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ZAKON
z 13. decembra 2005,

ktorym sa meni a dopiiia zdkon &. 217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia biocidnych
vyrobkov na trh a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zikona
€. 434/2004 Z. z. a o zmene zikona Narodnej rady Slovenskej republiky
€. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na
tomto zakone:

CL1

Zakon €. 217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia
biocidnych vyrobkov na trh a o zmene a doplneni nie-
ktorych zakonov v zneni zakona ¢. 434/2004 Z. z. sa
meni a doplna takto:

1. V § 2 pism. a) sa slova ,,v prilohe“ nahradzaju slo-
vami ,v prilohe ¢. 1%

2.V § 2 pismena e) a f) zneju:

»€) vyznamna latka latka s vynimkou ucinnej latky,
ktora moze svojimi nebezpeénymi vlastnostami®)
nepriaznivo posobit na zivot a zdravie Tudi, zvierat
alebo na Zivotné prostredie a je v biocidnom vyrobku
alebo v biocidnom vyrobku s nizkym rizikom pri-
tomna alebo vznika v takej koncentracii, Ze je tento
klasifikovany®) ako nebezpecny,

f) zakladna latka latka, ktora méze byt v ojedinelych
pripadoch pouzita na biocidne tucely priamo alebo
v zriedenej forme s jednoduchym riedidlom, ktoré
nie je vyznamnou latkou a nepredava sa priamo na
biocidne ucely, a ktora sa na trh uvadza bez priame-
ho oznacenia jej biocidneho téinku,*.

3.V § 3 odsek 5 znie:

»(8) Zoznam ucinnych latok vyhovujacich na zarade-
nie do biocidnych vyrobkov, zoznam uc¢innych latok
s nizkym rizikom vyhovujtcich na zaradenie do biocid-
nych vyrobkov s nizkym rizikom a zoznam zakladnych
latok (dalej len ,zoznamy") vyda vlada Slovenskej re-
publiky nariadenim.®.

4. § 4 vratane nadpisu znie:

-8 4

Ziadost o autorizaciu biocidneho vyrobku
alebo ziadost o registraciu biocidneho
vyrobku s nizkym rizikom

(1) Ziadost o autorizaciu biocidneho vyrobku alebo
Ziadost o registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizi-
kom podava centru podnikatel, ktory biocidny vyrobok
alebo biocidny vyrobok s nizkym rizikom vyraba alebo
dovaza (dalej len ,ziadatel*). Ak je ziadatel fyzicka oso-
ba, musi mat pobyt na uzemi §tatu, ktory je zmluvnou
stranou Dohody o Eur6pskom hospodarskom priesto-
re, a ak je ziadatel pravnicka osoba, musi mat na tizemi
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takéhoto statu sidlo alebo organizac¢nu jednotku. Zia-
datel podava ziadost pisomne v piatich vyhotoveniach
a v statnom jazyku'!) alebo v anglickom jazyku.

(2) Ziadost o autorizaciu biocidneho vyrobku alebo
Ziadost o registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizi-
kom obsahuje tieto zakladné udaje:

a) meno, priezvisko, pobyt a miesto podnikania, ak je
ziadatelom fyzicka osoba; nazov, sidlo alebo organi-
zaénu jednotku, ak je ziadatelom pravnicka osoba,

b) identifika¢né tidaje vyrobcu biocidneho vyrobku ale-
bo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom,

c) identifikaéné udaje vyrobcu ué¢innej latky,

d) obchodny nazov biocidneho vyrobku alebo biocidne-
ho vyrobku s nizkym rizikom,

e) kvalitativne a kvantitativne zlozenie biocidneho vy-
robku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom,

f) kartu bezpec¢nostnych tdajov biocidneho vyrobku
alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom vypraco-
vanu podla osobitného predpisu.'®)

(3) Sucastou ziadosti o autorizaciu biocidneho vy-
robku alebo Ziadosti o registraciu biocidneho vyrobku
s nizkym rizikom st aj dokumentaéné stubory obsahu-
juce podrobnosti dokumentacie k ziadosti o autoriza-
ciu biocidneho vyrobku alebo podrobnosti dokumenta-
cie k ziadosti o registraciu biocidneho vyrobku
s nizkym rizikom a podrobnu $pecifikaciu tidajov pred-
kladanych pred uvedenim biocidneho vyrobku na trh
alebo podrobnu S§pecifikaciu udajov predkladanych
pred uvedenim biocidneho vyrobku s nizkym rizikom
na trh podla osobitného predpisu'®®) alebo suhlas
s poskytnutim udajov druhému ziadatelovi a dal$im
ziadatelom podla § 16. Vsetky predkladané udaje mu-
sia zodpovedat sticasnému stavu vedeckych poznatkov
a technickych poznatkov.

(4) Ziadost o autorizaciu biocidneho vyrobku alebo
ziadost o registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizi-
kom obsahuje okrem tdajov uvedenych v odsekoch 2
a 3 aj zakladneé udaje o kazdej ti¢innej latke obsiahnu-
tej v biocidnom vyrobku alebo v biocidnom vyrobku
s nizkym rizikom podla osobitného predpisu'®) alebo
suhlas s poskytnutim udajov druhému ziadatelovi
a dalsim ziadatelom podla § 16. Vsetky predkladané
udaje musia zodpovedat stiiCasnému stavu vedeckych
a technickych poznatkov.

(5) Ziadatel dolozi udaje o biocidnom vyrobku alebo
biocidnom vyrobku s nizkym rizikom podla odsekov 2
az 4 protokolmi s podrobnym a uplnym popisom vyko-
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nanych testov a pouzitych metéd alebo odkazom na
publikované vedecké prace popisujuce uvedené me-
tody spolu s kopiou textu. Testy t¢innych latok ob-
siahnutych v biocidnom vyrobku alebo v biocidnom
vyrobku s nizkym rizikom sa vykonaju urcenymi
metodami'®) pri dodrzani spravnej laboratérnej pra-
xe.'”) Pouzitie inych testovacich metéd ako uréenych
metod sa musi v protokole zdévodnit. Ziadatel je povin-
ny poskytnut centru na jeho poziadanie okrem udajov
uvedenych v odsekoch 2 az 4 aj dalsie udaje, ak su po-
trebné na hodnotenie biocidneho vyrobku podla § 6.“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 15a znie:

,153) Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky
¢.375/2003 Z. z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti doku-
mentacie k Ziadosti o autorizaciu biocidneho vyrobku a po-
drobnosti dokumentacie k Ziadosti o registraciu biocidneho
vyrobku s nizkym rizikom a podrobnu Specifikaciu tidajov
predkladanych pred uvedenim biocidneho vyrobku a podrob-
nu Specifikaciu udajov predkladanych pred uvedenim bio-
cidneho vyrobku s nizkym rizikom na trh.*.

5. Poznamka pod ¢iarou k odkazu') sa vypusta.

6. V§7 ods. 1 pism. a) sa slova v zozname u¢innych
latok vyhovujucich na zaradenie do zoznamu biocid-
nych vyrobkov alebo v zozname u¢innych latok s niz-
kym rizikom vyhovujticich na zaradenie do zoznamu
biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom*“ nahradzajua slo-
vami ,v zoznamoch s vynimkou zoznamu zakladnych
latok".

7.V § 7 ods. 8 sa slova ,do zoznamu tuc¢innych latok
vyhovujucich na zaradenie do zoznamu biocidnych vy-
robkov alebo do zoznamu uc¢innych latok s nizkym rizi-
kom vyhovujucich na zaradenie do zoznamu biocid-
nych vyrobkov s nizkym rizikom*“ nahradzaja slovami
»,do zoznamov s vynimkou zoznamu zakladnych latok*®.

8.V § 7 ods. 11 pismeno b) znie:

,b) nové poznatky o té¢inkoch uéinnej latky alebo bio-
cidneho vyrobku samotného na zivot a zdravie ludi
alebo zvierat alebo na Zivotné prostredie,*“.

9. V § 8 odsek 1 sa slova ,,je povinny pred uvedenim
tejto latky na trh* nahradzaja slovami ,je povinny pred
uvedenim tohto vyrobku na trh*.

10. V § 8 odsek 2 sa slova ,Pred autorizaciou biocid-
neho vyrobku alebo registraciou biocidneho vyrobku
s nizkym rizikom podla odseku 1“ nahradzaju slovami
~Pred udelenim povolenia na uvedenie biocidneho vy-
robku na trh*.

11. V § 8 odseky 3 az 7 zneju:

»(3) Centrum povoli uviest biocidny vyrobok podla
odseku 1 na trh len vtedy, ak su vyjadrenia minister-
stiev podla § 6 kladné a ak ziaden prislusny organ sta-
tu, ktory je zmluvnou stranou Dohody o Eur6épskom
hospodarskom priestore, neuplatni namietky proti sa-
hrnu dokumentacie predlozenému centrom. Ak pri-
sluSny organ Statu, ktory je zmluvnou stranou Dohody
o Eurépskom hospodarskom priestore, uplatni namiet-
ky proti suthrnu predloZzenej dokumentacie, pretoze
znej nevyplyva, Ze ti¢inna latka vyhovuje poziadavkam
podla § 13 a Ze biocidny vyrobok vyhovuje podmienkam
§ 7 ods. 1 pism. c) ad), a ak Europska komisia na zakla-
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de navrhu centra rozhodne, Ze uc¢inna latka, ktora je
urcéena na pouzitie v biocidnom vyrobku, nevyhovuje
poziadavkam podla § 13, centrum nepovoli uviest bio-
cidny vyrobok na trh.

(4) Ak Europska komisia rozhodne, Ze uc¢inna latka
v biocidnom vyrobku podla odseku 1 zodpoveda pozia-
davkam podla § 13 a tento biocidny vyrobok vyhovuje
podmienkam uvedenym v § 7 ods. 1 pism. c¢) a d), cen-
trum povoli uviest biocidny vyrobok na trh.

(5) Centrum navrhne Europskej komisii na zapisanie
do zoznamov uéinnu latku, ktort obsahuje biocidny
vyrobok podla odsekov 3 a 4.

(6) Udaje podla odseku 1 moze predlozit i podnikatel,
ktory ma pobyt, sidlo, miesto podnikania alebo ob-
chodného zastupcu na uzemi tretieho statu, za predpo-
kladu, Ze spina poziadavky uvedené v osobitnom
predpise®') a v tomto zakone.

(7) Platnost povolenia na uvedenie biocidneho vyrob-
ku podla odseku 1 na trh nemoze presiahnut tri roky;
tato doba moze byt predizena najviac o jeden rok, ak
v obdobi predchadzajucich troch rokov nedoslo k ukon-
ceniu hodnotenia t¢innych latok vhodnych na zarade-
nie do zoznamov za predpokladu, Ze u¢inna latka bude
spinat podmienky podla § 13.“.

12. V § 10 odsek 1 sa slova ,v zozname ucinnych la-
tok vyhovujtcich na zaradenie do zoznamu biocidnych
vyrobkov alebo v zozname t¢innych latok vyhovujuacich
na zaradenie do zoznamu biocidnych vyrobkov s niz-
kym rizikom" nahradzaja slovami ,,v zoznamoch s vy-
nimkou zoznamu zakladnych latok®.

13. V § 10 ods. 3 sa za slovo ,preukazana”“ vkladaju
slova ,neakceptovatelna tolerancia alebo”.

14. V § 10 ods. 6 sa slova ,,v prilohe” nahradzaju slo-
vami ,,v prilohe ¢. 1%

15. V§ 11 ods. 2 sa slova ,,v zozname uc¢innych latok
vyhovujucich na zaradenie do zoznamu biocidnych vy-
robkov alebo v zozname ucinnych latok s nizkym rizi-
kom vyhovujucich na zaradenie do zoznamu biocid-
nych vyrobkov s nizkym rizikom" nahradzaju slovami
»-vzoznamoch s vynimkou zoznamu zakladnych latok®.

‘‘‘‘‘

10 mesiacov odo dna, ked prijal poziadavku Eurépske;j
komisie*®.

17. V § 12 ods. 4 sa vypustaju slova ,uvedenych v od-
seku 6.

18. V § 12 sa vypustaju odseky 6 a 7.
19. Nadpis § 13 znie:

.§ 13

Odporucanie na zaradenie
ucinnej latky do zoznamov*.

20.V § 13 ods. 1 sa slova ,,Do zoznamov podla § 3
ods. 5a § 12 ods. 6 sa zaradi ui¢inna latka® nahradzaju
slovami ,Centrum odporuéi Eurépskej komisii zaradit
ucinnu latku do zoznamov*.
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21.V § 13 ods. 2 ivodna veta znie:
,Odporucanie na zaradenie uc¢innej latky do zozna-
mov je podmienené”.

22.V § 13 ods. 3 prva veta znie: ,,Centrum neodporu-
¢i Europskej komisii na zaradenie do zoznamov ti¢innua
latku, ktora je karcinogénna, mutagénna, poSkodzuja-
ca reprodukciu alebo senzibilizujuca, alebo ma schop-
nost hromadit sa v zivotnom prostredi a nie je lahko od-
buratelna.“.

23.V § 13 ods. 4 sa slovo ,,Zaradenie“ nahradza slo-
vami ,,Odporucanie na zaradenie” a slova ,,v prilohe” sa
nahradzaja slovami ,v prilohe €. 1.

24.V § 13 ods. 6 pism. b) sa slova ,,v zozname ucin-
nych latok vyhovujtcich na zaradenie do zoznamu bio-
cidnych vyrobkov alebo v zozname uéinnych latok vy-
hovujacich na zaradenie do zoznamu biocidnych
vyrobkov s nizkym rizikom* nahradzaja slovami ,,v zo-
znamoch s vynimkou zoznamu zakladnych latok*.

25. V§ 13 ods. 7 sa slova ,,Centrum nezaradi“ nahra-
dzaju slovami ,Centrum neodporuci na zaradenie®.

26.V § 16 ods. 2 pism. a) sa slova ,,v zozname ucin-
nych latok vyhovujtcich na zaradenie do zoznamu bio-
cidnych vyrobkov alebo v zozname ucinnych latok vy-
hovujucich na zaradenie do zoznamu biocidnych
vyrobkov s nizkym rizikom*“ nahradzaja slovami ,,v zo-
znamoch s vynimkou zoznamu zakladnych latok®.

27.V § 16 ods. 2 pism. b) vdruhom bode sa slova ,,do
zoznamu uc¢innych latok vyhovujacich na zaradenie do
zoznamu biocidnych vyrobkov alebo do zoznamu ucin-
nych latok s nizkym rizikom vyhovujtcich na zaradenie
do zoznamu biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom*" na-
hradzaju slovami ,do zoznamov s vynimkou zoznamu
zakladnych latok®.

28. V§ 16 ods. 2 pism. d) vdruhom bode sa slova ,do
zoznamu uc¢innych latok vyhovujacich na zaradenie do
zoznamu biocidnych vyrobkov alebo do zoznamu ucin-
nych latok s nizkym rizikom vyhovujticich na zaradenie
do zoznamu biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom* na-
hradzaju slovami ,do zoznamov s vynimkou zoznamu
zakladnych latok®.

29.V § 20 ods. 1 pismeno b) znie:

»b) ¢islo autorizacie, ¢islo registracie alebo ¢islo ozna-
menia, pod ktorym bol biocidny vyrobok autorizova-
ny, biocidny vyrobok s nizkym rizikom registrovany
alebo biocidny vyrobok oznameny,*.

30. V § 20 ods. 2 sa vypusta posledna veta.

31. V§27 savypusta pismeno b). Sicasne sa zrusuje
oznacenie pismena a).

32.V § 30 pism. b) sa slova ,,v zozname ucinnych la-
tok vyhovujticich na zaradenie do zoznamu biocidnych
vyrobkov, do zoznamu téinnych latok s nizkym rizikom
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vyhovujucich na zaradenie do zoznamu biocidnych vy-
robkov s nizkym rizikom a do zoznamu zakladnych la-
tok" nahradzaju slovami ,,do zoznamov s vynimkou zo-
znamu zakladnych latok*®.

33. § 30 sa doplna pismenami j) az 1), ktoré zneja:
.j)zacastnuje sa na hodnoteni ucinnych latok podla
osobitnych predpisov,®'?)
k) zabezpecuje hodnotenie u¢innych latok, pre ktoré je
spravodajcom, a spolupracuje pri ich hodnoteni
s navrhovatelom podla osobitnych predpisov,*'?)

1) podava Eurépskej komisii Ziadosti o predlZenie leho-
ty uvadzania tych biocidnych téinnych latok na trh,
ktoré sa maju nevyhnutne pouzit podla osobitného
predpisu.®™)”.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 31a a 31b zneju:

,21%) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1896/2000 zo 7. septembra 2000
o prvej etape programu uvedeného v ¢lanku 16(2) smernice
98/8/ES Europskeho parlamentu a Rady o biocidnych vy-
robkoch (U.v. ESL 228, 8. 9. 2000) v zneni nariadenia Komi-
sie (ES) ¢. 2032/2003 zo 4. novembra 2003 (U. v. EU L 307,
24. 11. 2003).
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 2032/2003 zo 4. novembra 2003
o druhej faze 10-roéného pracovného programu uvedeného
v ¢lanku 16 ods. 2 smernice Europskeho parlamentu a Rady
98/8/ES o uvadzani biocidnych pripravkov na trh a ktorym
sa meni a doplna nariadenie (ES) ¢. 1896/2000 (U. v. EU
L 307, 24. 11. 20083).

51b) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1048/2005 z 13. juna 2005, kto-
rym sa meni a doplna nariadenie Komisie (ES) €. 2032/2003
o druhej faze 10-roéného pracovného programu uvedeného
v clanku 16 ods. 2 smernice Europskeho parlamentu a Rady
98/8/ES o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh (U. v. EU
L 178, 9. 7. 2005).°.

34. Nadpis piatej ¢asti znie:

L PIATA CAST

SPOLOCNE, PRECHODNE
A ZAVERECNE USTANOVENIA“.

35. V§ 33 ods. 1 pism. e) sa slova ,podla prilohy“ na-
hradzajua slovami ,podla prilohy ¢. 1*.

36. Za § 33 sa vklada § 34, ktory vratane nadpisu
znie:

.§ 34

Zaverecné ustanovenie

Tymto zakonom sa prebera pravny akt Eurépskych
spolocenstiev a Europskej tinie uvedeny v prilohe ¢. 2.,

37. Slova ,prislusné organy clenskych S§tatov* vo
vSetkych tvaroch sa v celom texte zakona nahradzaju
slovami ,prislusné organy Statov, ktoré su zmluvnou
stranou Dohody o Europskom hospodarskom priesto-
re* v prisluSnom tvare.“.

38. Doterajsia priloha sa oznacuje ako priloha ¢. 1.
Za prilohu ¢é. 1 sa doplna priloha €. 2, ktora znie:

Centrum pre chemické latky a pripravky, Slovenska republika

info@cchlp.sk


JoKa


Ciastka 9

Zbierka zakonov ¢. 15/2006

Strana 49

»Priloha ¢. 2
k zakonu ¢. 217/2003 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNYCH AKTOV

EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV A EUROPSKEJ UNIE

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februara 1998 tykajtica sa uvadzania biocidnych vyrob-

kov na trh (U. v. ES L 123, 24. 4. 1998).“.

Cl. II

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky
€. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni zako-
na Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 123/1996
Z. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky

¢. 224/1996 Z. z., zakona ¢. 70/1997 Z. z., zakona
¢. 1/1998 Z. z., zakona ¢. 232/1999 Z. z., zakona
¢. 3/2000 Z. z., zakona ¢. 142/2000 Z. z., zakona
¢. 211/2000 Z. z., zakona ¢. 468/2000 Z. z., zakona
¢. 553/2001 Z. z., zakona ¢. 96/2002 Z. z., zakona
¢. 118/2002 Z. z., zakona ¢. 215/2002 Z. z., zakona
¢. 237/2002 Z. z., zakona ¢. 418/2002 Z. z., zakona
¢. 457/2002 Z. z., zakona ¢. 465/2002 Z. z., zakona
¢. 477/2002 Z. z., zakona ¢. 480/2002 Z. z., zakona
¢. 190/2003 Z. z., zakona ¢. 217/2003 Z. z., zakona
¢. 245/2003 Z. z., zakona ¢. 450/2003 Z. z., zakona
¢. 469/2003 Z. z., zakona ¢. 583/2003 Z. z., zakona
¢. 5/2004 Z. z., zakona ¢. 199/2004 Z. z., zakona
¢. 204/2004 Z. z., zakona ¢. 347/2004 Z. z., zakona
¢. 382/2004 Z. z., zakona ¢. 434/2004 Z. z., zakona
¢. 533/2004 Z. z., zakona ¢. 541/2004 Z. z., zakona
¢. 572/2004 Z. z., zakona ¢. 578/2004 Z. z., zakona
¢. 581/2004 Z. z., zakona ¢. 633/2004 Z. z., zakona
¢. 653/2004 Z. z., zakona ¢. 656/2004 Z. z., zakona
¢. 725/2004 Z. z., zakona ¢. 5/2005 Z. z., zakona
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V prilohe Sadzobnik spravnych poplatkov v ¢asti VIII
polozka 153a bod 6 znie:
»6. Hodnotenie ti¢innej latky na ucely jej zaradenia me-

dzi

a) téinné latky vyhovujuce na zaradenie do biocid-
nych vyrobkov,
b) t¢inné latky s nizkym rizikom vyhovujtice na za-
radenie do biocidnych vyrobkov s nizkym rizi-

kom

Cl. 11

6 000 000 Sk.*.

Uéinnost

Tento zakon nadobuda ucéinnost 1. februara 2006.

Ivan GasSparovi€é v. r.

Pavol HruSovsky v. r.

Mikulas Dzurinda v. r.

@rum

www.cchlp.sk

info@cchlp.sk

Centrum pre chemické latky a pripravky, Slovenska republika


JoKa

JoKa


