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PRÁVNA ÚPRAVA 
sprístupňovania biocídnych výrobkov na trhu v 

Európskej únii 
 

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. 



Sprístupňovanie biocídnych výrobkov (BV) na trhu v SR 
 
 
(1) Autorizácia  – riadny režim BPR 
 
(2) Registrácia  - prechodný režim BPR = výnimka z BPR (čl. 89) 
                    
                             



Autorizácia / Prechodná registrácia ??? 
 

 

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 Nariadenia č. 1062/2014 a nebolo pre ne ešte vydané 

nariadenie o schválení ani rozhodnutie o neschválení) 



 NARIADENIE KOMISIE (EÚ) č. 1062/2014 zo 4. 8. 2014  
 

 

  časť 1 - Kombinácie účinnej látky/typu výrobku podporované k 4.           

       augustu 2014 

 

  časť 2 - Kombinácie účinnej látky/typu výrobku nepodporované k 4.       

      augustu 2014  

 

             ak žiadna osoba nepodala oznámenie do 30.10.2015 – bude vydané     

 rozhodnutie o neschválení 

 



 

 

 





Prechodné registrácie 
 
- Zákon č. 319/2013 Z. z., § 20   

 

- vyplniť formulár „žiadosť o zápis do registra“ a spolu s požadovanými 

prílohami zaslať na adresu MH SR 

 

- správny poplatok 300 €  (Zákon č. 319/2013 Z. z., čl. II položka 153a, bod 11) 

 

- ročné platby 150 € (§1 ods. 3 Nariadenie vlády č. 340/2013, písm f) 

 

 

 



 Sprístupňovanie na trhu na základe BPR  
 

  Účinné látky, ktoré sa nachádzajú v takomto biocídnom výrobku, musia byť   

schválené pre daný typ biocídneho výrobku (PT). 

 

 

 

 

 

 

 

 

Predtým, ako môžu byť biocídne výrobky uvedené na trh musia byť 

autorizované - čl. 17(1) BPR   

 



BPR Procesy  Autorizácia BV 
   

(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 BV         Kapitola IV BPR čl. 17 ods. 7  

                                                                Vykonávacie Nariadenie Komisie (EU) č. 414/2013 

  



    Autorizácia rovnakých 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  



Rovnaký biocídny výrobok  
 

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 v danej krajine) 



Rovnaký biocídny výrobok (SBP) 
 

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 výrobku alebo účinnej látky... 



    Autorizácia rovnakého biocídneho výrobku   
 

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

 

- momentálne sa pripravuje novela Nariadenia č. 414/2013, ktorá by mala 
vstupiť do platnosti na jeseň 2016 a ktorá umožní napr.: 

 

• národnú autorizáciu SBP aj keď referenčný výrobok je autorizovaný na      
úrovni únie 

• autorizáciu SBP aj keď referenčný výrobok je autorizovaný na základe 
zjednodušenej autorizácie   

 

 



    Autorizácia rovnakého biocídneho výrobku   
 

novela Nariadenia č. 414/2013 umožní tiež autorizáciu rovnakého 
biocídneho výrobku na základe autorizácie skupiny biocídnych výrobkov 

 

 

 

(teda procesom autorizácie SBP bude možné autorizovať jedného 
vybraného člena z referenčnej skupiny biocínych vyrobkov) 

  

 



   Autorizácia rovnakého biocídneho výrobku   

 

Žiadosť sa predkladá prostredníctvom R4BP 

Obsah žiadostí (článok 2 Nariadenia č. 414/2013):  

• Číslo autorizácie referenčného výrobku (alebo číslo žiadosti v R4BP3 ref. 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) 

 
• 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, 

Komisiou a Európskou chemickou agentúrou 

 

• sú tu zaznamenané všetky rozhodnutia a informácie týkajúce sa 

autorizácii a ostatných procesov spadajúcich pod nariadenie BPR 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



SPC = zhrnutie charkteristík výrobku (summary of products 

characteristics) 
 

• je súčasťou autorizácie v R4BP3 a obsahuje informácie uvedené v čl. 22 BPR  
(administratívne informácie, zloženie výrobku, klasifikáciu a označovanie, autorizované 

použitia a návod na použitie) 
 

• je to verejný dokument a v roku 2017 ECHA pripravuje zverejnenie všetkých 

SPC 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   

 

 

 

 

 

 

 

 









 

Ročné platby  
§14 ods. 9 Zákon č. 319/2013 Z. z. 

 
 

• splatné do 30.6. kalendárneho roka, bez výzvy 

 

• 1. Ročná platba (RP): v roku nasledujúcom po roku vydania rozhodnutia o 

autorizácii  

v r. 2016  RP 1x v roku 2017 

 

• dôsledok neuhradenia ročnej platby: ukončenie sprístupňovania BV/BPF 

  



Ročné platby 
§14 ods. 9 Zákon č. 319/2013 Z. z. 

 
 

• výška úhrady: uplatňuje sa príslušná sadzba ročnej platby referenčného 

biocídneho výrobku/skupiny biocídnych výrobkov 

 

• Príklad:  

 Rovnaký biocídny výrobok s individuálnym biocídnym výrobkom na základe 

postupného alebo paralelného vzájomného uznania - §1(3)(c) nariadenia 

340/2013: 300€ 

 Rovnaká skupina biocídnych výrobkov so skupinou biocídnych výrobkov na 

základe postupného alebo paralelného vzájomného uznania - §1(3)(d) nariadenia 

340/2013: 400€ 

 

 

  





 

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

