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Š P E C I F I K Á

kompetentné autority

článok 81

prechodné ustanovenia

účinné látky:  

články 89, 90 & 95

biocídne výrobky:

články 89, 91, 92 & 93

poplatky

článok 80 (2) 



Orgány štátnej správy v SR

• Ministerstvo hospodárstva;

• bývalé Centrum pre Chemické Látky a Prípravky;

(do 31. decembra 2013);

• Ministerstvo životného prostredia;

• Ministerstvo pôdohospodárstva a rozvoja vidieka;

• Ministerstvo zdravotníctva;

• Slovenská obchodná inšpekcia;

• Slovenská inšpekcia životného prostredia;

• Národný inšpektorát práce;

• orgán veterinárnej a potravinovej správy;

• colné úrady;

• Ministesrtvo obrany;



Kompetentná autorita 

• Ministerstvo hospodárstva;

• Centrum pre chemické látka a prípravky;

§ 20 (10):

„Ak sa v právnych predpisoch účinných do 31.

decembra 2013 používa pejem „centrum“ vo

všetkých gramatických tvaroch, rozumie sa tým

„ministertsvo hospodárstva“ v príslušnom

gramatickom tvare.“



Orgány štátnej správy v SR

• Ministerstvo hospodárstva;

• ..........................................................

• Ministerstvo životného prostredia;

• Ministerstvo pôdohospodárstva a rozvoja vidieka;

• Ministerstvo zdravotníctva;

• Slovenská obchodná inšpekcia;

• Slovenská inšpekcia životného prostredia;

• Národný inšpektorát práce;

• orgán veterinárnej a potravinovej správy;

• colné úrady;

• Ministesrtvo obrany;



Nový zákon o biocídnych 

výrobkoch 

Nový zákon o biocídnych výrobkoch musel upraviť:

- rozhodnutia pred 1. septembrom 2013;

- konania prebiehajúce po 1. septembri 2013;

- ako naložiť s biocídnymi výrobkami, ktoré nespadali 

pod rámec bývalej BPD.



Prechodné ustanovenia v SR

EXISTUJÁCE VÝROBKY

§ 20   (1):

Biocídne výrobky, ktorým centrum udelilo rozhodnutie o ich uvedení 

na trh podľa doterajších predpisov a ktorým k 1. novembru 2013 

neuplynula platnosť príslušných rozhodnutí, sa považujú za biocídne 

výrobky sprístupnené na trhu60) podľa tohto zákona a osobitného 

predpisu;61) tieto biocídne výrobky možno sprístupniť na trhu,

Všetky výrobky s platnými rozhodnutiami boli 
prevzaté do nového registra biocídnych výrobkov

http://www.zakonypreludi.sk/zz/2013-319#f7222775
http://www.zakonypreludi.sk/zz/2013-319#f7222776


Prechodné ustanovenia v SR

▲ § 20   (1) Dôsledky

rozhodnutia su udelené na dobu neurčitú

netreba žiadať o prolongáciu registrácií

MoH nevydáva rozhodnutia o ukončení a 
stiahnutí z trhu z dôvodov podľa § 20 ods. 1



BÝVALÝ REGISTER DO 1. NOV. 2013

Centrum pre chemické látky a prípravky

PLATNOSŤ 

ROZHODNUTÍ



NOVÝ REGISTER PO 1.  NOV. 2013

Dátum 

zápisu

PLNÁ ZODPOVEDNOSŤ DRŽITEĽOV REGISTRÁCIÍ 
SLEDOVAŤ LEHOTY PODĽA čl. 89 BPR !!!



POVINNOSŤ OZNÁMIŤ UKONČENIE 

SPRÍSTUPŇOVANIA NA TRHU V SR 

§ 20 (6) :

Držiteľ rozhodnutia podľa odseku 1 alebo odseku 3, ktorý ukončí 

sprístupňovanie biocídneho výrobku na trhu z dôvodov uvedených v 

odseku 1 písm. b) až e) alebo na vlastnú žiadosť, túto skutočnosť 

spolu s uvedením dôvodov písomne oznámi centru v lehote najneskôr 

do piatich dní,

odkedy mu povinnosť ukončiť sprístupňovanie na trhu podľa odseku 

1 písm. b) až e) vznikla, alebo 

v lehote do piatich dní od dátumu, ktorým ukončil sprístupňovanie 

biocídneho výrobku na trhu Slovenskej republiky na vlastnú žiadosť. 

Centrum na základe tohto oznámenia vymaže biocídny výrobok z 

registra biocídnych výrobkov sprístupnených na trhu Slovenskej 

republiky.



KONTROLA 

§ 20 (7):

Orgány štátnej správy ....., ktoré pri svojej činnosti zistia, že 

právnická osoba alebo fyzická osoba podnikateľ nesplnil 

niektorú z podmienok uvedených v odseku 1, oznámia túto 

skutočnosť centru. 

Centrum vymaže biocídny výrobok na základe oznámenia z 

registra biocídnych výrobkov sprístupnených na trhu 

Slovenskej republiky.

POKUTA: OD 1.000 DO 16.500  Euro



Problém 1: článok 95 

1. september 2015

Čl. 95 ods. 2

Od 1. septembra 2015 nebude na trhu sprístupnený biocídny 

výrobok, ktorý pozostáva z príslušnej látky zaradenej do 

zoznamu uvedeného v odseku 1, ktorý obsahuje takúto látku 

alebo ju vytvára, ak dodávateľ látky alebo dodávateľ 

výrobku nie je zaradený do zoznamu uvedeného v odseku 1 

pre typ(-y) výrobkov, ku ktorým výrobok patrí. 



Č l á n o k   95 

Účel:      rovnaké zaobchádzanie so      

všetkými dodávateľmi, ktorí 

umiestňujú na trh     

účinné látky   a spravodlivá 

kompenzácia pre účastníkov  

Programu prehodnotenia,

vyhnutie sa monopolom.

(predslov 8 BPR).



Č l á n o k   95 

V praxi MUSÍ BYŤ KAŽDÁ spoločnosť schopná
preukázať pre každý biocídny výrobok, ktorý je
sprístupnený na trhu že:

• výrobok pochádza (priamo alebo
nepriamo) od dodávateľa výrobku, ktorý je
zaradený v zozname pre príslušný typ
(typy) výrobku
alebo

• účinná látka (látky) pochádza od
dodávateľa látky, ktorý je zaradený v
zozname pre príslušný typ (typy) výrobku.



Č l á n o k   95 

Praktické dôsledky pre spoločnosti
po 1. septembri 2015

1. Na trhu nebude sprístupnený biocídny
výrobok, ak výrobca alebo dovozca účinnej
látky (látok), ktoré výrobok obsahuje,
prípadne dovozcovia biocídneho výrobku, nie
sú zahrnutí do zoznamu podľa čl. 95;

2. Nie je lehota na vyfázovanie sprístupňovania
výrobkov na trhu pre biocídne výrobky, ak
príslušný dodávateľ nie je zahrnutý do
zoznamu 1. septembra 2015;

3. Týka sa to aj výrobkov autorizovaných
podľa prechodných ustanovení - čl.
89(2) BPR.



Č l á n o k   95 

.

Článok 95 obsahuje:
1. účastníkov Programu hodnotenia: RP

účastník;
2. tých, ktorí podporujú nové účinné látky,

ktorí zaslali dokumentačný súbor podľa
článku 11 BPD alebo podľa článku 7 BPR:
nová účinná látka;

3. spoločnosti, ktoré zaslali alternatívny
dokumentačný súbor pre účinnú látku
spolu so žiadosťou o autorizáciu výrobku:
dokumentačný súbor tretej strany;

4. žiadateľov o zaradenie do zoznamu, pre
ktorých ECHA uznala, že ich podanie je v
súlade s požiadavkami článku 95(1).



Č l á n o k   95 

1. Aby bola vaša spoločnosť zaradená do

zoznamu podľa čl. 95 pred 1. septembrom

2015 – podajte žiadosť čo najskôr!

2. Zistite v rámci vášho dodávateľského

reťazca, ktorý dodávateľ látky alebo

dodávateľ výrobku požiada o zaradenie do

zoznamu podľa čl. 95;

3. Technická ekvivalencia nie je požiadavkou

pre zaradenie do zoznamu podľa čl. 95;



Č l á n o k   95 

Mená spoločností z krajín mimo EÚ, ktorí sú
buď účastníkmi Programu hodnotenia alebo
žiadatelia podľa v zmysle čl. 95(1) BPR,
publikované sú spolu s ich ustanovenými
zástupcami v EÚ.



Č l á n o k   95 

1. ‘kompletný dokumentačný súbor látky ’ v
súlade s požiadavkami podľa Prílohy II
BPR: 40 000 €;

2. písomný súhlas s prístupom k údajom
(LoA) ku ‘kompletnému
dokumentačnému súboru látky’: 2000 €;

3. ‘zmiešané žiadosti’ - LoA a údaje pre
koncové body, ktoré neboli zahrnuté v
LoA: 20 000 €;

4. odkaz na ‘kompletný dokumentačný súbor
látky ’ pre ktorý uplynula lehota na
ochranu údajov;



Č l á n o k   95 

Požiadavky na informácie – kompletný dokumentačný 

súbor látky 

Obsah dokumentačného súboru:

1. Všetky základné súbory údajov;

2. Sumarizácia, hodnotenie a návrh posúdenia
rizika;

3. PT – budú sa požadovať špecifické dodatočné
súbory údajov - Časť V Usmernenia o

požiadavkách na informácie;

4. Treba poskytnúť úplné správy zo štúdií!



Č l á n o k   95 

1. Požiadavky na písomný súhlas s prístupom k údajom:  
čl.  61 BPR;

2. Špecifický typ LoA pochádzajúci od toho, kto podáva 
dokumentačný súbor;

3. Na účel žiadosti podľa čl. 95, LoA môže byť udelené aj 
právo na prístup k údajom ECHAe so žiadateľom ako 
oprávnenou osobou;

4. Nie je nevyhnutný zoznam zaslaných údajov, ak LoA
odkazuje na ‘kompletný dokumentačný súbor látky’ v 
jeho plnom rozsahu.

5. Šablóna: http://echa.europa.eu/information-on-
chemicals/active-substance-suppliers

Požiadavky na informácie– LoA



Č l á n o k   95 

Žiadosť 

podaná 

ECHA cez 

R4BP

Faktúra 

cez R4BP 

a žiadateľ 

uhradil 

poplatok  

ECHA 

vykoná 

kontrolu 

súladu

Návrh 

hodnotenia je 
zaslaný 

žiadateľovi na 

pripomienko-
vanie

ECHA 

vydá 

konečné 

rozhod-

nutie

V prípade 

kladného 

rozhod-

nutia na 

zoznam 

podľa čl.95 

Hodnotenie dokumentačného súboru – schéma hodnotenia



Č l á n o k   95 

Zdieľanie údajov: povinnosti

1. Komunikácia musí prebehnúť najprv medzi
zúčastnenými stranami, nie prostredníctvom
ECHA alebo vtiahnutím ECHA;

2. Kompenzácia: stanovená čistým,
transparentným a nediskriminačným
spôsobom čl. 63 (4) BPR;

3. Vo vzťahu k čl. 95 povinné zdielanie údajov sa
vzťahuje na:
• testy na stavovcoch (čl. 62 BPR), a

• Všetky tox a eco-tox štúdie a štúdie o osude a
správaní sa látok v životnom prostredí vrátane
štúdií na bezstavovcoch, pre existujúce účinné látky
v Programe prehodnotenia.



Č l á n o k   95 

Článok 62(2) BPR opisuje postup týkajúci sa 
požiadavky: 

• požiadavka zaslaná ECHA vez R4BP;

• ECHA overí, či takéto testy alebo štúdie už

boli zaslané;

• ECHA poskytne perspektívnemu   

žiadateľovi  meno a  kontaktné údaje  

osoby, ktorá jej štúdie zaslala;

• zasielateľ údajov umožní kontaktovanie

medzi zainteresovanými stranami.



Č l á n o k   95 

Zdieľanie údajov: návody tipy pre 
úspešnú dohodu

1. Dosiahnutie dohody – zodpovednosť
vyjednávacích strán;

2. Pokračujte vo vyjednávaní tak ďaleko, ako je
to len možné, hľadajte alternatívne riešenia;

3. Splňte povinnosti na zdieľanie údajov v
primeranom čase, to zn. umožnite dostatočný
čas na vyjednávanie;

4. Jasne definujte rámec rokovaní,

5. Zúčastnené strany vyjadria dôvody nesúhlasu
s akýmikoľvek požiadavkami.



Č l á n o k   95 

Žaloba pre spor v zdieľaní údajov

1. Iniciujte ako poslednú možnosť;

2. Preukážte úsilie vynaložené počas 
rokovaní, t.zn. zdokumentované 
dôkazy o rokovaniach ; 

3. Obdržte najprv rozhodnutie od ECHA;  

4. Pokračujte vo vynakladaní úsilia, aj 
keď je už žaloba podaná. 



Praktické príklady   

Ako zistiť status vašej 

účinnej látky ?



Praktické príklady   



Praktické príklady   



Praktické príklady   



Praktické príklady   



Praktické príklady   

Ako zistiť, ktorá účinná 

látka  nebola schválená ?



Praktické príklady   



Praktické príklady   

Ako zistiť, kto je na 

zozname podľa čl. 95 pre 

vašu účinnú látku ?



Praktické príklady   



Praktické príklady   



Č l á n o k   95 

Zoznam podľa čl. 95:
http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-
substance-suppliers

Zdieľanie údajov:
http://www.echa.europa.eu/web/guest/regulations/biocidal-
products-regulation/data-sharing

Usmernenie o požiadavkách na údaje:
http://echa.europa.eu/documents/10162/15623299/biocides_gu
idance_information_requirements_en.pdf

Proces zasielania žiadostí cez R4BP3:
http://www.echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-

regulation/approved-suppliers/application-and-assessment-procedure

http://www.echa.europa.eu/information-on-chemicals/active-substance-suppliers
http://www.echa.europa.eu/web/guest/regulations/biocidal-products-regulation/data-sharing
http://echa.europa.eu/documents/10162/15623299/biocides_guidance_information_requirements_en.pdf
http://www.echa.europa.eu/regulations/biocidal-products-regulation/approved-suppliers/application-and-assessment-procedure


Problém 2:   

Ako dosiahnuť, aby ste 

užívali výhody 3- ročnej 

výnimky podľa čl. 89 (3) 

BPR ?



AKO KONAŤ ? 

dátum publikovania

zaradenia ú.l.

v OJ

dátum nadobudnutia

účinnosti

zaradenia do zoznamu

dátum dosiahnutia

súladu

Žiadatelia v SR:

•pripraviť dokumentačný súbor

pre výrobok,

•zaregistrovať sa v EÚ R4BP3.

Žiadatelia:

• podať žiadosť 

o národnú autorizáciu a MRP

Referenčný členský štát:

Vyhodnotiť žiadosť

(12 mes) + autorizovať

SR+ost. cMS:

Udeliť vzájomné uznanie

Žiadatelia:

môžu obchodovať

Iba s výrobkami

autorizovanými

podľa BPR

Všetky členské štáty:

Zabezpečiť súlad

S BPR



AKO KONAŤ ? 

VÝROBCOVIA – SMEs – prvé otázky pred rozhodnutím: 

–je dodávateľ účinnej látky na zozname podľa čl. 95 BPR?

– rokovali ste za akých podmienok Vám poskytne súhlas

s použitím údajov (Letter of Access) ? 

– ako postupovať, ak nie je dodávateľ účinnej látky je na zozname podľa čl. 95 

– kto a za akú cenu Vám poskytne Vám potrebné údaje? 

– ako si zabezpečíte Letter of Access od majiteľa údajov, t.zn. účastníka programu ?

–čo je technická ekvivalencia ?



AKO KONAŤ ? 

VÝROBCOVIA – SMEs – prvé otázky pred rozhodnutím: 

–pripravíte si dokumentačný súbor sami alebo poveríte tým konzultačnú firmu ?

– už ste rokovali s konzultačnou firmou ?

– máte prístup k testovacím údajom, alebo ste už zadali testovanie ?

–ako budete  postupovať v prípade obmedzenia testov na stavovcoch ?

– máte prvé výsledky cost benefit analýzy ?



Problém 3:   

Ako uviesť na trh nové 

výrobky podľa prechodných 

ustanovení ?



NOVÉ VÝROBKY POČAS PRECHODNÝCH 

USTANOVENÍ

▲ Čl. 89(2) BPR   ->   § 20 (2) SK zákon

Právnická osoba alebo fyzická osoba podnikateľ, ktorá 

chce od 1. novembra 2013 uviesť na trh biocídny výrobok, 

ktorý spĺňa podmienky podľa odseku 1 písm. a), požiada 

centrum o zapísanie biocídneho výrobku do registra 

biocídnych výrobkov sprístupnených na trhu v Slovenskej 

republike a oznámi údaje....

Požiadavky na údaje sú identické so stavom 

pred 1. novembrom 2013



ŽIADOSŤ O ZAPÍSANIE DO REGISTRA



ŽIADOSŤ O ZAPÍSANIE DO REGISTRA



SÚHLASNÉ ROZHODNUTIE

• Ministerstvo hospodárstva rozhodne do 60 dní od

doručenia podania;

• Po pridelení registračného čísla ministertvo zapíše výrobok

do Registra biocídnych výrobkov sprístupnených na trhu

SR;

• Sprístupňovanie výrobku na trhu v SR je podmienené

lehotami a podmienkami uvedenými v § 20 ods. 1 písm. b)

až e) biocídneho zákona;

• Údaje o výrobku budú zapísané do registra a zverejnené na

domovskej stránke kompetentnej autority.



SÚHLASNÉ ROZHODNUTIE

§ 20 ods. 5 biocídneho zákona:

Biocídne výrobky, ktoré sa môžu sprístupňovať na trhu 

Slovenskej republiky podľa odseku 2, sa môžu uviesť na 

trh najskôr:

v nasledujúci deň po zapísaní do registra biocídnych 

výrobkov sprístupnených na trhu v Slovenskej republike

a

po zverejnení zápisu na svojom webovom sídle podľa 

odseku 3; toto opatrenie sa nevzťahuje na biocídne 

výrobky sprístupnené na trh podľa odseku 1.



SK ON-LINE REGISTER



KONTAKT  

VIKTOR PRACHAR

TSGE d.o.o. organizačná zložka

Ružová dolina 6

821 08  Bratislava

SLOVAK REPUBLIC

Email: viktor.prachar@tsgeslovakia.com

Tek:  ++421  901 780 555

Web:      http://www.tsgeurope.com/tsge-slovakia

mailto:viktor.prachar@tsgeslovakia.com
http://www.tsgeurope.com/tsge-slovakia


ĎAKUJEM ZA POZORNOSŤ


