nema odkladny tc¢inok.

§ 34
Zaverecné ustanovenie

Tymto zakonom sa prebera pravny akt Europskych spolocenstiev a Eurépskej tinie uvedeny v
prilohe ¢. 2.
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ClL 11

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
zakona Narodnej 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., zakona ¢. 3/2000 Z. z., zakona ¢. 142/2000 Z. z., zakona ¢. 211/2000 Z. z., zakona ¢.
468/2000 Z. z., zakona ¢. 553/2001 Z. z., zakona ¢. 96/2002 Z. z. zakona ¢. 118/2002 Z. z.,
zakona ¢. 215/2002 Z. z., zakona ¢. 237/2002 Z. z., zakona ¢. 418/2002 Z. z., zakona C.
457/2002 Z. z., zakona ¢. 465/2002 Z. z., zakona ¢. 477/2002 Z. z., zakona ¢. 480/2002 Z. z. a
zakona ¢é. 553/2002 Z. z. sa meni a doplna takto:

V prilohe Sadzobnik spravnych poplatkov sa VIII. éast meni a doplna takto:
V polozke 153 sa slovo ,registraciu” nahradza slovom ,oznamenie*.
V polozke 153 sa vypustaju pismena b) a c).

V polozke 153 v Poznamke sa vypustaju slova ,podla pismen a) az c)“.

W N

Za polozku 153 sa vklada nova polozka 153a, ktora znie:

L,Polozka 153a

1. Vydanie rozhodnutia o autorizacii biocidneho vyrobku
............................................................... 200 000 Sk.

2. Vydanie rozhodnutia o registracii biocidneho vyrobku s nizkym  rizikom
..................................... 100 000 Sk.

3. Zmena rozhodnutia o autorizacii biocidneho vyrobku alebo zmena rozhodnutia o registracii
biocidneho vyrobku S nizkym rizikom
......................................................................................... 75 000 Sk.

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

Poznamka

1. Centrum pre chemické latky a pripravky vyberie poplatok podla prvého bodu za zZiadost
podanu podla § 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 podla druhého bodu za Ziadost
podanu podla § 4 ods. 4 zakona ¢. 217/2003 Z. z.

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

4. Centrum pre chemické latky a pripravky vyberie poplatok podla stvrtého bodu za ziadost
podanu podla § 10 zakona ¢. 217/2003 Z. z.“.

ClL Iv
Uéinnost

Tento zakon nadobuda ucinnost 1. jula 2003 s vynimkou § 5 ods. 5 druhej vety, § 7 ods. 4 a 12,
§8o0ds.2az5,89o0ds.2,§100ds.1,4a5,8§11 ods. 7 pism. d), § 12 ods. 3az 7, § 13, § 15 ods.
3 pism. d) a § 17, ktoré nadobudaju uc¢innost dinom nadobudnutia platnosti zmluvy o pristupeni
Slovenskej republiky k Eur6épskej unii.

Rudolf Schuster v. r.

Pavol Hrusovsky v. r.
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Mikulas Dzurinda v. r.
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Priloha ¢€. 1
k zakonu ¢. 217/2003 Z. z.

Typy biocidnych vyrobkov

Typ
vyrobku

Nazov typu vyrobku

Oblast pouzitia

vyrobkov)

Dezinfikacné pripravky
(Nezahfna cistiace pripravky, ktoré nie st urcené na pouzivanie ako biocidne vyrobky so
zarucenou ucinnostou, vratane tekutych pracich prostriedkov, Cistiacich praskov a podobnych

1

Biocidne vyrobky na
osobnu hygienu

Pripravky pouzivané na osobnu hygienu na ucely vSeobecnej
dezinfekcie s vynimkou pripravkov s lie¢ivym u¢inkom a
pripravkov, ktorych primarny ucinok a uicel pouzitia je
kozmeticky a ucinok biocidny je doplnkovy, ako napr.
antimikrobionalne mydla, Sampoény proti lupinam a ustne
vody.

Dezinfekéné
pripravky na
sukromneé 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 stiikromnej,
verejnej 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 upravu riecist.

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

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

Nezahina herbicidy na polnohospodarske a
nepolnohospodarske pouzitie, algicidy aplikované na podu,
plochy tvorené inymi pédnymi 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 napadnut
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. Zahina
pripravky uréené na celkovu dezinfekciu zvierat, ale
nezahtna pripravky, ktoré maju liecivy u¢inok.

Dezinfekéné
pripravky pre oblast
potravin a krmiv

Pripravky pouzivané na dezinfekciu zariadenia, zasobnikov,
potrieb na konzumaciu, povrchov a potrubi suvisiacich s
vyrobou, prepravou, skladovanim alebo spotrebou potravin,
krmiv alebo napojov (vratane pitnej vody) pre Iudi a zvierata.
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5 Dezinfekéné Pripravky pouzivané na dezinfekciu pitnej vody (pre Iudi a
pripravky na pitna  |zvierata).
vodu

Konzervacné pripravky

6 Konzervacné Pripravky pouzivané na konzervaciu vyrobkov inych ako
pripravky na vyrobky [potraviny a krmiva, ktoré potlacuju mikrobialnu
v plechovych obaloch |kontaminaciu a zabezpecuju skladovatelnost vratane

konzervantov fotografickych filmov.

7 Konzervacné Pripravky, ktoré potlacovanim mikrobionalnej kontaminacie
pripravky na povlaky |chrania povodné vlastnosti povrchu materialu alebo

predmetov (filmy, natery, plasty, tesniace materialy,
adheziva na murivo, viazace, papier, umelecké diela).

8 Konzervacné Pripravky pouzivané na konzervaciu dreva vratane reziva
pripravky na alebo drevenych vyrobkov pred posobenim drevokaznych
ochranu dreva alebo drevo- znetvorujucich organizmov.

9 Konzervacné Pripravky potlacujuce mikrobialne kontaminacie na vlaknité
pripravky na vlakna, [a polymérne materialy (kozu, gumu, papier, plastické hmoty
kozu, gumu, pryz a [|alebo textilné vyrobky).
polymérne materialy

10 Konzervacné Pripravky potlacujiuce posobenie mikroorganizmov a rias pri
pripravky na konzervacii a sanacii muriva a ostatnych stavebnych
ochranu muriva materialov s vynimkou drevenych.

11 Konzervacné Pripravky potlacujice rast skodlivych organizmov, ako su
pripravky pre mikroorganizmy, riasy a méakkyse, vo vode alebo v inych
chladiarenské a technologickych tekutinach pouzivanych v chladiarenstve
spracovatelské alebo priemyslovych procesoch. Nezahina pripravky
systémy, ktoré pouzivané na konzervaciu pitnej vody.
pouzivaju kvapaliny

12 Konzervacné Pripravky pouzivané na prevenciu a potlacanie rastu slizu
pripravky proti na materialoch, zariadeniach a konstrukciach pouzivanych v
tvorbe slizu priemyselnych procesoch (napr.: papierne, celulozky,

porovité materialy pouzivané pri extrakcii ropy).

13 Konzervacné Pripravky pouzivané na potlacanie mikrobialnej
pripravky na kontaminacie kvapalin pouzivanych pri obrabani kovov.

kvapaliny pouzivané
pri obrabani kovov

Pripravky na regulaciu zivociSnych skodcov

14

Rodenticidy

Pripravky na regulaciu stavu mysi, potkanov alebo inych
hlodavcov. Nezahina pripravky pouzivané vyhradne na
ochranu rastlin na polnohospodarskych poliach a
rastlinnych produktov skladovanych docasne na poliach.

15

Avicidy

Pripravky pouzivané na regulaciu stavu vtactva s vynimkou
pripravkov pouzivanych na ochranu rastlin alebo
rastlinnych produktov.

16

Moluskocidy

Pripravky pouzivané ako prevencia pred chorobami zvierat a
Iudi prenasanych makkysmi a proti upchavaniu

vodovodnych rir makkysSmi. Nezahina pripravky pouzivané
na ochranu rastlin a rastlinnych produktov pred makkysSmi.

17

Piscicidy

Pripravky pouzivané na regulaciu poctu ryb. Nezahina
pripravky na liecenie chorych ryb.
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18

Insekticidy,
akaracidy a iné
pripravky na
regulaciu inych
clankonozcov

Pripravky pouzivané na regulaciu stavu ¢lankonozcov (napr.
hmyzu, roztocov, kliestov a pod.) vratane pripravkov
pouzivanych na nicenie externych parazitov v priestoroch,
kde sa chovaju, zdruzuju alebo prepravuju zvierata, s
vynimkou situacie, ked sa zvierata v oSetrovanych
priestoroch zdrzuju v case, ked je pripravok este aktivny.

Pripravky na oSetrenie prazdnych skladist alebo
kontajnerov, vriec, sudov, spfch a pod., s vynimkou tych,
ktoré st urcené vyhradne na skladovanie rastlin a
rastlinnych produktov.Pripravky na nicenie roztocov a inych
clankonozcov v textiliach.Nezahina pripravky urcené na
priamy styk s organizmom cloveka a na oSetrovanie zvierat
vratane kupelov obsahujtcich insekticidy a vyrobkov
obsahujucich insekticidy alebo iné ticinné latky urcené na
nicenie skodlivych organizmov (obojky, znamky do usnic a
pod.) alebo zastavenia ich rastu alebo reprodukcie (rastové
regulatory). Dalej nezahfna pripravky na ochranu rastlin a
rastlinnych produktov.

19

Repelenty a
atraktanty

Pripravky pouzivané na odpudzovanie (repelenty) alebo
pritahovanie jedincov opac¢ného pohlavia (atraktanty)
Skodlivych organizmov (bezstavovce, ako su blchy a komare,
stavovce, ako su vtaky), a pritom by pripravok mal na ne
smrtiaci ui¢inok alebo zniZoval ich rozmnoZovanie, vratane
pripravkov, ktoré sa pouzivaju 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

20 Konzervacné Pripravky pouzivané na ochranu potravin alebo krmiv pred
pripravky na Skodlivymi ticinkami organizmov, ktoré nie si urcené na
potraviny alebo priamy styk s potravinami alebo krmivami (napr. fumiganty
krmiva pouzivané v skladovacich priestoroch potravin, ako su syry a

maso).

21 Pripravky proti Pripravky pouzivané na potlacanie rastu a usadzovania
hnilobe Skodlivych organizmov (napr. mikroorganizmy a vyssie formy

rastlinnych alebo zvieracich druhov) na plavidlach,
zariadeniach na vodné Sporty alebo inych konstrukciach
pouzivanych vo vode.

22 Balzamovacie a Pripravky pouzivané na asanaciu a konzervaciu Iudskych a
taxidermické zvieracich mftvol alebo ich casti.
kvapaliny

23 Regulacia stavu Pripravky na regulaciu stavu skodlivej zveri s vynimkou

ostatnych stavovcov

pripravkov urcenych na ochranu rastlin a rastlinnych
produktov.
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1.

2.

Priloha ¢€. 2
k zakonu ¢. 217/2003 Z. z.

Zoznam preberanych pravnych aktov Eurépskych spolocenstiev a Europskej anie

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).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 2007/47/ES z 5. septembra 2007, ktorou sa meni
a doplha smernica Rady 90/380/EHS o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych statov o
aktivnych implantovatelnych zdravotnickych pomoéckach, smernica Rady 93/42/EHS o
zdravotnickych pomoéckach a smernica 98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v.
EU L 247, 21. 9. 2007).
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1) § 2 ods. 2 pism. a) az d) Obchodného zakonnika.
§ 12a az 12e zakona ¢. 105/1990 Zb. o sukromnom podnikani obc¢anov v zneni zakona ¢.
219/1991 Zb.

2) § 54 zakona ¢. 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 ¢. 130/1998 Z. z. o mierovom vyuzivani jadrovej energie a o zmene a doplneni zakona ¢.
174/1968 Zb. o statnom odbornom dozore nad bezpecnostou prace v zneni zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 256/1994 Z. z. v zneni zakona ¢. 470/2000 Z. z.

4) Napriklad zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 168/1996 Z. z. o cestnej doprave v zneni
neskorsich predpisov, vyhlaska ministra zahrani¢nych veci ¢. 64/1987 Zb. o Eur6pskej dohode o
medzinarodnej cestnej preprave nebezpecnych veci (ADR), zakon Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 315/1996 Z. z. o premavke na pozemnych komunikaciach v zneni neskorsich
predpisov, zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 164/1996 Z. z. o drahach a o zmene
zakona ¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorsich
predpisov v zneni zakona ¢. 58/1997 Z. z., vyhlaska ministra zahrani¢nych veci ¢. 8/1985 Zb. o
Dohovore o medzinarodnej zeleznicnej preprave (COTIF), zakon ¢. 143/1998 Z. z. o civilnom
letectve (letecky zakon) a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 37/2002 Z. z.,
zakon ¢. 338/2000 Z. z. o vnutrozemskej plavbe a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

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

6) Zakon ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni zakona c.
128/2002 Z. z.

7) § 2 zakona ¢. 163/2001 Z. z. v zneni zakona ¢. 128/2002 Z. z.
8) § 3 ods. 1 a 4 zakona ¢. 163/2001 Z. z.

9) § 23 zakona ¢. 163/2001 Z. z. v zneni zakona ¢. 128/2002 Z. z.
§ 24 zakona ¢. 163/2001 Z. z.

10) § 160 az 165 Colného zakona.
§ 2 ods. 1 pism. e) zakona ¢. 264/1999 Z. z. v zneni zakona ¢. 436/2001 Z. z.

11) Zakon ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni zakona ¢. 215/2002 Z. z.
12) § 2 pism. n) Colného zakona.

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

15) § 27 zakona ¢. 163/2001 Z. z. v zneni zakona ¢. 128/2002 Z. z.
Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 515/2001 Z. z. o podrobnostiach o
obsahu karty bezpec¢nostnych tdajov.

15a) Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 375/2003 Z. z., ktorou sa
ustanovuju podrobnosti dokumentacie k ziadosti o autorizaciu biocidneho vyrobku a podrobnosti
dokumentacie k ziadosti o registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom a podrobnu
Specifikaciu udajov predkladanych pred uvedenim biocidneho vyrobku a podrobnu Specifikaciu
udajov predkladanych pred uvedenim biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na trh.

16) § 6 zakona ¢. 163/2001 Z. z.

17) § 30 zakona ¢. 163/2001 Z. z.

18) § 9 az 11 zakona ¢. 634/1992 Zb. o ochrane spotrebitela v zneni neskorsich predpisov.
19) Zakon ¢. 36/1967 Zb. o znalcoch a tlmoc¢nikoch.

20) § 6a zakona ¢. 634/1992 Zb. v zneni neskorsich predpisov.

20a) Nariadenie Eurépskej komisie (ES) ¢. 2032/2003 zo 4. novembra 2003 o druhej faze
desatro¢ného pracovného programu podla ¢lanku 16(2) smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
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98/8/EC o uvedeni biocidnych vyrobkov na trh, ktorou sa meni a dopiﬁa nariadenie Komisie (ES)
¢. 1896/2000 (Uradny vestnik Europskej tnie L 307, 24. 11. 2003).

21) § 23 az 26 zakona ¢. 163/2001 Z. z. v zneni zakona ¢. 128/2002 Z. z.

22) § 21 zakona ¢. 488/2002 Z. z. o veterinarnej starostlivosti a o zmene niektorych zakonov.

§ 6 a 30 zakona ¢. 163/2001 Z. z.

Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 65/2002 Z. z. o podrobnostiach
postupu pri overovani zasad spravnej laboratornej praxe a ich dodrziavani, o podrobnostiach o
vydani a zruSeni osvedcenia spravnej laboratérnej praxe a postupe kontroly dodrziavania zasad
spravnej laboratérnej praxe (zasady spravnej laboratérnej praxe) v zneni vyhlasky Ministerstva
hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 406/2002 Z. z. a redakéného oznamenia o oprave chyby
uverejneného v Ciastke 184/2002 Z. z.

23) § 17 az 20 Obchodného zakonnika v zneni neskorsich predpisov.
§ 8 az 12 zakona ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informaciam a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (zakon o slobode informacii).

24) Zakon ¢. 527/1990 Zb. o vynalezoch, priemyselnych vzoroch a zlepSovacich navrhoch v zneni
neskorsich predpisov.

Zakon ¢. 478/1992 Zb. o uzitkovych vzoroch v zneni neskorsich predpisov.

Zakon ¢. 55/1997 Z. z. o ochrannych znamkach v zneni zakona ¢. 577/2001 Z. z.

Zakon ¢. 146/2000 Z. z. o ochrane topografii polovodi¢ovych vyrobkov.

Zakon ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych ochrannych osvedc¢eniach a o zmene a doplneni

niektorych zakonov (patentovy zakon) v zneni zakona ¢. 402/2002 Z. z.
25) § 25 a 26 zakona ¢. 163/2001 Z. z. v zneni zakona ¢. 128/2002 Z. z.
26) Zakon ¢. 142/2000 Z. z. o metrologii a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

27) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 285/1995 Z. z. o rastlinolekarskej starostlivosti v
zneni zakona ¢. 471/2001 Z. z.

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) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 277/1994 Z. z. o zdravotnej starostlivosti v zneni
neskorsich predpisov.

31) § 4 az 9 zakona ¢. 128/2002 Z. z. o Statnej kontrole vnutorného trhu vo veciach ochrany
spotrebitela a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

3la) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1896/2000 zo 7. septembra 2000 o prvej etape programu
uvedeného v clanku 16(2) smernice 98/8/ES Europskeho parlamentu a Rady o biocidnych
vyrobkoch (U. v. ES L 228, 8. 9. 2000) v zneni nariadenia Komisie (ES) é. 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 Europskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o
uvadzani biocidnych pripravkov na trh a ktorym sa meni a doplfia nariadenie (ES) ¢. 1896/2000
(U.v. EUL 307, 24. 11. 2003).

31b) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1048/2005 z 13. juna 2005, ktorym sa meni a dopiﬁa nariadenie
Komisie (ES) ¢. 2032/2003 o druhej faze 10-ro¢ného pracovného programu uvedeného v ¢lanku 16
ods. 2 smernice Europskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh
(U.v. EUL 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 desatroéného pracovného programu podla ¢lanku 16(2) smernice Eurépskeho 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) é. 1451/2007.

35) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 329/2007 Z. z., ktorym sa vydava zoznam ucinnych
latok vyhovujucich na zaradenie do biocidnych vyrobkov v zneni nariadenia vlady Slovenskej
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republiky ¢. 189/2008 Z. z. a nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 24/2009 Z. z.
Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 188/2008 Z. z., ktorym sa vydava zoznam ucinnych latok
s nizkym rizikom vyhovujucich na zaradenie do biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom.
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