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Definície – Nariadenie (EU) č. 528/2012 (BPR) z 22. mája 
2012 o sprístupňovaní biocídnych výrobkov na trhu a 
ich používaní, článok 3 
 

• biocídne výrobky (BV) (čl. 3, písm. a) - látky alebo zmesi vo forme, v ktorej sa 
dodávajú používateľovi, ktoré pozostávajú z jednej alebo viacerých účinných 
látok, obsahujú takéto látky, alebo ich vytvárajú a sú určené na ničenie, 
odpudzovanie a zneškodňovanie škodlivých organizmov, zabránenie ich 
škodlivému účinku alebo ochranu proti akémukoľvek škodlivému organizmu 
akýmkoľvek spôsobom, ktorý nie je len fyzikálnym alebo mechanickým 
pôsobením 

• typ výrobku = product type = PT (čl. 3, písm. q)  - je jeden z typov výrobku   
uvedených v prílohe V nariadenia (EU) č. 528/2012     

                                                                                         - existuje 22 typov výrobkov 



Definície – Nariadenie (EU) č. 528/2012 (BPR) z 22. mája 
2012 o sprístupňovaní biocídnych výrobkov na trhu a ich 
používaní, článok 3 
 

• účinná látka (UL) (čl. 3, písm. c) - je látka alebo 
mikroorganizmus, ktoré pôsobia na škodlivé organizmy 
alebo proti nim 

 

• existujúca účinná látka (čl. 3, písm. d) - je látka, ktorá bola 
na trhu 14. mája 2000 ako účinná látka biocídneho výrobku 
na iné účely ako na účely vedeckého alebo technologicky 
orientovaného výskumu a vývoja                                                                                        



Review programme = RP 

- je to pracovný program, ktorý slúži na systematické 
skúmanie všetkých existujúcich účinných látok 
nachádzajúcich sa v biocídnych výrobkoch 

- bol zriadený Európskou komisiou podľa smernice o 
biocídnych výrobkoch  98/8/ES (BPD) a pokračuje podľa 
nariadenia o biocídnych výrobkoch (BPR) 

- dokončenie sa predpokladá do 31. decembra 2024  



Cieľ pracovného programu RP 

• dosiahnuť vysokú úroveň ochrany zdravia ľudí, zvierat a 
životného prostredia 

• získať a zhromaždiť - informácie aké látky sa vyskytujú a sú 
obsiahnuté v biocídnych výrobkoch  

                                      - podrobné informácie o jednotlivých  
účinných látkach (fyzikálno-chemické vlastnosti, toxicitu...) 



Legislatíva upravujúca RP 

• Nariadenie Komisie (ES) č. 1451/2007 zo 4. decembra 2007, 
príloha II 

• Delegované nariadenie Komisie (EÚ) č. 1062/2014 zo 4. 
augusta 2014, príloha II, časť 1 (zrušuje a nahrádza č. 1451/2007)  

• Delegované nariadenie Komisie (EÚ) č. 2017/698 z 3. 
februára 2017, príloha II (mení č. 1062/2014) 

 

 

                                             momentálne platné 



Účinné látky zaradené v RP 

• v pracovnom programe na prieskum účinných látok sa nachádza cca 620 
účinných látok dokopy  

                     z toho viac ako 400 látok je stále v  procese  hodnotenia 

 

 



Hodnotenie existujúcej účinnej látky 

• pri hodnotení účinných látok sa uplatňujú kritériá a postupy 
podľa nariadenia BPR (kapitola II „schvaľovanie účinných 
látok“) 

• účastníci procesu: - žiadateľ (vypracuje dokumentačný súbor) 

                                    - hodnotiaci členský štát „eCA“  
                                                      (hodnotí dokumentačný súbor)   

                                    - Európska chemická agentúra „ECHA“ 
                                                      (vypracuje stanovisko k výsledku hodnotenia) 

                                    - Európska Komisia „EK“  

                                      (vydá rozhodnutie o schválení/neschválení UL) 



Hodnotenie existujúcej účinnej látky 

• dokumentačný súbor (dossier) – v súlade s požiadavkami 
v prílohe II BPR 

• pri predkladaní dokumentácie sa musia použiť formuláre, 
ktoré poskytla agentúra. Okrem toho sa pri častiach 
dokumentácie, na ktoré sa vzťahuje IUCLID, musí použiť 
IUCLID 

• dokumentačný súbor je možné predložiť iba 
prostredníctvom systému R4BP (register for biocidal products)  

• príprava, tvorba aj hodnotenie je finančne aj časovo 
náročný proces trvajúci niekoľko rokov 

 



Schéma hodnotenia UL (1) 

Zdroj: www.echa.europa.eu 



Schéma hodnotenia UL (2) 

Zdroj: www.echa.europa.eu 



BPC = Biocidal Product Comitee 
(Výbor pre biocídne výrobky) 

 

• je výborom Európskej chemickej agentúry, cca 5 stretnutí 
ročne 

• každý členský štát má vo Výbore pre biocídne výrobky 
jedného člena  

• pripravuje stanoviská agentúry ECHA týkajúce sa niekoľkých 
procesov podľa nariadenia o biocídnych výrobkoch 

    (napr. žiadosti o schválenie a obnovenie schválenia účinných látok) 



BPC 



BPC 



BPC stanovisko (opinion) 



BPC stanovisko (opinion) 



Časová os pre jednotlivé PT v rámci RP 

priorita typ výrobku (PT) hodnotenie BPC stanovisko 

1 8, 14, 16, 18, 19, 21 31/12/2015 31/03/2016 

2 3, 4, 5 31/12/2016 31/03/2017 

3 1, 2 31/12/2018 31/03/2019 

4 6, 13 31/12/2019 31/03/2020 

5 7, 9, 10 31/12/2020 31/03/2021 

6 11, 12, 15, 17, 20, 22 31/12/2022 30/09/2023 



Výsledok hodnotenia UL 

1) UL schválená – EK komisia vydala nariadenie o schválení a teda 
UL bude zaradená do zoznamu schválených látok a je možné 
žiadať o autorizáciu biocídnych výrobkov v súlade s nariadením 
BPR 

2) UL neschválená - EK komisia vydala rozhodnutie o neschválení a 
teda biocídne výrobky s danou účinnou látkou nie je možné 
naďalej uvádzať na trhu v EU (doba na vyfázovanie takýchto 
výrobkov z trhu EU je 12 mesiacov od dátumu rozhodnutia o 
neschválení)   

 

• nariadenia o schválení aj rozhodnutia o neschválení účinných 
látok sú publikované v Úradnom vestníku EU a dostupné tiež na 
stránkach http://eur-lex.europa.eu/homepage.html  

 

http://eur-lex.europa.eu/homepage.html
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html










Účinná látka/látky v BV schválené 

• všetky účinné látky v biocídnom výrobku sú schválené pre daný 
typ/typy výrobku (PT)               biocídny výrobok je možné na trhu v 
EU sprístupňovať na základe autorizácie v súlade s nariadením č. 
528/2012 (BPR) 

• BPR čl. 17(1): biocídne výrobky sa nesprístupňujú na trhu ani sa na 
ňom nepoužívajú, ak nie sú autorizované v súlade s týmto 
nariadením. 

 

Výnimku z BPR zabezpečuje článok 89  

   (prechodné opatrenia) 

 

 



článok 89 BPR - prechodné opatrenia 

 

• umožňuje jednotlivým členským štátom uplatňovať svoj vlastný 
systém sprístupňovania biocídnych výrobkov na svojom trhu  

(podľa svojej národnej legislatívy) 

 

• týka sa to biocídnych výrobkov, ktoré obsahujú účinné látky: 

 (vždy s ohľadom na relevantné PT) 

 

 iba existujúce účinné latky (tie ktoré sú súčasťou RP) 

neboli ešte zaradené do zoznamu schválených látok 

nebolo pre ne vydané rozhodnutie o ich neschválení 

 

 

 

                                   



článok 89 BPR - prechodné opatrenia 

upravuje dokedy je možné BV sprístupňovať na trhu na základe 
prechodných ustanovení po schválení UL 

 

a. v prípade predloženia žiadosti o autorizáciu alebo paralelného vzájomného 
uznania v danom členskom štáte môže byť výrobok na trhu najviac 3 roky od 
dátumu schválenia poslednej účinnej látky  

 

b. v prípade, že nebola predložená žiadna žiadosť o autorizáciu alebo paralelné 
vzájomné uznanie: 

• biocídny výrobok sa už nebude sprístupňovať na trhu s účinnosťou 180 dní od 
dátumu schválenia UL 

• s používaním existujúcich zásob biocídnych výrobkov sa môže pokračovať 
najviac počas 365 dní od dátumu schválenia UL 

 

 

 



Prechodné registrácie SR 

• Zákon č. 319/2013 Z. z., § 20 (podmienky prechodnej registrácie) 

 

• UL podmienky pre prechodnú registráciu (pre relevantné PT): 

a)  je súčasťou RP (Komisie (EÚ) č. 2017/698 z 3, príloha II ) 

b)  ešte nebola schválená v rámci RP 

c) nebolo vydané rozhodnutie o neschválení 
 

 

 

je možné požiadať o prechodnú registráciu 





Prechodné registrácie SR 

predložiť dokumentáciu podľa Zákona č. 319/2013 Z. z., § 20, ods. 2 
Ministerstvu hospodárstva Slovenskej republiky (MH SR) 

1) vyplnený a podpísaný formulár „žiadosť o zapísanie BV do registra 
biocídnych výrobkov sprístupnených na trhu v SR“ 

2) protokol o stanovení biocídnej účinnosti 

3) text označenia obalu (v súlade s článkom 69 BPR) 

4) návod na použitie ak nie je uvedený na obale 

5) kartu bezpečnostných údajov 

6) prehlásenie o tom, že biocídny výrobok spĺňa podmienky čl. 95 BPR 

(anglické verzie prehlásení nájdete na internetovej stránke Európskej komisie CIRCABC, 
slovenské verzie prehlásení Vám poskytneme na adrese: biocides@mhsr.sk) 

 



Článok 95 nariadenia č. 528/2012 

• od 1. septembra 2015 biocídny výrobok nemôže byť k dispozícii na trhu 
EÚ, ak buď dodávateľ látky, alebo dodávateľ výrobku nie je zahrnutý v 
zozname podľa článku 95 pre typ výrobku, ku ktorému výrobok patrí 

• za zverejnenie zoznamu príslušných látok a dodávateľov príslušných 
látok a výrobkov v súlade s článkom 95 nariadenia BPR je zodpovedná 
ECHA, ktorá zoznam pravidelne aktualizuje 

• účelom tohto zoznamu je zabezpečiť aby sa náklady vynaložené na 
vypracovanie dokumentačných súborov jednotlivých účinných látok 
počas RP spravodlivo prerozdelili a tiež rovnaké zaobchádzanie s 
osobami, ktoré uvádzajú účinné látky na trh 



Článok 95 nariadenia č. 528/2012 



Prechodné registrácie SR 

• podanie žiadosti           platobný predpis         úhrada 
správneho poplatku          prieskum         rozhodnutie o 
zápise BV do registra biocídnych výrobkov sprístupnených 
na trhu v SR   

• biocídne výrobky sa môžu uviesť na trh najskôr v 
nasledujúci deň po zapísaní do registra a po zverejnení 
zápisu na webovom sídle MH SR 

• aby sa biocídny výrobok v registri udržal je potrebné 
uhradiť ročnú platbu 

 

 



Prechodné registrácie SR 

• držiteľ prechodnej registrácie je povinný sledovať dokedy 
je možné daný výrobok legálne sprístupňovať na trhu v SR 
na základe prechodných ustanovení  

   (lehoty sú upravené v článku 89 BPR) 

 

• následne predložiť MH SR oznámenie o ukončení 
sprístupňovania biocídneho výrobku na trhu v SR  

    (Zákon 319/2013 Z. z., §20, (6))  

 

 

                     



Prechodné registrácie SR 

Dôvody na ukončenie sprístupňovania prechodne registrovaného BV: 

 

• Rozhodnutie o neschválení UL - sprístupňovanie na trhu najviac 12 mesiacov 
od dátumu rozhodnutia o neschválení účinnej látky   

 

• Nariadenie o schválení UL  

1. bola podaná žiadosť o autorizáciu alebo MRP daného výrobku do dátumu 
schválenia poslednej UL - najviac 3 roky od dátumu schválenia  

2. nebola podaná žiadosť o autorizáciu alebo MRP daného výrobku do dátumu 
schválenia poslednej UL - sprístupňovanie na trhu najviac 180 dní a používanie 
zásob biocídnych výrobkov najviac 365 dní od dátumu schválenia poslednej 
účinnej látky 

  



Ďakujem za pozornosť 

• Asistenčné pracovisko Helpdesk 

• E-mail: biocides@mhsr.sk 

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

   Pondelok: 12:00 - 14:00 

   Streda:  09:00 – 11:00 

 

mailto:biocides@mhsr.sk

