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PRAVNA UPRAVA
spristupnovania biocidnych vyrobkov na trhu v
Slovenskej republike

Nariadenie (EU) €. 528/2012 (BPR)
¢l. 17(1) Spristupnovanie biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivanie

Biocidne vyrobky sa nespristupnuju na trhu ani sa na nom nepouzivaju, ak nie
Su autorizované v sulade s tymto nariadenim.
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Spristupnovanie biocidnych vyrobkov (BV) na trhu v SR

(1) Autorizacia — riadny rezim BPR

(2) Registracia - prechodny rezim BPR = vynimka z BPR (Cl. 89)
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Riadny rezim BPR

= Predtym, ako mézu byt biocidne vyrobky uvedené na trh musia byt
autorizované.

= U&inné latky, ktoré sa nachadzaju v takomto biocidnom vyrobku, musia byt
schvalené pre dany typ biocidneho vyrobku (PT).



r

MINISTERSTVO
HOSPODARSTVA

schvalenie ucinnej latky pre PT
Kapitola Il BPR ¢l. 4 az ¢l. 11
Obnovenie a Preskumanie schvalenia UL - Kapitola Ill BPR ¢l. 12 az &l. 16

autorizacia biocidneho vyrobku pre PT
VSeobecné zasady Kapitola IV BPR ¢l. 17 az ¢l. 24
Obnovenie vnutroStatnej autorizacie ¢l. 31.
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BPR Procesy = Autorizacia BV

(1) zjednodusenym postupom Kapitola V BPR ¢l. 25 az ¢l. 28

(2) vnutrostatna autorizacia Kapitola VI BPR ¢l. 29 az ¢l. 31

(3) postupné vzajomné uznanie Kapitola VIl BPR ¢l. 32, 33, 35 - 40

(4) paralelné vzajomné uznanie  Kapitola VIl BPR ¢l. 32, 34 - 40
(5) autorizacia Unie Kapitola VIII BPR ¢&l. 41 az ¢&l. 46

(6) autorizacia rovnakych BV Kapitola IV BPR ¢&l. 17 ods. 7
Viykonavacie Nariadenie Komisie (EU) ¢. 414/2013
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Vnutrostatna autorizacia

» Kapitola VI BPR Cl. 29 az Cl. 31

» Poziadavky na ziadosti o autorizaciu je mozné najst v Cl. 20 BPR
(dokumentaény subor spifiajici poZiadavky prilohy Il a Il BPR vo forméate IUCLID
alebo pisomné povolenie na pristup, zhrnutie charakteristik biocidneho vyrobku,
navrh oznacenia vyrobku a karta bezpecnostnych tdajov)

. Ziadost je mozné predloZit ktorémukolvek &lenskému $tatu v EU
(referencny Clensky stat - RMS)

- Dizka trvania procesu autorizacie:
podanie Ziadosti 299", poplatky/prijatie Ziadosti 3997, validacia Ziadosti
s6odni___, hodnotenie Ziadosti a vydanie rozhodnutia o autorizacii
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Vnutrostatna autorizacia

POPLATKY v SR : biocidny vyrobok (BV)
1. spravny poplatok — Zakon €. 319/2013 Z. z., Cl. |l polozka 153a
bod 3. VnuatroStatna autorizacia biocidneho vyrobku: 750 €

2. poplatok za odborné sluzby — Nariadenie Vlady SR €. 340/2013
« §1(2) f) posudenie uplnosti ziadosti o vnutrostatnu autorizaciu BV...
1. prvy typ biocidneho vyrobku:. 3 000 € 2. kazdy dalsi typ biocidneho vyrobku: 600 €
* §1(2) g) hodnotenie Ziadosti o vnutrostatnu autorizaciu BV...
1. prvy typ biocidneho vyrobku: 70 000 € 2. kazdy dalsi typ biocidneho vyrobku: 10 000 €
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Autorizacia prostrednictvom

vzajomného uznavania

1. Postupné vzajomné uznavanie (MRS) — ¢lanok 33 BPR
L— biocidny vyrobok uz JE autorizovany v inom Clenskom State

2. Paralelné vzajomné uznavanie (MRP) — ¢lanok 34 BPR
= biocidny vyrobok este NIE JE autorizovany v inom Clenskom State
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* lyka sa biocidneho vyrobku (alebo skupiny biocidnych vyrobkov), ktory uz je
autorizovany v inom ¢lenskom state (RMS)

» Spolu so ziadostou je potrebné predlozit:
- preklad vnutrostatnej autorizacie do slovenského jazyka
- pisomny suhlas s pouzitim udajov (letter of access) ak je potrebny
- zhrnutie charakteristik vyrobku (summary of products characteristics - SPC)
- navrh oznacenia vyrobku
- dizka trvania procesu: (cca 6 mesiacov)

podanie Ziadosti 2297 , poplatky/prijatie Ziadosti 209" | validacia Ziadosti

2dni_, hodnotenie Ziadosti —3%ni_, vydanie rozhodnutia o autorizacii
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Postupné vzajomné uznavanie (c¢l. 33)

Poplatky v SR:

1. spravny poplatok - Zakon €. 319/2013 Z. z., Cl. |l polozka 153a,

bod 7. postupné alebo paralelné vzajomné uznanie biocidneho vyrobku 500 €
bod 8. postupné alebo paralelné vzajomné uznanie skupiny biocidnych vyrobkov 750 €

2. poplatok za odborné sluzby - Nariadenie Vlady SR ¢. 340/2013

§1(2) u) hodnotenie Ziadosti o postupné vzajomné uznanie biocidneho vyrobku 6 000 €
§1(2) w) hodnotenie ziadosti o postupné vzajomné uznanie skupiny biocidnych vyrobkov 8 000€
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Paralelné vzajomné uznavanie (Cl. 34)

tyka sa biocidneho vyrobku (alebo skupiny biocidnych vyrobkov), ktory este nie je
autorizovany v inom ¢lenskom State

ziadost o MRP sa predklada dotknutému ¢l. Statu sucasne so zZiadostou o
vnutroStatnu autorizaciu v referencnom c¢lenskom State

spolu so ziadostou je potrebné predloZit:
- zhrnutie charakteristik vyrobku (summary of products characteristics - SPC)
- letter of access (ak sa vyzaduje)
dizka trvania procesu: (cca rok a pol)
podanie Ziadosti 399" poplatky/prijatie Ziadosti 3290, validacia Ziadosti
365dni _ nhodnotenie Ziadosti referencnym é&l. Statom —2090 ., dosiahnutie dohody

= —————3

_30dni_ yydanie rozhodnutia o autoriz&cii

H—‘> navrh oznadenia vyrobku
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Paralelné vzajomné uznavanie (Cl. 34)

Poplatky:

1. spravny poplatok - Zakon €. 319/2013 Z. z., Cl. 1l polozka 153a,

bod 7. postupné alebo paralelné vzajomné uznanie biocidneho vyrobku 500 €
bod 8. postupné alebo paralelné vzajomné uznanie skupiny biocidnych vyrobkov 750 €

2. poplatok za odborné sluzby - Nariadenie Vlady SR €. 340/2013

§1(2) v) hodnotenie ziadosti o postupné vzajomneé uznanie biocidneho vyrobku 7 000 €
§1(2) x) hodnotenie ziadosti o postupné vzajomneé uznanie skupiny biocidnych
vyrobkov 9 000 €
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R4BP = Register for Biocidal Products
(Register pre biocidne vyrobky)

¢l. 71 BPR - ECHA zriadi a vedie informacCny systém s nazvom Register pre
biocidne vyrobky

pouziva sa na predkladanie vSetkych ziadosti a udajov, na ktoré sa vztahuje
nariadenie BPR

sluzi na vymenu informacii medzi ziadatelmi, prislusnymi organmi, Komisiou a
Eurépskou chemickou agenturou

su tu zaznamenané vsetky rozhodnutia a informacie tykajuce sa autorizacii a
ostatnych procesov spadajucich pod nariadenie BPR
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SPC = zhrnutie charkteristik vyrobku (summary of products
characteristics)

* Je sucastou autorizacie v R4BP3 a obsahuje informacie uvedené v ¢l. 22 BPR

(administrativne informacie, zlozenie vyrobku, klasifikaciu a oznacCovanie, autorizované
pouzitia a navod na pouzitie)

* je to verejny dokument a v roku 2017 ECHA pripravuje zverejnenie vsetkych SPC
autorizovanych vyrobkov na svojej web stranke

« SPC dokument sa vytvara a aktualizuje/meni pomocou IT nastroja SPC Editor,
ktory funguje vo vSetkych jazykoch EU

SPC Editor aj R4BP3 su online nastroje, ktoré zriadila a ich fungovanie
zabezpecCuje ECHA —— otazky a pripomienky je potrebné smerovat na helpdesk
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Subor Upravy Zobrazit  OblUbené polozky  Nastroje
Member State(s). New online tools and a harmonised EU format will help companies to submit this

A
information.
08/04/2016 - News alert
ECHA to review completeness of registrations
Certain REACH registration dossiers will be reopened for a new completeness check. The first set will be
the charcoal dossiers, which were recently subject to a decision by the Board of Appeal. The Agency will
look at the completeness of information and whether the joint submission obligation has been fulfilled.
04/04/2016 - News alert
Progress in identifying and managing risks of substances that matter most
The SVHC Roadmap implementation is now well underway and the results of the work start to be visible.
More than 400 substances are under scrutiny by Member States and ECHA.
{ > REACH-IT
31/03/2016 - News item
Compendium on analytical methods to enforce restrictions published .( s IUCLID 5
The compendium describes over 100 recommended analytical methods that inspectors in Europe can '
use when checking compliance with REACH restrictions in Annex XVII. The compendium is also useful for
companies facing inspections. CHESAR
30/03/2016 - News alert RABP 3
Registrants should get ready to comment on 2015 substance evaluation draft decisions 4
ECHA will soon send requests for further information on 32 substances to registrants for comments.
These substances were evaluated by the Member States in 2015. SPC Editor
ePIC
> More news
(ol s |
) ) = |-: > QSAR Toolbox
Public Consultations
v
REACH CLP > Guidance



@0

7 https://idp-industry.echa europa.eu/idp/

X Hiadat: | nazov

| Predchadzajice  Nasledujlice ‘@ Moznosti v |

YECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Username

[

Password

[Enter password...

Help

» ECHA accounts.

» Forgot your password?
> Forgot your username?
» Change password

Not a user yet?

> Sign-up

European Chemicals Agency Ann

LOGIN

Box 400, FI-00121 Helsinki, Finland
3.1.0
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SLOVENSKE| REPUBLIRY

Autorizované biocidne vyrobky

podla Cl. 17 BPR sa na trh mézu spristupnovat a pouzivat iba biocidne vyrobky, ktoré su
autorizované v sulade s BPR nariadenim

ECHA > Informécie o chemikalidch > Biocidne vyrobky HHEEH 0
Biocidne vyrobky

R4BP3 i
Further information

Dalej uvedeny filter na vyhiladévanie vém umozni vyhladat tie autorizdcie vyrobkov v silade so smernicou
98/8/ES (smernica o biocidnych vyrobkoch) a nariadenim (EU) & 528/2012 (nariadenie o biocidnych

Auth t f Biocidal Product:
vyrobkoch), ktoré sd dostupné v IT systéme R4BP3. HEhorsation of Blocidal Froducts

Products types
BPR Regulation

Q&A Biocidal Products Regulation

Product Name Active Substance Name

Asset Number Active Substance EC Number
Type ﬂ Active Substance CAS Number
National Identifier Active Substance Approval ID
Authorising Member State v

Authorisation Start - from - -to - Authorisation End - from - -to -
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SLOVENSKEJ REPUBLIKY UTOROK 15 SEPTEMBER 2015 » X

ELROPSKA UNIA A JE] FONDY

ELROPSCA UNIA A PREDSED-
NICTVO SR V RADE B 2016

PODPORA EXPORTU

. CENTRUM PRE CHEMICKE
LATKY A PRIPRAVKY

o Vieabacry davad
« Biocidy
« Chemikdhe

rezoety § servis obdeky aubjektov SR

Dovol'ujeme si ¥3is upozorni' na povinnost roinej platby podl'a § 14 zikona 319/2013 2. 2. (biocidny zikon)
na biocidne v¢robky spristupnené na trhu SR, ktorej uhrada ma byt uskutoénena do konca juna (POKYNY).

UvoD

Narodny zikon
Zikon 31972013 Z. 2. o pdsobnosti organov stitnej spravy pre spristupriovanie biocidnych wyrobkov na trh a ich pouZivanie
a o zmene a doplneni niektorych zikonov (biocidny zakon)(SK/EN).

Nariadenie o biocidnych v¢robkoch ;
MNariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) €, 52872012 z 22. mija 2012 o spristupriovani biocidnych vyrobkov na trhu
a ich pouzivani (SK/EN).

Nariadenie o poplatkoch

Nariadenie vlidy Slovenskej republiky 34072013 2. z., ktorym sa ustanovuje predmet, naleZitosti a sadzba Jdhrad a roénych
platieb za spristupriovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pougivanie (SK{E_I_‘.

Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢, 5642013 z 18, jina 2013 o poplatkoch splatnych Eurdpskej chemickej agentdre
podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 52872012 o spristupriovani biocidnych wyrobkov na trhu a ich

pouzivani (SK/EN).

Kontakt:

Ministerstvo hospodirstva Slovenskej republiky
Odbor Centrum pre chemické litky a pripravky
Oddelenie Biocidow

Mierowd 19, 827 15 Bratislava 212

Sekretariat:

tel.: 00421 2 4854 4511; Fax: 00421 2 4854 4555

Asisteniné pracovisko (Helpdesk :

Ziadost o zapisanie biocidneho vyrobku do registra (Formular).

Rezervacia terminov pre osobné rokovania tykajice sa biocidnych vyrobkov (Kalendar).
Biocidne wyrobky spristupnené na trhu v Slovenskej republike (Register).

Prepojenie na iné stranky
Eurdpska komisia (Biocidy)
Eurdpska Chemicka Agentdra (ECHA)

Asistenéné pracovisko
Helpdesk

Rezervacia terminov (biocic’, , gl Register biocidnych vyrobkov
Booking for Clients (biocid.'s) |l Register for biocidal products
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Ministerstvo hospodarstva zriaduje a vedie na svojom webovom sidle register biocidnych vyrobkov spristupnenych na trhu
v Slovenskej republike.

Ministry of Economy set up and keep on its website the register for biocidal products made available on the market in the Slovak Republic.
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Biocidne vyrobky zapisané do registra biocidnych vyrobkov spristupnenych na trhu v Slovenskej republike podia § 20 zakona ¢. 319/2013 Z.z. (Prechodneé
ustanovenie)

Biocidal products entered in the registry of biocidal products made available on the market in the Slovak Republic under §20 of Act No. 319/2013 Coll.
(Transitory Provisions)

rin biocidnych
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Zoznam biocidnych vyrobkov spristupnenych na trhu v Slovenskej republike podla nariadenia EU ¢. 528/2012
The list of biocidal products made available on the market in the Slovak Republic under Regulation EU No 528/2012
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Rocné platby
§14 ods. 9 Zakon ¢. 319/2013 Z. z.

splatné do 30.6. kalendarneho roka, bez vyzvy

1. RP: v roku nasledujucom po roku vydania rozhodnutia o autorizacii
vr. 2016 = RP 1x v roku 2017

vySka uhrady: §1 ods. 3 Nariadenie vlady €. 340/2013

pism. a) vnutrosStatna autorizacia BV 350 €

pism. b) vnutroStatna autorizacia skupiny BV 750 €

pism. c¢) vzajomné uznanie BV postupné/paralelné 300 €

pism. d) vzajomné uznanie skupiny BV postupné/paralelné 400 €

désledok neuhradenia roCnej platby: ukoncCenie spristupnovania BV
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Uvod Informace Organizace vy NajcastejSie
o MH SR rezortu t otazoy
ENERGETIKA
HOSPODARSKE ANALYZY .
EUROPSKA UNIA A 18 FONDY [

EUROPSKA UNIA A PREDSED- O Prechodné registracie
NECTVO SR v RADE &) 2016

ZAHRANIENY OBCHOD A
PODPORA EXPORTU

EXPOZICIA SR NA EXPO
MILANO 2015

VNOTORNY TRH, OBCHOD A
SLUZBY Zdroje informacii
OCHRANA SPOTRESITELA

EUROPSKE SPOTREBITEISKE
CENTRUM

ODBORNE VZDELAVANIE A
PRIPRAVA ZIAXOV (OVP)
PRIEMYSEL

PRIEMYSELNE PARKY A
PRIEMYSELNE 20NY

INVESTICIE
INOVACIE
MALE A STREDNE

O Poradenstvo

& Legislativa

PODNIKANIE
LEGISLATIVA

DOTACIE

VEREINE OBSTARAVANIE
OBIEDNAVKY A FAXTURY
ZMLUVY

PRIPOMIENKOVE KONANIE
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Asistencéné pracovisko Helpdesk

E-mail: biocides@mhsr.sk

Telefonické konzultacie tel.: 00421 2 4854 4511 (sekretariat)
Pondelok: 12:00 - 14:00
Streda:  09:00 — 11:00

Osobné konzultacie

Rezervujte si prosim termin vopred cez web aplikaciu Rezervacia
terminov.
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