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ZAKON
z 12. septembra 2013

o posobnosti organov statnej spravy pre spristupnovanie biocidnych
vyrobkov na trh a ich pouzZivanie a o zmene a doplneni niektorych
zakonov (biocidny zakon)

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

CL1

§1

Predmet dpravy

Tento zakon upravuje posobnost organov Statnej spravy pre spristupnovanie biocidnych

vyrobkov a oSetrenych vyrobkov na trh aich pouzivanie a pre hodnotenie ucinnych latok
biocidnych vyrobkov (dalej len ,,i¢inna latka“) podla osobitného predpisu.?)

§2

Organy statnej spravy

(1) Statnu spravu pre spristupniovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie podla tohto

zakona a osobitného predpisu!) vykonava v rozsahu svojej pésobnosti

a)

b)

c)

d)

i)
j)

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (dalej len ,,ministerstvo hospodarstva®),

Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo zivotného
prostredia®),

Ministerstvo podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo
podohospodarstva a rozvoja vidieka®),

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo zdravotnictva®),
Slovenska obchodna inSpekcia,?)

Slovenska inSpekcia zivotného prostredia,

Narodny inSpektorat prace,s)

Statna veterinarna a potravinova sprava Slovenskej republiky a regionalna veterinarna
a potravinova sprava (dalej len ,organ veterinarnej a potravinovej spravy*),9)

colné urady,”)

Ministerstvo obrany Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo obrany®).

(2) Ministerstvo vnutra Slovenskej republiky za Policajny zbor Slovenskej republiky a Hasic¢sky

a zachranny zbor Slovenskej republiky, ministerstvo obrany, Ministerstvo spravodlivosti
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Slovenskej republiky a Ministerstvo dopravy, vystavby a regionalneho rozvoja Slovenskej republiky
kazdorocne do 31. januara zasli ministerstvu zdravotnictva spravu o pripadoch otrav biocidnymi
vyrobkami alebo skupinou biocidnych vyrobkov (dalej len ,biocidny vyrobok®) a choréb z povolania
sposobenych biocidnymi vyrobkami. Obsahom spravy je aj informacia o prijatych opatreniach na
znizenie rizika otrav biocidnymi vyrobkami a chordb z povolania spoésobenych biocidnymi
vyrobkami.

Ministerstvo hospodarstva

§3

Ministerstvo hospodarstva

a) je prislusSnym organom, ktory plni ulohy podla osobitného predpisu® a spolupracuje
s Eur6épskou komisiou a Eurépskou chemickou agenturou (dalej len ,agentira®),?)

b) riadi vykon Statnej spravy pre spristupnovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie,

c) je odvolacim organom vo veciach spristupniovania biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivania,
o ktorych rozhodlo ministerstvo hospodarstva v prvom stupni,

d) povoluje vynimky pre biocidne vyrobky a oSetrené vyrobky, ak je to potrebné v zaujme obrany
Slovenskej republiky,©)

e) plni oznamovacie povinnosti podla osobitného predpisu.!)

§4

(1) Ministerstvo hospodarstva

a) je prislusnym organom,®) ktory spolupracuje s Europskou komisiou a agentiirou v rozsahu
podla osobitného predpisu,})

b) zabezpecuje hodnotenie biocidnych vyrobkov a hodnotenie ucinnych latok a medzinarodnu
vymenu informacii medzi prisluSnymi organmi clenskych Statov Eurépskej tinie, prislusnymi
organmi inych Statov, ktoré st zmluvnymi stranami Dohody o Europskom hospodarskom
priestore a Svajciarska, Europskou komisiou, agentuirou a organmi Organizacie pre
hospodarsku spolupracu a rozvoj, s ktorymi spolupracuje pri hodnoteni biocidnych vyrobkov
a uCinnych latok pri ziskavani a poskytovani rozhodujucich tudajov na ich hodnotenie,
zucCastnuje sa zasadnuti vyborov Europskej komisie, agentury a pracovnych stretnuti
prislusnych organov clenskych statov Eurdpskej tnie a inych Statov, ktoré su zmluvnymi
stranami Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore a Svajciarska, organizovanych
Eurépskou komisiou a agentuirou,s)

c) rozhoduje o

1. autorizacii biocidneho vyrobku zjednodusenym postupom,!4)

2. vnutrostatnej autorizacii biocidneho vyrobku a jej obnoveni, ')

3. autorizacii biocidneho vyrobku prostrednictvom vzajomného uznania,'¢)

4. zrusSeni, preskiimani, zmene a doplneni autorizacie biocidneho vyrobku,)
d) povoluje paralelny obchod pre biocidny vyrobok, ')

e) povoluje vynimky na spristupnenie biocidneho vyrobku na trhu alebo vynimky na pouzitie
biocidneho vyrobku, ktory nesplna podmienky autorizacie podla osobitného predpisu, ')

f) prijima oznamenia o vykonavani skiiSok a testov neautorizovaného biocidneho vyrobku alebo
neschvalenej ucinnej latky urcenej na pouzitie v biocidnom vyrobku, povoluje vykonavanie
skusok a testov neautorizovaného biocidneho vyrobku alebo neschvalenej ticinnej latky urcenej
na pouzitie v biocidnom vyrobku,29)

g) zriaduje a spravuje uiCet cudzich prostriedkov, na ktorom sustreduje thrady pravnickej osoby
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alebo fyzickej osoby podnikatela?)) za vykonanie odbornej sluzby podla tohto zakona
a osobitného predpisu,?)

h) pripravuje spravu pre Eurépsku komisiu o uplatniovani tohto zakona, ktorej sucastou je aj
informacia o pouziti nanomaterialov v biocidnych vyrobkoch a o ich moznych rizikach,

i) zriaduje a vedie na svojom webovom sidle register biocidnych vyrobkov spristupnenych na trhu
v Slovenskej republike,

j) predklada ziadosti Europskej komisii, aby rozhodla, ¢i latka je nanomaterialom, alebo vyrobok
je biocidnym vyrobkom alebo oSetrenym vyrobkom,?2?)

k) informuje verejnost o prinosoch a rizikach biocidnych vyrobkov a o moznostiach minimalizacie
pouzivania biocidnych vyrobkov,23)

1) udeluje suhlas s vyuzivanim udajov predloZzenych ministerstvu hospodarstva na ucely podla
osobitného predpisu,?4)

m) zaznamenava v Registri pre biocidne vyrobky?s) informacie podla odseku 1 pism. c) a d),

n) poskytuje poradenstvo pravnickym osobam alebo fyzickym osobam podnikatelom v oblasti
spristupniovania biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivania v suvislosti s ich povinnostami
podla tohto zakona a osobitného predpisu.?)

(2) Ministerstvo hospodarstva moze vykonavat ¢innosti podla odseku 1 pism. b) v spolupraci s

a) pravnickou osobou zriadenou ministerstvom podohospodarstva a rozvoja vidieka podla
osobitného predpisu) alebo

b) prislusnym organom iného clenského statu Europskej unie alebo iného Statu, ktory je
zmluvnou stranou Dohody o Europskom hospodarskom priestore a Svajciarska, ktory ma
vyluéné pravo rozhodnut o spristupneni biocidneho vyrobku na trhu svojho tizemia, alebo

c) so znalcom.??)

(3) Osoby uvedené v odseku 2 sa povazuju za osoby spolupracujuce pri vykonavani hodnotenia
biocidneho vyrobku, ti¢innej latky alebo ich ¢asti (dalej len ,hodnotenie®).

(4) Ministerstvo hospodarstva uzatvara s osobou spolupracujicou pri vykonavani hodnotenia
zmluvu.2)

(5) Ak ministerstvo hospodarstva uzatvori zmluvu s inou osobou ako pravnickou osobou
uvedenou v odseku 2 pism. a), o uvedenej skutoc¢nosti informuje ministerstvo pédohospodarstva
a rozvoja vidieka.

(6) Zmluva podla odseku 4 uzatvorena so znalcom obsahuje okrem vSeobecnych nalezitosti aj
pisomné vyhlasenie znalca o tom, Ze v poslednych piatich rokoch

a) nebol a nie je v pracovnopravnom alebo obdobnom pracovnom vztahu s pravnickou osobou
alebo fyzickou osobou podnikatelom, ktory Ziada o vykonanie odbornej sluzby podla tohto
zakona a osobitného predpisu,?)

b) nebol alebo nie je clenom rozhodovacieho alebo spravneho organu pravnickej osoby alebo
fyzickej osoby podnikatela, ktory ziada o vykonanie odbornej sluzby podla tohto zakona
a osobitného predpisu,}?)

c) nebol a nie je ¢lenom vedeckého alebo vyskumného kolektivu pravnickej osoby alebo fyzickej
osoby podnikatela, ktory ziada o vykonanie odbornej sluzby podla tohto zakona a osobitného
predpisu,})

d) nepoziva pri vedeckej alebo vyskumnej ¢innosti vyhody od pravnickej osoby alebo fyzickej osoby
podnikatela, ktory zZiada o vykonanie odbornej sluzby podla tohto zakona a osobitného
predpisu,})
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€) nepozival a nepoziva zZiadne iné vyhody od pravnickej osoby alebo fyzickej osoby podnikatela,
ktory ziada o vykonanie odbornej sluzby podla tohto zakona a osobitného predpisu,!) a

f) nemal anema iny osobitny zaujem zvyhodnovat pravnicka osobu alebo fyzicku osobu
podnikatela, ktory ziada o vykonanie odbornej sluzby podla tohto zakona a osobitného
predpisu.})

(7) Osoba spolupracujuca pri vykonavani hodnotenia vykona hodnotenie v rozsahu zmluvy,
pricom zohladni zasady a postupy podla osobitného predpisu.?) Vysledky hodnotenia predlozi vo
forme pisomnej spravy so zaverom hodnotenia, v ktorom uvedie, ¢i hodnoteny biocidny vyrobok
odporuica autorizovat alebo ¢i hodnotenti 1c¢inna latku odporuca schvalit. Ak osoba
spolupracujuca pri vykonavani hodnotenia usudi, Ze existuje riziko tykajuce sa zdravia ludi,
zdravia zvierat alebo zivotného prostredia v dosledku kumulativnych ucinkov vyplyvajicich
z pouzivania biocidnych vyrobkov obsahujucich tu ista Gcinnu latku alebo iné ucinné latky,
predlozi ministerstvu hospodarstva informacie tykajice sa tohto rizika v rozsahu podla osobitného
predpisu.29)

(8) Podrobnosti o Specifickych ¢innostiach os6b spolupracujucich pri vykonavani hodnotenia sa
uvedu v zmluve uzatvorenej podla odseku 4 v zavislosti od typu hodnoteného biocidneho vyrobku
alebo hodnotenej ticinnej latky.

(9) Ministerstvo hospodarstva na zaklade pisomnych sprav predlozenych podla odseku 7
vypracuje navrh suhrnnej hodnotiacej spravy na biocidny vyrobok alebo navrh suhrnnej
hodnotiacej spravy na ucinnu latku a zavery hodnotenia.

(10) Ministerstvo hospodarstva obhajuje navrh stihrnnej hodnotiacej spravy a zavery hodnotenia
podla odseku 9 pred prislusnymi organmi Eurépskej komisie v tuizkej sucinnosti s osobami
spolupracujucimi pri vykonavani hodnotenia podla odseku 2.

§5

Ministerstvo zivotného prostredia

(1) Ministerstvo Zivotného prostredia

a) vydava zavazné stanovisko k udeleniu povolenia spristupnif biocidny vyrobok alebo povolit
pouzitie biocidneho vyrobku podla § 4 ods. 1 pism. €), v ktorom uvedie, ze také spristupnenie
alebo pouzitie biocidneho vyrobku je nevyhnutné z déovodu ohrozenia Zzivotného prostredia,
priCcom toto ohrozenie nie je mozné zastavil inymi prostriedkami, a poskytne ministerstvu
hospodarstva vsSetku potrebnui suc¢innost,

b) predklada ministerstvu hospodarstva kazdorocne do 31. marca spravu s informaciami

o nepriaznivom vplyve pouzivania biocidnych vyrobkov na Zivotné prostredie.3!)

(2) Ministerstvo Zivotného prostredia moéze poverif plnenim uloh podla odseku 1 nim zriadenu
pravnicku osobu.26)

§6

Ministerstvo podohospodarstva a rozvoja vidieka
(1) Ministerstvo podohospodarstva a rozvoja vidieka

a) predklada ministerstvu hospodarstva vysledky hodnotenia podla § 4 ods. 7,

b) vydava zavazné stanovisko k udeleniu povolenia spristupnit biocidny vyrobok alebo povolit
pouzitie biocidneho vyrobku podla § 4 ods. 1 pism. €), v ktorom uvedie, ze také spristupnenie
alebo pouzitie biocidneho vyrobku je nevyhnutné z dévodu ohrozenia zdravia zvierat, pricom
toto ohrozenie nie je mozné zastavit inymi prostriedkami, a poskytne ministerstvu hospodarstva
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vsetku potrebnu sucinnost,

c) prijima v oblasti ochrany zvierat docasné opatrenia podla osobitného predpisu,’?) ak
autorizovany biocidny vyrobok predstavuje zavazné bezprostredné alebo dlhodobé riziko pre
zdravie zvierat, a uvedie doévody svojho rozhodnutia podlozené udajmi, ktoré viedli k prijatiu
takého doc¢asného opatrenia, a bezodkladne informuje o tom ministerstvo hospodarstva,

d) predklada ministerstvu hospodarstva kazdoroéne do 31. marca spravu s informaciami
o zistenych nepriaznivych uc¢inkoch biocidnych vyrobkov na zvierata a o vyznamnom vyskyte
rezidui ic¢innych latok v potravinach a krmivach.

(2) Ministerstvo péodohospodarstva a rozvoja vidieka moéze poverit plnenim uloh podla odseku 1
nim zriadenu pravnicku osobu,2) ktora ma postavenie osoby spolupracujucej pri vykonavani
hodnotenia podla § 4 ods. 2 pism. a).

§7

Ministerstvo zdravotnictva

Ministerstvo zdravotnictva

a) prijima karty bezpecnostnych tudajov na spristupnované biocidne vyrobky prostrednictvom
Narodného toxikologického informaéného centra ako prislusného organu podla osobitného
predpisu,s9)

b) predklada ministerstvu hospodarstva kazdoro¢ne do 31. marca stuhrnnu spravu o pripadoch
otrav biocidnymi vyrobkami a o chorobach z povolania spoésobenych biocidnymi vyrobkami,
najma ak ide o zranitelné skupiny,?) a vSetky osobitné opatrenia prijaté s cielom znizit riziko
otrav sposobenych biocidnymi vyrobkami a riziko choroéb z povolania spoésobenych biocidnymi
vyrobkami. Do suhrnnej spravy zapracuje aj spravy prijaté podla § 2 ods. 2,

¢) predklada ministerstvu hospodarstva informacie, ak pri vykone Statneho zdravotného dozoru
podla osobitného predpisu®) zisti mozné riziko z biocidnych vyrobkov a uic¢innych latok alebo
oSetrenych vyrobkov z hladiska ochrany zdravia.

§8

Slovenska obchodna inSpekcia

Slovenska obchodna inSpekcia

a) pri kontrole predaja a poskytovania sluzieb spotrebitelom podla osobitného predpisuse)
kontroluje dodrziavanie podmienok na spristupnovanie biocidnych vyrobkov a oSetrenych
vyrobkov na trh podla osobitného predpisu,®)

b) spolupracuje na ucely tohto zakona s ministerstvom hospodarstva, Slovenskou inspekciou
zivotného prostredia, Narodnym inSpektoratom prace, organom veterinarnej a potravinovej
spravy a s colnymi tradmi,

c) spolupracuje s kontrolnymi organmi clenskych statov Europskej tinie a kontrolnymi organmi
inych statov, ktoré st zmluvnymi stranami Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore
a Svajciarska,

d) rozhoduje o opatreniach na odstranenie nedostatkov v oblasti spristupnovania biocidnych
vyrobkov na vnutornom trhu vo veciach ochrany spotrebitela,

e) nariaduje stiahnutie biocidneho vyrobku z trhu a zneskodnenie nebezpecného biocidneho
vyrobku, ktory nesplna poziadavky osobitného predpisu,!) na naklady ich vlastnika, pripadne
drzitela, ak nie je znamy vlastnik, a uklada pokuty podla § 17 a 18.

§9

Slovenska inSpekcia Zivotného prostredia

Slovenska inSpekcia zivotného prostredia



