7BIERKA - ZAKONOV
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Roc¢nik 2004
Vyhlasené: 24.09.2004 Casova verzia predpisu uéinna od: 01.10.2004 do: 30.11.2012

Obsah tohto dokumentu ma informativny charakter.

517

VYHLASKA
Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky
zo 6. septembra 2004,

ktorou sa ustanovuja podrobnosti o Specifickych ¢éinnostiach
jednotlivych dstrednych organov statnej spravy v ramci hodnotenia
biocidnych vyrobkov a biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom a
hodnotenia dcinnych latok pre biocidne vyrobky

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky podla § 6 ods. 6 zakona ¢. 217/2003 Z. z. o
podmienkach uvedenia biocidnych vyrobkov na trh a o zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni zakona ¢. 434/2004 Z. z. (dalej len ,zakon®) ustanovuje:

§1

Hodnotenie biocidnych vyrobkov a hodnotenie biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom

(1) Hodnotenie biocidnych vyrobkov na ucely vydania rozhodnutia o autorizacii a hodnotenie
biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom na tcely vydania rozhodnutia o registracii vykonava na
zaklade udajov o uc¢inkoch biocidneho vyrobku a hodnotenie biocidnych vyrobkov s nizkym
rizikom

a) typu vyrobku 1 az 23 na zivot a zdravie Iudi Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
(dalej len ,ministerstvo zdravotnictva®),

b) typu vyrobku 1 az 23 na zvierata Ministerstvo podohospodarstva Slovenskej republiky (dalej len
~ministerstvo pédohospodarstva®),

c) typu vyrobku 1 az 23 na zivotné prostredie Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenske;j
republiky (dalej len ,ministerstvo zivotného prostredia®),

d) na cielové organizmy
1. typu vyrobku 1, 2, 5 a 23 ministerstvo zdravotnictva,
2. typu vyrobku 3, 4, 6, az 21 a 23 ministerstvo pédohospodarstva.
(2) Hodnotenie biocidnych vyrobkov a hodnotenie biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom s

chemickou uc¢innou latkou sa vykonava na zaklade udajov predlozenych ziadatelom podla
osobitného predpisu!) a zodpovedajucich poziadaviek, ktoré sa tykaju ucinkov

a) na zivot a zdravie ludi, na zaklade udajov podla osobitného predpisu.!) Rozpis hodnotenych
udajov je uvedeny v prilohe v tabulke ¢. 1,

b) na zvierata, na zaklade uidajov podla osobitného predpisu.!) Rozpis hodnotenych udajov je
uvedeny v prilohe v tabulke ¢. 1,

¢) na zivotné prostredie, na zaklade udajov podla osobitného predpisu.!) Rozpis hodnotenych
udajov je uvedeny v prilohe v tabulke ¢. 1,
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d) na cielové organizmy, na zaklade tidajov podla osobitného predpisu®) a na zaklade dostupnych
udajov potrebnych na obdobné hodnotenie individualnych tcinkov. Rozpis hodnotenych tidajov
je uvedeny v prilohe v tabulke ¢. 1.

(3) Hodnotenie biocidnych vyrobkov s uc¢innou latkou - huby, mikroorganizmy alebo virusy sa
vykonava na zaklade udajov predlozenych zZiadatelom podla osobitného predpisus) a
zodpovedajucich poziadaviek, ktoré sa tykaju ucinkov

a) na zivot a zdravie ludi, na zaklade udajov podla osobitného predpisu.?) Rozpis hodnotenych
udajov je uvedeny v prilohe v tabulke ¢. 2,

b) na zvierata, na zaklade uidajov podla osobitného predpisu.’) Rozpis hodnotenych udajov je
uvedeny v prilohe v tabulke ¢. 2,

c) na zivotné prostredie, na zaklade udajov podla osobitného predpisu.?) Rozpis hodnotenych
udajov je uvedeny v prilohe v tabulke ¢. 2,

d) na cielové organizmy, na zaklade tidajov podla osobitného predpisu®) a na zaklade dostupnych
udajov potrebnych na obdobné hodnotenie individualnych tcinkov. Rozpis hodnotenych tidajov
je uvedeny v prilohe v tabulke ¢. 2.

(4) Hodnotenie biocidnych vyrobkov, ktoré vyhovuju ramcovému zlozeniu podla § 7 ods. 9
zakona, sa vykonava na zaklade udajov predloZzenych Ziadatelom podla osobitného predpisu4) a
zodpovedajucich poziadaviek, ktoré sa tykaju ucinkov

a) na zivot a zdravie ludi, na zaklade udajov podla osobitného predpisu.?) Rozpis hodnotenych
udajov je uvedeny v prilohe v tabulke ¢. 3,

b) na zvierata, na zaklade uidajov podla osobitného predpisu.) Rozpis hodnotenych udajov je
uvedeny v prilohe v tabulke ¢. 2,

c) na zivotné prostredie, na zaklade udajov podla osobitného predpisu.4 Rozpis hodnotenych
udajov je uvedeny v prilohe v tabulke ¢. 2,

d) na cielové organizmy, na zaklade tidajov podla osobitného predpisu*) a na zaklade dostupnych
udajov potrebnych na obdobné hodnotenie individualnych tcinkov. Rozpis hodnotenych tidajov
je uvedeny v prilohe v tabulke ¢. 2.

(5) Pri hodnoteni biocidnych vyrobkov a pri hodnoteni biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom sa
metodicky postupuje aj podla technickych navodov a spolo¢nych principov na hodnotenie
biocidnych vyrobkov.s)

(6) Stanovisko ministerstva uvedeného v § 1 ods. 1 sa predklada centru vo forme suhrnu a
hodnotenia jednotlivych tidajov v prislusnych prilohach podla osobitného predpisu.®)
(7) Stanovisko ministerstva uvedeného v § 1 ods. 1 obsahuje

a) navrh na autorizaciu biocidneho vyrobku s odévodnenim podmienok, na zaklade ktorych ma
byt autorizacia vykonavana, alebo

b) navrh na zamietnutie ZzZiadosti o autorizaciu biocidneho vyrobku s uvedenim doévodov
zamietnutia ziadosti.

§2

Hodnotenie ucinnych latok
(1) Hodnotenie uc¢innych latok na zaradenie do zoznamov podla § 3 ods. 5 alebo na ucely podla §
8 zakona vykonava na zaklade tdajov o ui¢inkoch

a) na zivot a zdravie Iudi uc¢innej latky obsiahnutej v biocidnom vyrobku alebo biocidnom vyrobku
s nizkym rizikom typu vyrobku 1 az 23 ministerstvo zdravotnictva,
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b) na zvierata ucinnej latky obsiahnutej v biocidnom vyrobku alebo biocidnom vyrobku s nizkym
rizikom typu vyrobku 1 az 23 ministerstvo pédohospodarstva,

¢) na zivotné prostredie ui¢innej latky obsiahnutej v biocidnom vyrobku alebo biocidnom vyrobku s
nizkym rizikom typu vyrobku 1 az 23 ministerstvo Zivotného prostredia,

d) na cielové organizmy ucinnej latky obsiahnutej v biocidnom vyrobku alebo biocidnom vyrobku s
nizkym rizikom
1. typu vyrobku 1, 2, 5 a 23 ministerstvo zdravotnictva,
2. typu vyrobku 3, 4, 6, az 21 a 23 ministerstvo pédohospodarstva.
(2) Hodnotenie ucinnych latok sa vykonava na zaklade tidajov predlozenych podnikatelom podla
§ 12 zakona, tykajacich sa ucinkov

a) na zivot a zdravie ludi, na zaklade udajov podla osobitného predpisu.?) Rozpis hodnotenych
udajov je uvedeny v prilohe v tabulke ¢. 4,

b) na zvierata, na zaklade tidajov podla osobitného predpisu.?) Rozpis hodnotenych udajov je
uvedeny v prilohe v tabulke ¢. 4,

c) na zivotné prostredie, na zaklade utdajov podla osobitného predpisu.”) Rozpis hodnotenych
udajov je uvedeny v prilohe v tabulke ¢. 4,

d) na cielové organizmy, na zaklade tidajov podla osobitného predpisu®) a na zaklade dostupnych
udajov potrebnych na obdobné hodnotenie individualnych tcinkov. Rozpis hodnotenych udajov
je uvedeny v prilohe v tabulke ¢. 4.

(3) Hodnotenie uc¢innych latok - huby, mikroorganizmy alebo virusy sa vykonava na zaklade
udajov predlozenych ziadatelom podla § 12 zakona, ktoré sa tykaju uicinkov

a) na zivot a zdravie ludi, na zaklade udajov podla osobitného predpisu.?) Rozpis hodnotenych
udajov je uvedeny v prilohe v tabulke ¢. 5,

b) na zvierata, na zaklade utidajov podla osobitného predpisu.?) Rozpis hodnotenych udajov je
uvedeny v prilohe v tabulke ¢. 5,

c) na zivotné prostredie, na zaklade udajov podla osobitného predpisu.?) Rozpis hodnotenych
udajov je uvedeny v prilohe v tabulke ¢. 5,

d) na cielové organizmy, na zaklade tidajov podla osobitného predpisu®) a na zaklade dostupnych
udajov potrebnych na obdobné hodnotenie individualnych tcinkov. Rozpis hodnotenych tidajov
je uvedeny v prilohe v tabulke ¢. 5.

(4) Pri hodnoteni uc¢innych latok sa metodicky postupuje aj podla technickych navodov a
spolo¢nych principov na hodnotenie biocidnych vyrobkov.s)

(5) Stanovisko ministerstva uvedeného v § 1 ods. 1 sa predklada centru vo forme suhrnu a
hodnotenia jednotlivych tidajov v prislusnych prilohach podla osobitného predpisu.¢)
(6) Stanovisko ministerstva uvedeného v § 1 ods. 1 obsahuje

a) odporucanie na zaclenenie ucinnej latky do zoznamov podla § 3 ods. 5 zakona so stanovenim
podmienok, na zaklade ktorych sa uc¢inna latka zacleni do prislusnych zoznamov, alebo

b) dovody na nezaclenenie ui¢innej latky do prislusnych zoznamov.

§3

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 1. oktébra 2004.
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Pavol Rusko v. r.
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Priloha k vyhlaske ¢é. 517

2004 Z. z.
Tabulka ¢. 1
strana 1/2
Zodpovedny Typ biocidneho |Hodnotenie |(Hodnotené udaje
ustredny vyrobku ucinkov podla vyhlasky
organ statnej spravy |podla prilohy k Ministerstva
zakonu C. hospodarstva
217/2003 Z. z. Slovenskej
republiky ¢.
375/2003 Z. z.
Priloha Bod cislo
cislo
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Hodnotenie
biocidnych
vyrobkov
alebo
biocidnych
vyrobkov

s nizkym
rizikom
(dcinna latka -
chemicka)

Ministerstvo
zdravotnictva
Slovenskej republiky

1 az 23

na zivot a
zdravie Tudi

3.1. az
3.9.

4.1.a
4.2,

5.1. az
5.11.

6.1. az
6.6.

8.1. az
8.8.

9.1. az
9.4.

10.

1.2.

3.1. az
3.9.

4.1. az
4.3.

5.1.a
5.2.

7.
8.

1,2,5a22

na cielové
organizmy

5.1. az
5.11.

6.1. az
6.4.
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Ministerstvo

podohospodarstva
Slovenskej republiky

1 az 23

na zvierata

3.1. az
3.9.

4.1.a
4.2,

5.1., 5.2.,
54. a
5.9 az
5.11.

6.1. az
6.6.

8.1., 8.3,
8.7., 8.8.

9.1. az
9.4.

10.

1.1.

3.1. az
3.4.

3.1. az
3.9.

4.1. az
4.3.

5.1.a
5.2.

7.

8.

3,4,6az21 a
23

na cielové
organizmy

5.1. az
5.11.

6.1. az
6.4.

Tabulka ¢. 1
strana 2
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Zodpovedny Typ biocidneho Hodnotenie Hodnotené udaje

ustredny vyrobku ucinkov podla vyhlasky Ministerstva
organ statnej podla prilohy k hospodarstva Slovenskej
spravy zakonu ¢. 217/2003 republiky ¢é. 375/2003 Z. z.
Z. z.

Priloha éislo Bod c¢islo

Ministerstvo 1 az 23 na zivotné 2 3.1.az 3.9.
Zivotného prostredia prostredie 4.1. a4.2.
Slovenskej republiky

5.1. az 5.4.,
5.10.a 5.11.

7.1. az 7.3.
8.1. az 8.8.
9.1. az 9.4.
10.

6 2.1.a2.2.
3.1. az 3.4.
7 3.1. az 3.9.
4.1. az 4.3.
5.1. a 5.2.
7.

8.

Tabulka ¢. 2
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Zodpovedny
ustredny
organ statnej
spravy

Typ

biocidneho
vyrobku
podla prilohy
k zakonu c.
217/2003 Z.
z.

Hodnotenie
ucinkov

Hodnotené udaje
podla vyhlasky
Ministerstva
hospodarstva
Slovenskej
republiky ¢.
375/2003 Z. z.

Priloha Bod
cislo Cislo

Hodnotenie
biocidnych
vyrobkov
(dcinna latka -
huby,

alebo virusy)

mikroorganizmy

Ministerstvo
zdravotnictva
Slovenskej republiky

1az 23

na zivot a
zdravie Iudi

4 3.1. az
3.6.

4.1. az
4.5.

6.1. az
6.3.

8.1. az
8.4.

9.1. az
9.4.

10.

1,2, 5a22

na cielové
organizmy

4 5.1. az
5.9.

Ministerstvo
podohospodarstva
Slovenskej republiky

1az 23

na zvierata

4 3.1. az
3.6.

4.1. az
4.5.

6.1. az
6.3.

8.1. az
8.4.

9.1. az
9.4.

10.

3,4,6az21 a
23

na cielové
organizmy

4 5.1. az
5.9.

Ministerstvo
Zivotného prostredia
Slovenskej republiky

1az 23

na zivotné
prostredie

4 3.1. az
3.6.

4.1. az
4.5.

7.1.

8.1. az
8.4.

9.1. az
9.4.

10.

Tabulka ¢. 3
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Zodpovedny Typ biocidneho |Hodnotenie |Hodnotené udaje
ustredny vyrobku ucinkov podla vyhlasky
organ statnej spravy |podla prilohy k Ministerstva
zakonu c. hospodarstva
217/2003 Z. z. Slovenskej
republiky ¢.
375/2003 Z. z.
Priloha Bod cislo
cislo
Hodnotenie Ministerstvo 1az 23 na zivot a 8 3.1. az
biocidnych zdravotnictva zdravie Tudi 3.3.
vyrobkov, Slovenskej republiky 5.
ktoré vyhovuja 6.
ramcovému -
zlozeniu :
8.
1,2,5a22 na cielové 8 4.
organizmy
Ministerstvo 1 az 23 na zvierata 8 3.1. az
podohospodarstva 3.3.
Slovenskej republiky 5.
6.
7.
8.
3,4,6az21a |nacielové 8 4.
23 organizmy
Ministerstvo 1az 23 na zivotneé 8 3.1. az
Zivotného prostredia prostredie 3.3.
Slovenskej republiky 5.
6.
7.
8.
Tabulka ¢. 4
strana 1/2
Zodpovedny Typ biocidneho |Hodnotenie |Hodnotené udaje
ustredny vyrobku ucinkov podla vyhlasky
organ Statnej spravy |podla prilohy k Ministerstva
zakonu c. hospodarstva
217/2003 Z. z. Slovenskej

republiky c.
375/2003 Z. z.

Priloha Bod éislo

¢islo
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Hodnotenie
ucinnej latky -
chemicka latka

Ministerstvo
zdravotnictva
Slovenskej republiky

1az 23

na zivot a
zdravie Tudi

2.1. az
2.10.

3.1. az
3.13.

4.1.a4.2.

6.1. az
6.9.

8.1. az
8.6.

9.1. az
9.3.

10.

1.1. a2.1.

2.

3.1.,3.3.

az 3.5. a
3.7.

5.

6.1.1. az
6.1.4. a

6.1.6. az
6.1.9, 6.2

1,2,5a22

na cieloveé
organizmy

5.1. az
5.8.

Ministerstvo
podohospodarstva
Slovenskej republiky

1az 23

na zvierata

2.1. az
2.10.

3.1. az
3.13.

4.1.a4.2.

6.1. az
6.9.

8.1. az
8.6.

9.1. az
9.3.

10.

1.1. a2.1.

3.1.,3.2.,
3.4., 3.6.

o

oo
g&’(”ﬁ(

3,4,6az2] a

23

na cielove
organizmy

3

auo|o oo
QO | = = = =

Tabulka ¢. 4
strana 2
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Zodpovedny Typ biocidneho Hodnotenie Hodnotené udaje

ustredny vyrobku ucinkov podla vyhlasky Ministerstva
organ statnej podla prilohy k hospodarstva Slovenskej
spravy zakonu ¢. 217/2003 republiky ¢é. 375/2003 Z. z.
Z. z.

Priloha éislo Bod c¢islo

Ministerstvo 1 az 23 na zivotné 1 2.1. az 2.10.
Zivotného prostredia prostredie 3.1. az 3.13.
Slovenskej republiky

4.1. a 4.2.
7.1.az 7.8.
8.1. az 8.6.
9.1. az 9.3.
10.

5 1.1.a 1.2.
2.

4.1. az 4.6.
5.

7.1.az 7.4.
8.1. az 8.5.

Tabulka ¢. 5

Zodpovedny Typ Hodnotenie [(Hodnotené udaje
ustredny biocidneho
ucinkov podla vyhlasky
organ statnej spravy [vyrobku Ministerstva
hospodarstva
podla prilohy Slovenskej

k zakonu ¢.
217/2003 Z. republiky c.

z.. 375/2003 Z. z.

Priloha Bod
¢islo ¢islo
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Hodnotenie
ucinnej latky

— huby,
mikroorganizmy

alebo virusy

Ministerstvo
zdravotnictva

Slovenskej republiky

1az 23

na zivot a
zdravie Iudi

2.1. az
2.4.

3.1. az
3.7.

4.1. az
4.5.

5.1. az
5.11.

7.1. az
7.11.

9.1. az
9.6.

1,2,5a22

na cielové
organizmy

Ministerstvo
podohospodarstva

Slovenskej republiky

1az 23

na zvierata

3,4,6az2la

23

na cielové
organizmy

Ministerstvo

Zivotného prostredia
Slovenskej republiky

1az 23

na zivotné
prostredie

10.1. az
10.3.

11.
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1) Priloha ¢. 2, 6 a 7 vyhlasky 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.

2) Priloha ¢. 2 a 7 vyhlasky Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 375/2003 Z. z.
3) Priloha ¢. 4 vyhlasky Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 375/2003 Z. z.
4) Priloha ¢. 8 vyhlasky Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 375/2003 Z. z.

5) Odborny navod na vykonanie smernice Komisie 93/67/EHS o hodnoteni rizika novych
chemickych latok, nariadenia Europskej komisie (ES) ¢. 1488/94 o hodnoteni rizika existujucich
latok a smernice Europskeho parlamentu a Eurépskej rady ¢. 98/8/ES o uvedeni biocidnych
vyrobkov na trh. (Eurépska komisia, DG JRC, EUR 20418 ENV 1.) Technické poznamky k
odbornému navodu na vykonanie smernice Eurépskeho parlamentu a Eurépskej rady ¢. 98/8/ES
o uvedeni biocidnych vyrobkov na trh. (Eurépska komisia, DG JRC.)

6) Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 375/2003 Z. z.

7) Priloha ¢. 1 a 5 vyhlasky Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 375/2003 Z. z.
8) Priloha ¢. 1 vyhlasky Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 375/2003 Z. z.

9) Priloha ¢. 3 vyhlasky Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 375/2003 Z. z.
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