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PRÁVNA ÚPRAVA 
sprístupňovania biocídnych výrobkov na trhu v 

Slovenskej republike 
 

Nariadenie (EU) č. 528/2012 (BPR) 
 
čl. 17(1) Sprístupňovanie biocídnych výrobkov na trhu a ich používanie 
 
Biocídne výrobky sa nesprístupňujú na trhu ani sa na ňom nepoužívajú, ak nie 
sú autorizované v súlade s týmto nariadením. 



Ciele BPR 

HARMONIZÁCIA 

OCHRANA 



Ciele BPR 
 

(i) harmonizácia pravidiel sprístupňovania a používania 
biocídnych výrobkov  

 

(ii) zabezpečenie vysokej úrovne ochrany zdravia ľudí, 
zvierat a životného prostredia  

 

 zásada predbežnej opatrnosti 

výroba účinných látok a biocídnych výrobkov a ich 
sprístupňovanie na trhu by nemala vyvolať škodlivé účinky na 
zdravie ľudí alebo zvierat alebo neprijateľné účinky na životné 
prostredie.  
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Uvedenie biocídneho výrobku na trh v SR 
Sprístupňovanie biocídneho výrobku na trhu v SR 

 
(1) Autorizácia  – riadny režim BPR 
 
 
(2) Registrácia  - prechodný režim BPR 
 
 
 

 
 
  
 
národný režim sprístupňovania biocídnych výrobkov 

 prechodné registrácie  

§ 20 

biocídneho zákona 

 

dočasná výnimka z požiadaviek BPR 

 



 

čl. 89 BPR Prechodné opatrenia  sprístupňovanie biocídnych výrobkov 

 

Implementácia čl. 89 BPR v SR  §20 Prechodné ustanovenia 

 

Zákon č. 319/2013 Z. z.  = Biocídny zákon (BZ) 
o pôsobnosti orgánov štátnej správy pre sprístupňovanie biocídnych výrobkov na trh a ich 

používanie a o zmene a doplnení niektorých zákonov (biocídny zákon) 

 

 

 

 

 

 

čl. 89 BPR 
§ 20 

biocídneho zákona 



Prechodný režim = výnimka z riadneho režimu BPR 
 
 národný režim sprístupňovania biocídnych výrobkov 

 prechodné registrácie 

 

Prechodný národný režim má právny základ v BPR  

 

Prechodné ustanovenia  čl. 89 až čl. 95 BPR  
čl. 89: Prechodné opatrenia – sprístupňovanie biocídnych výrobkov 
čl. 93: In situ účinné látky, ktoré neboli v rozsahu biocídnej smernice 
čl. 94: Ošetrené výrobky 
čl. 95: Prístup k dokumentácii o účinnej látke 
 
 Definície 

 Klasifikácia, balenie a označovanie biocídnych výrobkov  

 a ďalšie 



Autorizácie 

 

 

 
ECHA zriadi a vedie informačný systém s názvom Register pre biocídne výrobky  

 

čl. 71 BPR  Informačný Systém ECHA  = R4BP (Register for Biocidal Products) 

 

 

Registrácie 

 

 

 
Ministerstvo hospodárstva zriaďuje a vedie na svojom webovom sídle register 

biocídnych výrobkov sprístupnených na trhu v SR  

 

§4(1)(i) biocídneho zákona 

 







Terminológia: 

 

 Schvaľovanie účinných látok 

 Autorizácia biocídnych výrobkov 

 Registrácia biocídnych výrobkov 

 

účinná látka – typ biocídneho výrobku (PT) 

biocídny výrobok – typ biocídneho výrobku (PT) 

 
Typy biocídnych výrobkov (PT = Product Types) a ich opisy: BPR - Príloha V 

 

 



Účinné látky 

 

 Nové účinné látky biocídnych výrobkov  

 

 Existujúce účinné látky biocídnych výrobkov 
„existujúca účinná látka“ je látka, ktorá bola na trhu 14.mája 2000 ako účinná látka biocídneho 

výrobku“ 

 

ktoré sú súčasťou biocídnych výrobkov na trhu v EU sa musia podrobiť procesu 

schvaľovania v rámci ktorého sa hodnotia riziká pre zdravie ľudí, zvierat a životného 

prostredia, ktoré by vyplynuli z navrhovaných spôsobov použitia biocídnych výrobkov. 

 

Cieľ Európskej komisie: Do roku 2025 preskúmať všetky existujúce účinné látky  a 

harmonizovať EU trh s autorizovanými biocídnymi výrobkami 

 

 Zoznam schválených účinných látok pre biocídne výrobky v EU 









 
  
Pracovný program na systematické preskúmavanie všetkých existujúcich 

účinných látok 

 

Delegované nariadenie Komisie (EÚ) č. 1062/2014 o pracovnom programe na 

systematické skúmanie všetkých existujúcich účinných látok nachádzajúcich sa 

v biocídnych výrobkoch uvedených v nariadení Európskeho parlamentu a Rady 

(EÚ) č. 528/2012 - Príloha II  

 

Príloha II: 

 

Časť 1:  podporované UL  

 

Časť 2: nepodporované UL (!) 







Príloha II – Časť 2  
 
Kombinácie účinnej látky/PT nepodporované žiadnym subjektom 
 
Ak do 30.10.2015 nikto nepodal oznámenie o tom, že si želá podporovať danú 
UL/PT v programe preskúmavania  rozhodnutie o neschválení UL/PT   
 
 do 365D od dátumu rozhodnutia o neschválení UL ukončiť sprístupňovanie 
BV/PT s obsahom takejto UL 

 





 

BPR 

 

KAPITOLA II  

SCHVAĽOVANIE 

ÚČINNÝCH LÁTOK 

čl. 4 až 16  

nové 

účinné 

látky 

NOVÁ ÚČINNÁ LÁTKA 



pracovný program na 

systematické skúmanie  

všetkých existujúcich 

účinných látok  

nachádzajúcich sa v 

biocídnych výrobkoch 
 

Delegované Nariadenie 

Komisie  EU 1062/2014 

& BPR 

 

existujúce 

účinné látky 
čl. 3(1)(d) BPR 

bola na trhu  

14. mája 2000  

ako účinná látka 

biocídneho  

výrobku  

EXISTUJÚCA ÚČINNÁ LÁTKA 



 

Režim BPR 
 

Sprístupňovanie biocídnych výrobkov 

na základe  

autorizácie biocídneho výrobku  

 

 

  Účinné látky v biocídnom výrobku, musia byť schválené. 

 

  Biocídne výrobky pred uvedením na trh musia byť autorizované.  

 



schvaľovanie 

účinnej látky 

neschválenie UL 

Nariadenie EK 

schválenie UL 

Nariadenie EK 
proces autorizácie 

biocídneho výrobku 

autorizácia  

udelená 

autorizácia  

neudelená 

sprístupňovanie 

na základe 

autorizácie 

Režim BPR 

x x 

umiestnenie  na 

trh na základe 

autorizácie 



 

 

AUTORIZÁCIA 
BIOCÍDNEHO VÝROBKU 

Autorizácia biocídneho výrobku 

Procesy BPR 

   

(1) zjednodušeným postupom 
 Kapitola V BPR čl. 25 až čl. 28  
 

(2) vnútroštátna autorizácia 
 Kapitola VI BPR čl. 29 až čl. 31 
 

(3) postupné vzájomné uznanie  
 Kapitola VII BPR čl. 32, 33, 35 - 40  
 

(4) paralelné vzájomné uznanie 
 Kapitola VII BPR čl. 32, 34 - 40 
 

(5) autorizácia Únie 
 Kapitola VIII BPR čl. 41 až čl. 46 
 

(6) autorizácia rovnakých biocídnych výrobkov 
 Vykonávacie nariadenie Komisie (EÚ) č. 414/2013,  

 ktorým sa spresňuje postup autorizácie rovnakých 

  biocídnych výrobkov  v súlade s nariadením (EÚ) 528/2012 



existujúca 

účinná 

látka 

existujúca 

účinná 

látka 

existujúca 

účinná 

látka 

Biocídny výrobok 



sprístupňovanie biocídneho výrobku 

Biocídny zákon §20 Prechodné ustanovenia 

           + sledovať stav účinnej látky 

        + uhradiť ročnú platbu 

        → žiadosť o zápis do registra 

 
§ 20 ods. 1 a)  účinná látka 

§ 20 ods. 2 žiadosť a prílohy 

§ 20 ods. 3 proces a reg. číslo 

§ 19 proces všeobecné pravidlá 

§ 20 ods. 5 kedy možno uviesť na trh 

§ 20 ods. 6 ukončenie sprístupňovania 

§ 14 ods. 9 ročné platby 

§16 správne delikty 

§17 pokuty  



existujúca 

účinná 

látka 

existujúca 

účinná 

látka 

existujúca 

účinná 

látka 

Biocídny výrobok 



existujúca 

účinná 

látka 

existujúca 

účinná 

látka 

existujúca 

účinná 

látka 

Biocídny výrobok 



Dátum schválenia účinnej látky  
pre danú triedu biocídnych výrobkov 

 
 Ak chceme naďalej sprístupňovať v SR na základe udelenej prechodnej 

registrácie je nutné v SR pre tento biocídny výrobok podať žiadosť o 
autorizáciu alebo paralelné vzájomného uznanie najneskôr ku dňu 
schválenia účinnej látky 
§20 ods. 1 písm. b) biocídneho zákona 

 
 
 Ak je táto účinná látka jedinou alebo poslednou z existujúcich účinných látok 

v biocídnom výrobku pre danú PT - podanie žiadosti podľa §20 ods. 2 
biocídneho zákona musí predchádzať dátumu schválenia účinnej látky  

  
 Ak by bola od dátumu schválenia účinnej látky pre takýto biocídny výrobok 

podaná žiadosť o prechodnú registráciu, nie je možné takýto biocídny 
výrobok zapísať do registra biocídnych výrobkov = prechodnú registráciu už 
nie je možné udeliť - nie je splnená podmienka §20 ods. 1 písm. a) 



Prechodný režim BPR 

schvaľovanie 

účinnej látky 
schválenie UL 

Nariadenie EK 

neschválenie UL 

Nariadenie EK 

Dátum 

schválenia UL 

Dátum 

neschválenia UL 

§20 prechodné registrácie 

existujúce účinné látky 

žiadosti o zápis do registra § 20 (2)  

BV zapísaný do registra  

BV spĺňa podmienky § 20 (1) (a) 

autorizácia BPR 

iniciovanie procesu 

autorizácie 
proces autorizácie udelenie 

autorizácie 

pokračovanie sprístupňovania čl. 89(3) BPR / §20(1)(b) 

Neiniciovanie autorizácie  §20(1)(d) 180D / 365D 

x 

neudelenie 

autorizácie x 

x 
x 

neiniciovanie  

procesu autorizácie x 

< 2R (3R) 

Neschválenie UL  §20(1)(c)  365D 

Neudelenie autorizácie  §20(1)(e) 180D / 365D x 

vplyv na  

prechodné  

registrácie 

sprístupňovanie BV 

od 1.9.2015 čl. 95 BPR 



Ak do dátumu schválenia UL/PT proces autorizácie podľa BPR v SR 

 

 BOL iniciovaný  = žiadosť o autorizáciu alebo vzájomné uznanie paralelné 

sprístupňovanie BV/PT v SR registrovaného podľa §20 môže pokračovať 

max do 2R od schválenia účinnej látky - §20 ods. 1 písm. b); resp. 

max do 3R od schválenia účinnej látky - čl. 89 BPR – aplikačná prednosť EU 

práva v prípade rozporu národnej právnej normy a EU práva 

 

 NEBOL iniciovaný  

  sprístupňovanie BV/PT v SR registrovaného podľa §20 nemôže pokračovať 

a uplatní sa §20(1) d) + §20(6):  

 do 180D od dátumu schválenia UL ukončenie sprístupňovania BV 

 §20(6) do [180D+5D] od dátumu schválenia UL oznámenie ukončenia 

sprístupňovania BV 

 do 365D od dátumu schválenia UL zneškodnenie existujúcich zásob a 

ukončenie používania BV na vlastnú potrebu 



BPR = právo EU 

 

 BPR = nariadenie EU = má priamy účinok na FO/PO 

 
 Sprístupňovanie biocídnych výrobkov na trhu v Slovenskej republike 
sa v zásade riadi európskym právom  
 
BPR + vykonávacie EU právne predpisy  
+ biocídny zákon + správny poriadok + zákon o správnych poplatkoch 
+ vyhláška o sadzbách ročných platieb a odborných služieb 

 

Primárny zdroj informácií: Autentické znenia právnych predpisov 

 
EU: Vestník EU 
SK: Zbierka zákonov 





Zákon 400/2015 Z. z. o tvorbe právnych predpisov a o 

Zbierke zákonov Slovenskej republiky  

 





 

www.mhsr.sk 

 

http://www.mhsr.sk/


Zdroje informácií : 
 

Web stránky: 

 Európska chemická agentúra (ECHA) 

 Newsletter ECHA   

 Európska komisia (EK) 

 CIRCA BC 

 Ministerstvo hospodárstva SR (MHSR) 

 Odborné/profesijné združenia (CEFIC, AISE, ...) 

 

Odborné podujatia: 

 ECHA Biocides Stakeholder´s Day 

 Konferencia Biocides 

 Symposium Biocides 

  

Asistenčné pracoviská: 

 Helpdesk MHSR 

 Helpdesk ECHA  

 

Profesionálni konzultanti, právnici 









Európska Komisia 

DG Health and Food Safety 

 

Zdravie a bezpečnosť  

potravín (SANTE)  















čl. 95 (2) BPR:  

 
 Od 1.9.2015 všetky BV sprístupňované na trhu musia obsahovať UL zo 

zdroja uvedeného na zozname ECHA 

 

 Žiadne prechodné obdobie 

 

 Buď výrobca/dodávateľ UL alebo výrobca/dodávateľ BV musí byť na 

zozname čl. 95 ECHA aby bolo možné BV sprístupňovať na trhu 

 

  Kontaktujte Vášho dodávateľa účinnej látky resp. biocídneho výrobku 

  Preverte si, či Váš dodávateľ UL alebo BV je na zozname čl.95 ECHA 
 

Presadzovanie čl. 95 BPR: Slovenská obchodná inšpekcia 



výrobca  

dovozca 

účinnej látky 

výrobca  

dovozca 

biocídneho 

výrobku 

čl. 95 BPR 

splnenie 

podmienok 

+ -  

- +  

- -  

Zdroj: Flore Cognat, CEFIC, Biocides Stakeholders’ Day, 1 September 2015  Helsinki 











čl. 95 (2) BPR a prechodné registrácie §20 BZ: 

 
Registrované biocídne výrobky  splnenie podmienok čl. 95  SOI 

 

Žiadosti §20(2) s dátumom podania od 1.9.2015 (vrátane)  

splnenie podmienok čl. 95   preskúmanie v priebehu konania o žiadosti 

 

Prehlásenie o splnení povinnosti čl. 95 BPR  

- predložiť pri podaní žiadosti alebo v priebehu konania 

 

Obsah preskúmavania:  

Porovnanie údajov v prehlásení pred registráciou biocídneho výrobku s údajmi vo verejne 

dostupnom zozname ECHA „the list of active substances and suppliers“ 

 

 Povinnosť čl. 95 splnená   zápis biocídneho výrobku do registra 

 Povinnosť čl. 95 nesplnená  prerušenie konania - lehotu možno predĺžiť 

 podmienky čl. 95 splnené   zápis biocídneho výrobku do registra 

 podmienky čl. 95 nesplnené zastavenie konania 

 



 Ukončenie sprístupňovania  
 

 Oznamovacia povinnosť držiteľa registrácie 

 Dobrovoľné ukončenie sprístupňovania  

 Ukončenie sprístupňovania z dôvodu schválenia/neschválenia UL 

 Neiniciovanie autorizácie pre prechodne registrovaný biocídny výrobok 

 Autorizácia biocídneho výrobku a lehota 2 roky od schválenia UL 

 Neuhradenie ročnej platby 

 

Ministerstvo hospodárstva nemôže z moci úradnej ukončiť sprístupňovanie  

 nemôže z moci úradnej vykonať výmaz z registra biocídnych výrobkov 

 

 Výmazy z registra biocídnych výrobkov: 

 Oznámenie držiteľa 

 Rozhodnutie o ukončení sprístupňovania z dôvodu neuhradenia ročnej 

platby 

 Rozhodnutie a oznámenie orgánu presadzovania 



Praktický význam/cieľ oznamovacej povinnosti: 

 

 Udržať záznamy registra biocídnych výrobkov aktuálne 

 

Dôsledky nesplnenia oznamovacej povinnosti: 

 Správny delikt §16 (1) f) biocídneho zákona 

 Pokuta §17 písm. b) biocídneho zákona 

 

Kompetencia kontroly oznamovacej povinnosti:  

orgány presadzovania - Slovenská obchodná inšpekcia 

 

 



Ročné platby 
§14 ods. 9 biocídneho zákona 

 
 do 30.6. kalendárneho roka 

 bez výzvy 

 1. RP: v roku nasledujúcom po roku vydania rozhodnutia / autorizácie 

registrácia/autorizácia  v r. 2016  RP 1x v roku 2017 

 Výška úhrady: §1 ods. 3 Nariadenie vlády č. 340/2013 

 Individuálne úhrady RP/BV 

 Ukončenie sprístupňovania neuhradením ročnej platby – notifikačná 

povinnosť do 5.7. daného kalendárneho roka 

 Dôsledok neuhradenia ročnej platby: ukončenie sprístupňovania BV 

  
 Proces: Oznámenie o začatí správneho konania  10D od prijatia lehota na 

vyjadrenie   

 RP uhradená  rozhodnutie o zastavení správneho konania 

  RP neuhradená  rozhodnutie o ukončení sprístupňovania BV  výmaz BV z 

registra 









Asistenčné pracovisko Helpdesk 
Poradenstvo právnickým osobám alebo fyzickým osobám podnikateľom v oblasti 

sprístupňovania biocídnych výrobkov na trh a ich používania v súvislosti s ich 

povinnosťami  

 

E-mail: biocides@mhsr.sk 
Otázky na stav konania konkrétnych žiadostí 

Komunikácia s vedúcou oddelenia – otázky / podnety / sťažnosti 

Odpoveď spravidla do 5 - 7 pracovných dní 

 

Telefonické konzultácie  tel.: 00421 2 4854 4511 (sekretariát) 

Pondelok: 12:00 - 14:00 

Streda:  09:00 – 11:00 

 

Osobné konzultácie  
Rezervujte si prosím termín vopred cez web aplikáciu Rezervácia termínov.  

mailto:biocides@mhsr.sk

