Doplnenie
Legislativne povinnosti podnikatelov pri predaji antibakteridlnych gélov a

dezinfekénvch prostriedkov beznym spotrebite’om — informacia

V stiéasnej nel'ahkej situacii v boji proti novému ochoreniu COVID19 v celej EU enormne rastie
dopyt po dezinfekénych prostriedkoch ako st antibakteridlne gély ¢i prostriedky na dezinfekciu
roznych povrchov, materialov alebo nabytku kvoli potrebe nicenia a zneskodiiovania skodlivych
mikroorganizmov (virusy, baktérie).

Takéto vyrobky, ktorych primarny ucel a funkcia je niCenie patogénnych mikroorganizmov,

Skodlivych pre zdravie I'udi alebo zvierat, z hl'adiska legislativy patria medzi biocidne vyrobky*.

Primarnou funkciou biocidnych vyrobkov je niCenie alebo zneSkodnovanie patogénnych
mikroorganizmov. Tuto Glohu zabezpecuje tzv. G€inna latka*, ktoru biocidne vyrobky obsahuju.

Podmienky, po splneni ktorych moze byt biocidny vyrobok legdlne umiestneny na trhu, st
ustanovené v biocidnom zakone** a nariadeni BPR**,

Aby podnikatel’ (pravnicka osoba alebo fyzicka osoba - podnikatel') mohol legdlne spristupnit’
biocidny vyrobok na slovensky trh*, musi pred jeho uvedenim na trh splnit’ nasledovné povinnosti:

- podat ziadost' o autorizaciu* biocidneho vyrobku alebo Ziadost’ o zapis biocidneho
vyrobku do registra biocidnych vyrobkov na Ministerstvo hospodarstva Slovenskej
republiky (d’alej len Ministerstvo),

- uvadzat na trh len tie biocidne vyrobky, ktoré obsahuju schvalenu uéinna latku, alebo
ucinnu latku, ktord je zaradena do hodnotiaceho programu (nariadenie ¢. 1062/2014%%*),

- Klasifikovat’, balit’ a oznacovat’ biocidny vyrobok podl'a clanku 69 nariadenia BPR (okrem
tych, ktoré obsahuju ako G€innt latku mikroorganizmy),

- vyhotovit’ kartu bezpe¢nostnych tudajov (dalej len KBU) vstlade s ¢lankom 70
nariadenia BPR a poskytnit’ ju Narodnému toxikologickému informacnému centru
a kazdému prijemcovi (okrem spotrebitel’a),

- pri propagicii a reklame biocidneho vyrobku dodrZiavat' poziadavky podla ¢lanku 72
nariadenia BPR ,

- dodrziavat’ poziadavky pri predaji biocidnych vyrobkov ako nebezpecnych chemickych
latok alebo zmesi,

- dodrziavat’ terminy na spristupiiovanie tych biocidnych vyrobkov, ktoré nebudu
autorizované alebo ak niektora jeho Ui¢inna latka nie je schvélena.

Podnikatel’, ktory chce uviest’ alebo spristupnit’ na slovensky trh biocidny vyrobok, musi este pred
spristupnenim na slovensky trh poziadat’ podl'a § 20 biocidneho zédkona Ministerstvo o zapisanie
biocidneho vyrobku do registra biocidnych vyrobkov prip. podat Ziadost’ o autoriziciu
biocidneho vyrobku.

UPOZORNENIE!

Viac informacii ohl'adom autorizicie a registracie ale aj poradenstva pre podnikatel'ov, je mozné
ziskat na internetovej stranke Ministerstva vratane dolezitych kontaktnych udajov
https://www.mhsr.sk/obchod/centrum-pre-chemicke-latky-a-pripravky/biocidy/uvod.



https://www.mhsr.sk/obchod/centrum-pre-chemicke-latky-a-pripravky/biocidy/uvod

Vo verejnom zaujme a v zaujme ochrany verejného zdravia Ministerstvo vybavuje Ziadosti pre
uvedenie biocidnych vyrobkov (dezinfekénych prostriedkov) na trh v rdmci prislusnej legislativy a
sucasnych moznosti urychlene!

Na trh m6zu byt uvadzané* len tie biocidne vyrobky, ktorych ucinné latky su schvélené alebo budu
v ramci _hodnotiaceho programu posudené (nariadenie ¢. 1062/2014). V hodnoteni a schvaleni
ucinnej latky je stanoveny termin, dokedy biocidne vyrobky s obsahom konkrétnej t¢innej latky
musia byt autorizované.

Na trhu EU nesmie byt od 1. septembra 2015 spristupiiovany biocidny vyrobok s u¢innou latkou,
ktorej dodavatel’, alebo dodavatel' biocidneho vyrobku s touto ucinnou latkou, nie je uvedeny na
zozname Eurdpskej chemickej agentary (List of active substances and suppliers (Article 95 list)).

Biocidny zakon uklada podnikatel'ovi povinnost’ vyhotovit KBU pre kazdy biocidny vyrobok, ktory
je klasifikovany ako nebezpeény. KBU je nasledne povinny poskytnit Narodnému
toxikologickému informacnému centru a kazdému odberatelovi biocidneho vyrobku (okrem
spotrebitel’a).

Po obsahovej stranke KBU musi spinat poziadavky, ustanovené v § 6 chemického zakona**,
t.j. ¢lanok 31 a priloha II nariadenia REACH**.

Oznacovanie a balenie biocidnych vyrobkov musi byt v sulade s poZiadavkami uvedenymi v
¢lanku 69 nariadenia BPR.

Etikety nesmu byt zavadzajice, pokial ide o rizikd vyplyvajlice z vyrobku pre zdravie I'udi, zdravie
zvierat alebo pre zivotné prostredie, alebo pokial’ ide o jeho t¢innost, a v ziadnom pripade na nich
nesmie byt oznacenie ,, biocidny vyrobok s nizkym rizikom “, ,, netoxicky “, ,,neskodny*, ,, prirodny ",
LSetrny k Zivotnému prostrediu *, ,,Setrny k zvieratam *“ alebo podobné oznacenia.

Okrem toho musia byt na etikete jasne a nezmazatel'ne vyznacené tieto informacie:

a) nazov kaZdej ucinnej latky a jej koncentracia v metrickych jednotkach;

b) nanomaterialy obsiahnuté vo vyrobku v pripade, Ze sa v iom nachadzaji, a informéacie o
akychkol'vek Specifickych stvisiacich rizikach, a po kazdom odkaze na nanomaterialy slovo
,,nano“ v zatvorke,

c) Ccislo autorizacie, ktoré biocidnemu vyrobku pridelil prislusny organ alebo Komisia;

d) meno/nazov a adresa drzZitel’a autorizacie;

e) typ upravy biocidneho vyrobku;

f) ucel pouzitia, na ktory je biocidny vyrobok autorizovany;

g) navod na pouzitie, frekvencia aplikacie a davkovanie vyjadrené¢ v metrickych jednotkach
takym spdsobom, ktory je pre pouzivatelov uzitocny a zrozumitelny, pre kazdé pouzitie
uvedené v podmienkach autorizacie;

h) podrobnosti o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych vedlajSich
ucinkoch a pokyny na poskytnutie prvej pomoci;

1) napis ,,Pred pouzitim si precitajte priloZeny navod na pouzitie“, ak je k vyrobku prilozeny
sprievodny letak, a v prisluSnych pripadoch upozornenia urc¢ené zranitelnym skupinam;

J) pokyny na bezpefné zneSkodnenie biocidneho vyrobku a jeho obalu a pripadne aj zédkaz
opakovaného pouzitia obalu;

k) cislo alebo oznacenie vyrobnej Sarze pripravku a diatum spotreby za beznych podmienok
skladovania;



1) cas potrebny na dosiahnutie biocidneho ucinku, ¢asovy interval, ktory sa ma dodrzat’
medzi dvoma aplikaciami biocidneho vyrobku vratane opatreni na dekontaminéciu,

m) kategérie pouZzivatel’ov, na ktoré sa obmedzuje pouzitie biocidneho vyrobku;

n) informacie o akomkol’vek osobitnom nebezpecenstve pre Zivotné prostredie, najmi pokial
ide o ochranu necielovych organizmov a zabranenie kontaminacii vod.

Informacie uvedené v bodoch e), g), h), j), k), 1), an) sa mézu uvadzat’ na obale alebo na
sprievodnom letiku, ktory je neoddelitePnou sucastou obalu, ak je to potrebné vzhl'adom na
vel'kost’ alebo funkciu biocidneho vyrobku.

Informéacie v oznaceni a na obale musia byt uvedené v §tatnom jazyku toho ¢lenského Statu,
v ktorom sa uvadzajt na trh t.j. v slovenskom jazyku.

Stubezné oznacovanie informadcii na etikete vo viacerych jazykoch nie je vylucené za predpokladu,
ze vo vsetkych pouzitych jazykoch st uvedené tie isté tidaje.

Ak ide o nebezpecnu latku alebo zmes, jej oznacovanie musi obsahovat’ aj udaje stanovené v §§
3 a 4 chemického zakona, ktory sa v tejto suvislosti odvolava na nariadenie CLP**, kde
poziadavky na oznacovanie a uvadzanie informacii na etikete su ustanovené v Hlave III, najméa
v ¢lanku 17:

e meno/nazov, adresu a telefonne cislo dodavatel’ov,

¢ nominilne mnoZstvo latky alebo zmesi v baleni, ktoré je dostupné Sirokej verejnosti, s
vynimkou pripadu, ked’ je toto mnozstvo uvedené na inej Casti balenia,

o identifikatory vyrobku (pre zmesi: obchodny nédzov alebo oznacenie zmesi, identitu
vSetkych latok v zmesi, ktoré prispievaju ku klasifikacii zmesi)

ak je to uplatnitel'né:

e vystrazné piktogramy (musia pokryvat’ aspont 1/15 minimalneho povrchu plochy etikety,
avak minimalna plocha kazdého vystrazného piktogramu je aspoii 1 cm?; minimalne
rozmery vystraznych piktogramov v zévislosti od objemu balenia su uvedené v Tabul'ke 1.3
nariadenia CLP;)

e vystrazné slova (podl'a vyslednej klasifikacie: ,,nebezpecenstvo* alebo ,,pozor*),

e vystrazné upozornenia (podl'a vyslednej klasifikacie H-vety) ,

e vhodné bezpecnostné upozornenia (podl'a vyslednej klasifikacie P-vety, vratane pokynov
na bezpecné odstrafiovanie zmesi ¢i obalu) ,

e cast’ pre dopliiujice informacie (EUH-vety).

Pri baleniach s objemom do 125 ml je mozné vynechat’ ur€ité¢ informacie v stilade s oddielom 1.5.1
Prilohy I nariadenia CLP.

Podla ¢lanku 35 nariadenia CLP_obal s obsahom nebezpeénych litok alebo zmesi musi spiiiat’
poziadavky na:
e bezpecnost’ obalu, aby nemohlo déjst k uniku nebezpecnej latky alebo zmesi a k
ohrozeniu alebo poskodeniu zdravia I'udi alebo Zivotného prostredia,
e obaly, aby boli zreteI’ne odliSné od obalov beZne pouZivanych na potraviny, krmiva,
pitnu vodu a lieky,




e obaly nesmi mat’ lakavy tvar alebo taku dekoraciu, ktora by uvadzala spotrebitel’a do
omylu alebo vzbudzovala zvedavost’ deti,

e obaly jedovatych, mimoriadne horlavych, ve'mi horlavych, skodlivych a zieravych latok
a zmesi, aby boli vybavené hmatovym upozornenim na nebezpecenstvo pre ludi s
poruchou zraku a nevidomych a pri jedovatych a zieravych latkach a zmesiach navySe aj
s uzavermi odolnymi proti otvoreniu det’'mi.

Oznacovanie biocidnych vyrobkov, balenych v aerosdlovom rozprasovaci, musi zaroven vyhovovat’
aj poziadavkam Nariadenia vlady SR ¢. 46/2009 Z.z., ktorym sa ustanovuji poziadavky na
aerosolové rozprasovace.

Chemické latky a zmesi, klasifikované ako ,karcinogény kategoérie 1A alebo 1B*, ,mutagény
kategorie 1A alebo 1B, ,,posSkodzujuci reprodukciu kategorie 1A alebo 1B* nemdzu byt’ preddvané
Sirokej verejnosti.

V reklame biocidneho vyrobku musi podnikatel’ vzdy uviest v zmysle ¢lanku 72 nariadenia BPR
upozornenie:

»PouZivajte biocidy bezpecnym sposobom. Pred pouZitim si vidy precitajte etiketu a informdcie o
vyrobku.

Tieto vety musia byt jasne odliSené od ostatnych ¢asti reklamy a ¢itateI'né.

V reklaméch na biocidne vyrobky sa vyrobok nesmie prezentovat’ spdsobom, ktory je zavadzajuci,
pokial’ ide o rizikd vyplyvajuce z vyrobku pre zdravie l'udi, zdravie zvierat alebo pre zivotné
prostredie alebo pokial’ ide o jeho U¢innost’.

V pripade predaja biocidnych vyrobkov klasifikovanych ako nebezpe¢né prostrednictvom
interentovych stranok (e-shopov) je nutné plnit’ nalezitosti podla ¢lanok 48 nariadenia CLP t.].
musia byt uvedené prislusné triedy, kategorie, druhy nebezpecnosti (minimalne H —vety), d’alej
sa odporuca uviest vystrazné piktogramy nebezpeCnosti a signdlne slova, pripadne Ccitate'na
fotografiu etikety.

Podla § 52 zékona ¢. 355/2007 Z.z. o ochrane, podpore arozvoja verejného zdravia a o zmene
a doplneni niektorych zakonov, ,,vel'mi toxické latky a zmesi“ sa nesmu vydavat a predavat
fyzickym osobam, ,.toxické latky a zmesi“ nesmu byt predavané osobam mladSim ako 18 rokov
a nesmu byt preddvané v predajniach potravin a hraciek.

*
Biocidny vyrobok (BV) je vyrobok, ktory obsahuje jednu ucinnu latku alebo viac ucinnych latok vo forme, v ktorej je dodavany
uzivatelom. Je urceny na nicenie, odpudzovanie, zneSkodiovanie alebo dosiahnutie iného regulacného ucinku na Skodlivy
organizmus chemickym alebo biologickym spésobom. Biocidne vyrobky su urcené na ochranu proti organizmom, ktoré su Skodlivé
pre zdravie ludi alebo zvierat, a na ochranu proti organizmom, ktoré zapricinuju poskodenie prirodnych alebo vyrobenych
materidlov.

Ucinnd litka je latka alebo mikroorganizmus, ktoré pésobia na Skodlivé organizmy alebo proti nim.

Spristupnenie na trhu je akékolvek dodanie BV v ramci obchodnej cinnosti na distribuciu alebo pouzivanie, ¢i uz za uhradu alebo
bezplatne.

Uvedenie na trh je prvé spristupnenie BV na trhu.

Nanomateridl_je prirodnd alebo priemyselne vyrabana ucinna latka alebo latka ind ako ucinna latka obsahujuca Ccastice v
neviazanom stave alebo ako agregat alebo aglomerat, kde 50 % castic v zloZeni materialu podla velkosti a poctu castic ma jeden
alebo viac vonkajsich rozmerov vo velkostnom rozsahu od 1 nm do 100 nm.

Autorizdcia je vnutroStatna autorizdacia, autorizdcia Unie alebo autorizdcia v sulade s clankom 26 nariadenia BPR.

Vnutrostatna autorizdcia je spravny akt, ktorym prislusny organ clenského Statu autorizuje na svojom vizemi alebo na jeho casti
spristupnenie BV alebo skupiny BV na trhu a ich pouzivanie.

Autorizicia Unie je spravny akt, ktorym Komisia autorizuje na iizemi Unie alebo na jeho casti spristupnenie BV alebo skupiny BV na
trhu a jeho pouzivanie.

Typ vyrobku je jeden z typov vyrobku uvedenych v prilohe V. nariadenia BPR.
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Biocidny zdkon

Zakon ¢. 319/2013 pésobnosti organov Statnej spravy pre spristupniovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouzivanie a o zmene a
doplneni niektorych zakonov

httos://'www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2013/319/20180301

Chemicky zdkon

Zakon ¢. 67/2010 Z.z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh a o zmene a doplnent niektorych
zdkonov

httos://'www.slov-lex.sk/pravne-predpisv/SK/ZZ/2010/67/20170601

Nariadenie BPR
Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 528/20120 spristupnovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?qid=1585573932153 &uri=CELEX%3A02012R0528-20191120

Nariadenie REACH

Nariadenie EP a Rady ES ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizdacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
Europskej chemickej agentury, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruseni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia
Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES
https.//eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?qid=1585608463695 &uri=CELEX:02006R1907-20200227

Nariadenie CLP

Nariadenia EP a Rady ES ¢ 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi o zmene, doplneni a zruSeni smernic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?qid=1585575181734&uri=CELEX:02008R1272-20200101

Nariadenie ¢. 1062/2014

Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 1062/2014 o pracovnom programe na systematické skiimanie vietkych existujiicich vicinnych
ldtok nachddzajiicich sa v biocidnych vyrobkoch uvedenych v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 528/2012
https.//eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?qid=1585608372923&uri=CELEX:02014R1062-20190330
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