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1. UVOD A PRAVNY ZAKLAD

Pravny ramec EU pre biocidne vyrobky mé zabezpegit’ vysokd Grove ochrany zdravia
I'udi i zvierat, ako aj zivotného prostredia a zlepsit' fungovanie vnutorného trhu. Tento
ramec vychadza zo zasady, ze biocidne vyrobky sa mézu uvadzat’ na trh a pouzivat, len
ak prislusné organy vydaji povolenie na uvedenie na trh.

Poziadavky na udel'ovanie povoleni na uvedenie biocidnych vyrobkov na trh a na ich
pouZivanie a s nimi stvisiace postupy su stanovené v nariadeni (EU) &. 528/2012' (d’alej
len ,,BPR®, resp. ,nariadenie o biocidnych vyrobkoch®). Komisia touto spravou spina
svoju povinnost’ stanovenu v ¢lanku 83 ods. 2 BPR. V ¢lanku 83 ods. 2 sa vyzaduje, aby
Komisia predlozila Eurépskemu parlamentu a Rade spravu o vykone delegovania
pravomoci udelenej Komisii nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Sprava sa ma
vypracovat’ najneskdr devit mesiacov pred uplynutim péatro¢ného obdobia delegovania,
ktoré sa zacalo 17. jula 2012. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje na rovnako
dIhé obdobia, pokial’ Europsky parlament alebo Rada nevznesti vo¢i takémuto prediZeniu
namietku najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

Prvii spravu o vykone delegovania pravomoci udelenej Komisii prijala Komisia 11.
oktobra 2016 a tykala sa obdobia od 17. jula 2012 do 11. oktdbra 20162,

Druht spravu o vykone delegovania pravomoci udelenej Komisii prijala Komisia 27. maja
2024 a tykala sa obdobia od 12. oktobra 2016 do 31. decembra 20233, Tato druha sprava
mala byt vydana do 17. oktébra 2021a bola teda oneskorend. Pocas tohto obdobia Komisia
zamerala svoju pozornost’ najmi na predlozenie prvej spravy Komisie Eurdpskemu
parlamentu a Rade o vykondvani nariadenia o biocidnych vyrobkoch (COM/2021/287
final) a na sprievodny pracovny dokument utvarov Komisie®. Delegovanie pravomoci na
Komisiu bolo Eurépskym parlamentom alebo Radou automaticky prediZené na obdobie
od 17. jula 2022 do 17. jala 2027.

S ciel'om splnit’ si povinnosti teraz Komisia vydava tretiu spravu o vykone delegovania
pravomoci, ktoré jej bolo udelené. Tato tretia sprava sa vztahuje na obdobie od 1. januéra
2024 do 1. septembra 2026 s cielom opédtovne zosuladit’ lehoty na predlozenie sprav
stanovené v nariadeni o biocidnych vyrobkoch a lehoty na ich zaslanie Eurdépskemu
parlamentu a Rade pred 17. oktobrom 2026. Sprava poskytuje aktudlny komplexny
prehl'ad opatreni prijatych Komisiou.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&.528/2012 z22. méja 2012 o spristupiiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 167, 27.6.2012. s. 1).

Sprava Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade o vykone delegovania pravomoci udelenej Komisii
podra nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 z 22. méaja 2012 o spristupiiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani [COM(2016) 650 final].

Sprava Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade o vykone delegovania pravomoci udelenej Komisii
podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012 z 22. maja 2012 o spristupiiovani
biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani v sulade s ¢lankom 83 ods. 2 uvedeného nariadenia
[COM/2024/214 final].

Sprava Komisie Eurdpskemu parlamentu a Rade o vykonavani nariadenia Europskeho parlamentu
a Rady (EU) & 528/2012 o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani
[COM/2021/287 final].
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Clankom 83 ods. 1 BPR sa Komisii udeluje pravomoc prijimat’ delegované akty za
podmienok stanovenych v tomto ¢lanku, a to s ciel'om:

— prispdsobit’ vymedzenie pojmu nanomaterial v BPR technickému a vedeckému pokroku
(¢lanok 3 ods. 4),

— vymedzit’ vedecké kritérid na urcenie vlastnosti nariisajicich endokrinny systém (¢lanok
5 ods. 3),

— vymedzit’ kritéria toho, ¢o je primeranym odévodnenim upravy udajov pozadovanych
na schvalenie ucinnej latky v pripade, ze udaje nie su potrebné vzhl'adom na expoziciu
spojenu s navrhovanym pouzitim vyrobku (¢lanok 6 ods. 4),

— stanovit’ kritéria pre vymedzenie, kedy by expozicia spojena s navrhovanymi pouzitiami
vyrobku odovodiovala upravu poziadaviek na udaje v pripade ziadosti o autorizaciu
biocidnych vyrobkov (¢lanok 21 ods. 3),

— spresnit’ kritéria posudzovania, kedy sa porovnavacie hodnotenia biocidnych vyrobkov
zaoberaju otazkami, ktoré by sa lepSie riesili na urovni Unie, ako aj postupy pre takéto
porovnavacie hodnotenia (¢lanok 23 ods. 5),

— zmenit prilohu I tak, aby zahfiiala u¢inné latky, ktoré nevyvoldvaji obavy (¢lanok 28
ods. 1),

— zmenit prilohu I s cielom obmedzit’ alebo odstranit’ zaznam o ucinnej latke, ak existuju
dokazy, ze biocidne vyrobky, ktoré obsahuju tuto latku, vyvolavaju obavy (¢lanok 28
ods. 3),

— prijat’ doplitujuce pravidld obnovenia autorizacii, ktoré podliehaju vzajomnému
uznavaniu (¢lanok 40),

— prijat’ osobitné pravidla dopliiujice ustanovenia BPR o vyskume a vyvoji (¢lanok 56
ods. 4),

— prijat’ akty dopliujuce pravidla BPR tykajlice sa stanovenia postupov pouZivania
Registra pre biocidne vyrobky (¢lanok 71 ods. 9),

— prisposobit’ prilohy II, III a IV vedeckému a technickému pokroku (¢lanok 85),

— stanovit' pravidla kontrolného programu na systematické skumanie vSetkych
existujucich u€innych latok, s ktorym sa zacalo v sulade s ¢lankom 16 ods. 2 smernice
98/8/ES°, a ur¢it’ shvisiace prava apovinnosti prisluinych organov a Gcastnikov
programu a prediZit’ trvanie kontrolného programu na stanovené obdobie (¢lanok 89 ods.

1.

2. VYKONAVANIE DELEGOVANIA PRAVOMOCI

Pocas obdobia, ktorého sa tato sprava tyka, Komisia prijala tri delegované akty na splnenie
povinnosti stanovenych v BPR a na doplnenie alebo zmenu urcitych nepodstatnych prvkov
BPR. V obdobi medzi 1. janudrom 2024 a 17. oktobrom 2026 boli prijaté tieto akty:

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februara 1998 o uvadzani biocidnych
vyrobkov na trh (U. v. ES L 123, 24.4.1998. s. 13).
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2.1. Delegované nariadenie Komisie (E(J) 2024/1290°¢

Delegované nariadenie bolo prijaté na zéklade ¢lanku 28 ods. 1 BPR, v sulade s ktorym sa
., Komisia splnomocnuje po ziskani stanoviska agentury prijat v sulade s clankom 83
delegované akty tykajuce sa zmeny a doplnenia prilohy I s cielom zaradit do nej ucinné
latky, ak existuje dokaz, zZe nevyvolavaju obavy podla odseku 2 tohto clanku.

Komisia prijala delegované nariadenie (EU) 2024/1290 s cielom zaradit’ dusik ziskany z
okolitého ovzdusia do prilohy I k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch. Ked'ze dusik je uz
uvedeny v prilohe IV k nariadeniu (ES) ¢. 1907/20067, dana latka bola zaradena do
kategorie 2 prilohy I k nariadeniu o biocidnych vyrobkoch [, Latky uvedené v prilohe IV
k nariadeniu (ES) ¢. 1907/2006%]. Zaradenie tejto latky obsahuje podmienku, ze ziadosti o
autorizéciu vyrobku musia obsahovat’ dokaz o tom, ze pouZzivatelia a Siroka verejnost’
nebudu vystaveni nedostatku kyslika v atmosfére a ze sa v pripade potreby prijmt vhodné
opatrenia.

Expertnd skupina Komisie prislusnych organov pre biocidy (d’alej len ,,expertné skupina®,
E03125%) poskytla svoje odborné stanovisko v stlade s  prislusnymi
medziinStitucionadlnymi opatreniami. V tomto prostredi sa o navrhu delegovaného
nariadenia diskutovalo na zasadnutiach expertnej skupiny v ditoch 28. — 29. septembra
2023 a 7. — 8. decembra 2023. Pred kazdym z tychto zasadnuti boli zverejnené
aktualizované navrhy delegovaného nariadenia. Komisia prijala delegované nariadenie 29.
februara 2024 a ozndmila ho Eurdpskemu parlamentu a Rade. Ani jedna z inStitacii
nevzniesla proti delegovanému nariadeniu namietky v lehote dvoch mesiacov stanovene;j
v ¢lanku 83 ods. 5 BPR. Delegované nariadenie (EU) 2024/1290 bolo uverejnené v
uradnom vestniku 6. maja 2024 a nadobudlo uc¢innost’ 26. méja 2024.

2.2. Delegované nariadenie Komisie (EU) 2024/1398°

Toto delegované nariadenie bolo prijaté v sulade s €lankom 89 ods. 1 druhym pododsekom
BPR, v ktorom sa uvadza, Ze ,, Komisia je v zavislosti od pokroku pracovného programu
splnomocnend v sillade s clankom 83 prijat delegované akty tykajiice sa predlZenia trvania
pracovného programu na stanovené obdobie.*

Komisia prijala delegované nariadenie (EU) 2024/1398 s ciefom predizit trvanie
pracovného programu spocivajuceho v systematickom skimani vSetkych existujicich
ucinnych latok pouzivanych v biocidnych vyrobkoch. V nariadeni (EU) ¢. 528/2012 sa

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2024/1290 z 29. februdra 2024, ktorym sa meni nariadenie
Eurdépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢&. 528/2012 s cielom zaradit' dusik vyrabany z okolitého
ovzdusia ako G¢innu latku do prilohy I k uvedenému nariadeniu (U. v. EU L, 2024/1290, 6.5.2024).
7 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii
hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Eurdpskej
chemickej agentiry, 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://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-
groups/consult?lang=en&groupld=3125&fromMembers=true&memberType=4&memberld=5288
8.
Delegované nariadenie Komisie (EU) 2024/1398 zo 14. marca 2024, ktorym sa meni nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012. pokial ide o dalsie prediZenie trvania
pracovného programu na systematické preskiimavanie vSetkych existujicich biocidnych Géinnych
latok (U. v. EU L, 2024/1398, 22.5.2024).

3



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/ALL/?uri=CELEX%3A32024R1290
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/ALL/?uri=CELEX%3A32024R1290
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/ALL/?uri=CELEX%3A32024R1290
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj/slk
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj/slk
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj/slk
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj/slk
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2006/1907/oj/slk
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&groupId=3125&fromMembers=true&memberType=4&memberId=52888
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&groupId=3125&fromMembers=true&memberType=4&memberId=52888
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&groupId=3125&fromMembers=true&memberType=4&memberId=52888
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/oj/slk
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/oj/slk
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/oj/slk
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg_del/2024/1398/oj/slk

stanovuje pokracovanie programu preskimania existujicich biocidnych ucinnych latok,
ktory sa zacal podl'a smernice 98/8/ES a ktory sa mal povodne skoncit’ do 31. decembra
2024. Pocas realizacie programu vSak doSlo k oneskoreniam, o ktorych Komisia
informovala v sprave o vykonavani nariadenia o biocidnych vyrobkoch zo 7. juna 20211°.
V dosledku tychto oneskoreni nebolo mozné program preskiimania dokoncit” do konca
roka 2024. Delegovanym nariadenim (EU) 2024/1398 sa preto trvanie pracovného
programu prediZilo do 31. decembra 2030.

S expertnou skupinou sa uskutocnili konzultacie o navrhu delegovaného nariadenia na
zasadnutiach 28. — 29. septembra 2023 a 7. — 8. decembra 2023. Pred zasadnutim, ktoré sa
konalo v decembri 2023, boli zverejnené aktualizované navrhy delegovaného nariadenia.

Komisia prijala delegované nariadenie 14. marca 2024 a oznamila ho Eurdpskemu
parlamentu a Rade. Ani jedna z inStiticii nevzniesla proti delegovanému nariadeniu
namietky v lehote dvoch mesiacov stanovenej v ¢lanku 83 ods. 5 BPR. Delegované
nariadenie (EU) 2024/1398 bolo uverejnené v tiradnom vestniku 22. mija 2024 a
nadobudlo tc¢innost’ 11. juna 2024.

2.3. Delegované nariadenie Komisie (EU) 2026/447"!

Delegované nariadenie bolo prijaté na zaklade ¢lanku 28 ods. 1 BPR, v sulade s ktorym sa
., Komisia splnomocnuje po ziskani stanoviska agentury prijat v sulade s clankom 83
delegované akty tykajuce sa zmeny a doplnenia prilohy I s cielom zaradit do nej ucinné
latky, ak existuje dokaz, zZe nevyvolavaju obavy podla odseku 2 tohto clanku.

Komisia prijala delegované nariadenie 2026/447 s cielom zmenit’ obmedzenie tykajice sa
pouzivania u¢innej latky oxid uhli¢ity uvedenej v kategorii 6 prilohy I k nariadeniu (EU)
¢. 528/2012. Oxid uhlicity bol zaradeny do kategorie 6 prilohy I k nariadeniu o biocidnych
vyrobkoch, pricom jeho pouZitie bolo obmedzené na plynové nadoby pripravené na
pouzitie, ktoré¢ funguju s uzatvaracim mechanizmom. V nadvéznosti na ziadost' o zmenu
uvedeného obmedzenia, predlozenti v stlade s &lankom 3 ods. 1 nariadenia (EU) ¢.
88/2014'2, Eurdpska chemicka agentura (d’alej len ,,ECHA®) vydala 10. septembra 2025
stanovisko'?, v ktorom dospela k zaveru, Ze uvedené obmedzenie by sa malo zrevidovat'.
Tymto delegovanym nariadenim sa preto meni priloha I k nariadeniu (EU) &. 528/2012,
pokial’ ide o obmedzenie uplatnite'né na oxid uhlicity.

S expertnou skupinou sa uskutocnili konzulticie o navrhu delegovaného nariadenia na
zasadnutiach 11. — 12. decembra 2025 a 19. — 20. marca 2026. Pred kazdym z tychto

10 Sprava Komisie Eurépskemu parlamentu a Rade o vykonavani nariadenia Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) & 528/2012 o spristuptiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouZivani
[COM/2021/287 final].

Delegované nariadenie Komisie (EU) 2026/447 z 27. februdra 2026, ktorym sa meni nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & 528/2012, pokial’ ide o obmedzenie pouZivania G&innej
latky oxid uhligity uvedenej v kategorii 6 prilohy I k uvedenému nariadeniu (U.v. EU L,
30.7.2026).

Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) &. 88/2014 z31. januara 2014, ktorym sa podrobne
stanovuje postup na zmenu prilohy I k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 528/2012
o spristupiiovani biocidnych vyrobkov na trhu a ich pouzivani (U. v. EU L 32, 1.2.2014).

Biocidal Products Committee Opinion on the amendment of inclusion in Annex I, Category 6 of the
active substance: Carbon dioxide; (Stanovisko Vyboru pre biocidne vyrobky k zmene zaradenia
ucinnej latky oxid uhlicity do kategorie 6 prilohy I); ECHA/BPC/491/2025; prijaté 10. septembra
2025.
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zasadnuti boli zverejnené aktualizované ndvrhy delegovaného nariadenia. Komisia prijala
delegované nariadenie 27. februara 2026 a oznamila ho Eurdpskemu parlamentu a Rade.
Ani jedna z inStitlcii nevzniesla proti delegovanému nariadeniu namietky v lehote dvoch
mesiacov stanovenej v &lanku 83 ods. 5 BPR. Delegované nariadenie (EU) 2026/447 bolo
uverejnené v uradnom vestniku 30. jala 2026 a nadobudlo ucinnost’ 19. augusta 2026.

3. DalSie delegovanie pravomoci

Komisia eSte nevykonala delegované pravomoci stanovené v niektorych oblastiach
uvedenych v oddiele I tejto spravy (t. j. pravomoci uvedené v ¢lanku 3 ods. 4, ¢lanku 6
ods. 4, ¢lanku 21 ods. 3, ¢lanku 23 ods. 5, ¢lanku 28 ods. 3, ¢lanku 56 ods. 4, ¢lanku 71
ods. 9 BPR), mo6ze tak vSak urobit’ v buducnosti, ak to bude potrebné pocas vykonavania
BPR.

ZAVER

V obdobi, na ktoré sa vztahuje tito sprava, Komisia vykonala delegované pravomoci
stanovené v BPR trikrat v sulade s udelenymi delegovanymi pravomocami.

Vykonéavanie BPR napreduje a dosahuje sa technicky a vedecky pokrok. Komisia preto
moze byt v budiicnosti nitend prijat’ d’alSie delegované akty, aby tento pravny ramec ostal
aktudlny.
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