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PRÁVNA ÚPRAVA sprístupňovania biocídnych výrobkov na trhu v EU
sprístupňovania biocídnych výrobkov na trhu v Európskej únii

Biocídy – účinné látky a autorizácie biocídnych výrobkov

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.



Definície – BPR, článok 3
sprístupňovania biocídnych výrobkov na trhu v 
Európskej únii

Biocídy – účinné látky a autorizácie biocídnych výrobkov

 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



Definície – BPR, článok 3
sprístupňovania biocídnych výrobkov na trhu v 
Európskej únii

Biocídy – účinné látky a autorizácie biocídnych výrobkov

 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

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



Sprístupňovanie biocídnych výrobkov (BV) na trhu v SR
sprístupňovania biocídnych výrobkov na trhu v Európskej únii

Biocídy – účinné látky a autorizácie biocídnych výrobkov

1) Autorizácia - riadny režim BPR

2) Registrácia - prechodný režim BPR = výnimka z BPR (čl. 89)



Autorizácia / Prechodná registrácia ???
sprístupňovania biocídnych výrobkov na trhu v Európskej únii

Biocídy – účinné látky a autorizácie biocídnych výrobkov

Autorizácia – všetky účinné látky v biocídnom výrobku musia byť schválené  
pre daný typ výrobku (PT) 

Prechodná registrácia – účinné látky sú súčasťou hodnotiaceho programu a  
ešte neboli schválené

(nachádzajú sa v prílohe II Vykonávacieho nariadenia (EÚ) č. 1062/2014 v znení 
poslednej novely, ktorou je delegované nariadenie komisie (EÚ) č. 2019/227 z 28. 

novembra 2018, a nebolo pre ne ešte vydané nariadenie o schválení ani 
rozhodnutie o neschválení)



Review program = RP

Biocídy – účinné látky a autorizácie biocídnych výrobkov

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

• bol zriadený Európskou komisiou (EK) 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

Biocídy – účinné látky a autorizácie biocídnych výrobkov

• 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...)

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



Výsledok hodnotenia UL

Biocídy – účinné látky a autorizácie biocídnych výrobkov

1) UL schválená – EK 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 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


Autorizácia / Prechodná registrácia ???

Biocídy – účinné látky a autorizácie biocídnych výrobkov

1) Autorizácia - ak je/sú UL schválené

2) Registrácia - prechodný režim BPR; UL ešte nie sú         
schválené, ale sú súčasťou review programu

- Zákon č. 319/2013 Z. z., § 20 



Sprístupňovanie biocídnych výrobkov v SR podľa nariadenia o biocídoch





Sprístupňovanie na trhu na základe BPR - Autorizácie BV

Biocídy – účinné látky a autorizácie biocídnych výrobkov

(1) zjednodušená autorizácia 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 BV Kapitola IV BPR čl. 17 ods. 7 



Autorizácia rovnakých biocídnych výrobkov

Biocídy – účinné látky a autorizácie biocídnych výrobkov

(Authorisation of same biocidal products)

- Článok 17, odsek 7 Nariadenia č. 528/2012 (BPR)

„Komisia prostredníctvom vykonávacieho aktu stanoví postupy                           
autorizácie rovnakých biocídnych výrobkov“ 

VYKONÁVACIE NARIADENIE KOMISIE (EÚ) č. 414/2013 zo 6. mája 2013, ktorým 
sa spresňuje postup autorizácie rovnakých biocídnych výrobkov v súlade s 
nariadením Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č.528/2012, zmenené a 

doplnené vykonávacím nariadením Komisie (EU) č. 2016/1802 z 11. októbra 
2016 



Rovnaký biocídny výrobok = Same biocidal product (SBP)

Biocídy – účinné látky a autorizácie biocídnych výrobkov

Definícia (čl. 1 Nariadenia č. 414/2013)

Je to výrobok, ktorý je identický s iným biocídnym výrobkom (referenčný BV)
alebo skupinou výrobkov (BPF) autorizovaných alebo registrovaných v súlade
so Smernicou 98/8/ES alebo s nariadením BPR alebo v prípade ktorého bola
predložená žiadosť o takúto registráciu alebo autorizáciu (súvisiaci
referenčný výrobok), pokiaľ ide o všetky najnovšie informácie poskytnuté v
súvislosti s autorizáciou alebo registráciou okrem informácií, v prípade
ktorých môže dôjsť k administratívnej zmene v súlade s vykonávacím
nariadením Komisie (EÚ) č. 354/2013 o zmenách biocídnych výrobkov

(referenčný BV/BPF – už autorizovaný /prebieha autorizácia v danej krajine)





Rovnaký biocídny výrobok (SBP)

Biocídy – účinné látky a autorizácie biocídnych výrobkov

Povolené zmeny: 

zmeny v súlade s administratívnymi zmenami, ktoré klasifikuje 
príloha vykonávacieho nariadenia Komisie (EÚ) č. 354/2013 o 

zmenách biocídnych výrobkov

Príklady: 
• Názov biocídneho výrobku
• Držiteľ autorizácie
• Výrobca biocídneho výrobku alebo účinnej látky...



Autorizácia rovnakého biocídneho výrobku 

Biocídy – účinné látky a autorizácie biocídnych výrobkov

 možná: pre biocídny výrobok aj pre skupinu biocídnych výrobkov a to buď
na úrovni národnej alebo úniovej v závislosti od referenčnej autorizácie

 novela Nariadenia č. 414/2013 (nariadenie Komisie (EU) č. 2016/1802),
ktorá vstúpila do platnosti na jeseň 2016 umožňuje napr.:

• národnú autorizáciu SBP aj keď referenčný výrobok (RV) je autorizovaný na úrovni
Európskej únie

• autorizáciu SBP aj keď RV je autorizovaný na základe zjednodušenej autorizácie
• autorizáciu SBP na základe autorizácie skupiny biocídnych výrobkov

(teda procesom autorizácie SBP je možné autorizovať jedného vybraného člena z referenčnej 
skupiny biocídnych výrobkov)





Autorizácia rovnakého biocídneho výrobku 

Biocídy – účinné látky a autorizácie biocídnych výrobkov

- žiadosť sa predkladá prostredníctvom R4BP

- obsah žiadosti (článok 2 Nariadenia č. 414/2013):

• číslo autorizácie referenčného výrobku (alebo číslo žiadosti v R4BP3 referenčného
výrobku v prípade, ak referenčný výrobok ešte nie je schválený)

• informácie o rozdieloch medzi SBP a referenčným výrobkom
• písomné povolenia na prístup k údajom
• zhrnutie charakteristík biocídneho výrobku (SPC) v slovenskom jazyku

- správny poplatok 300 € (Zákon č. 319/2013 Z. z., čl. II položka 153a)



R4BP = Register for Biocidal Products (Register pre biocídne výrobky)

Biocídy – účinné látky a autorizácie biocídnych výrobkov

 čl. 71 BPR – ECHA (Európska chemická agentúra) zriadi a vedie informačný
systém s názvom Register pre biocídne výrobky

 používa sa na predkladanie všetkých žiadostí a údajov, na ktoré sa vzťahuje
nariadenie BPR

 slúži na výmenu informácií medzi žiadateľmi, príslušnými orgánmi,
Európskou komisiou a Európskou chemickou agentúrou

 sú tu zaznamenané všetky rozhodnutia a informácie týkajúce sa autorizácii
a ostatných procesov spadajúcich pod nariadenie BPR



SPC = Summary of products characteristics (zhrnutie charakteristík výrobku )

Biocídy – účinné látky a autorizácie biocídnych výrobkov

 je súčasťou autorizácie v R4BP3 a obsahuje informácie uvedené v čl. 22 BPR  
(administratívne informácie, zloženie výrobku, označovanie, autorizované použitia a 
návod na použitie)

 je to verejný dokument a od jari roku 2019 ECHA zverejňuje SPC všetkých 
autorizovaných výrobkov na svojej web stránke

 SPC dokument sa vytvára a aktualizuje/mení pomocou IT nástroja SPC Editor, 
ktorý funguje vo všetkých jazykoch EU

(SPC Editor aj R4BP3 sú online nástroje, ktoré zriadila a ich fungovanie zabezpečuje ECHA,          
otázky a pripomienky je potrebné smerovať na helpdesk) 











Autorizácia rovnakého biocídneho výrobku 

Biocídy – účinné látky a autorizácie biocídnych výrobkov

dĺžka trvania procesu: (cca 120 dní) 

 podanie žiadosti   
 poplatky/prijatie žiadosti (30 dní)

 validácia žiadosti (30 dní)                 

 hodnotenie žiadosti (60 dní)       

 vydanie rozhodnutia o autorizácii

(platí pri procese SBP autorizácie už autorizovaného výrobku) 



Ročné platby (RP) 

Biocídy – účinné látky a autorizácie biocídnych výrobkov

Právna úprava RP: § 14 ods. 11 až 18 zákona č. 319/2013 Z. z. 

• prvá RP: v roku nasledujúcom po roku vydania rozhodnutia o 
autorizácii/prechodnej registrácii

• splatné bez výzvy
• lehota na úhradu ročných platieb: do 30.6.20XX
• dodatočná lehota na úhradu ročných platieb s dvojnásobnou sadzbou: 

do 30.9.20XX
• dôsledok neuhradenia ročnej platby: výmaz biocídneho výrobku účinný 

od 1.10.20XX



Kontakt

Biocídy – účinné látky a autorizácie biocídnych výrobkov

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

• Ministerstvo hospodárstva Slovenskej republiky
Centrum pre chemické látky a prípravky
Mlynské nivy 44/a
827 15 Bratislava 212
Slovenská republika

mailto:biocides@mhsr.sk

