Dôvodová správa

Všeobecná časť

Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa ustanovujú podrobnosti dokumentácie k žiadosti o autorizáciu biocídneho výrobku a podrobnosti dokumentácie 
k žiadosti o registráciu biocídneho výrobku s nízkym rizikom a podrobnú špecifikáciu údajov predkladaných pred uvedením biocídneho výrobku a podrobnú špecifikáciu údajov predkladaných pred uvedením biocídneho výrobku s nízkym rizikom na trh preberá do právneho poriadku Slovenskej republiky smernicu Európskeho parlamentu a Rady č. 98/8/ES zo 16. februára 1998 týkajúcej sa uvedenia biocídnych výrobkov na trh a smernicu Komisie 2006/50/ES z 29. mája 2006, ktorým sa menia a dopĺňajú prílohy IVA a IVB smernice 98/8/ES Európskeho parlamentu a Rady o uvádzaní biocídnych výrobkov na trh.

Cieľom navrhovanej právnej úpravy je, aby na trh boli uvedené len objektívne posúdené biocídne výrobky alebo biocídne výrobky s nízkym rizikom s maximálnou účinnosťou a minimálnymi rizikami pre život a zdravie ľudí, zvieratá a životné prostredie, ktoré boli autorizované alebo registrované príslušným kompetentným orgánom.   

Navrhovaný právny predpis predstavuje zmenu požiadaviek pri predkladaní príslušnej dokumentácie o zaradenie účinnej látky pozostávajúcej z mikroorganizmov vrátane vírusov a húb tak, aby na trh boli uvedené len objektívne posúdené biocídne výrobky alebo biocídne výrobky s nízkym rizikom s maximálnou účinnosťou a minimálnymi rizikami pre život a zdravie ľudí, zvieratá a životné prostredie, ktoré boli autorizované alebo registrované príslušným kompetentným orgánom, ktorým v Slovenskej republike je Centrum pre chemické látky a prípravky. 

Je nevyhnutné prispôsobiť prílohy č. 3 a 4 technickému pokroku a vývoju príslušných právnych predpisov, najmä zákonu č. 193/2005 Z. z. o rastlinnolekárskej starostlivosti a zákonu č. 151/2002 Z. z. o používaní genetických technológií a geneticky modifikovaných organizmov s cieľom poskytnúť lepšie základy pre vykonávanie hodnotení rizika mikroorganizmov a biocídnych výrobkov, ktoré ich obsahujú. Okrem toho došlo v oblasti mikrobiológie a biotechnológie k vedeckému a technickému rozvoju. Zavedenie takej štruktúry požiadaviek vzhľadom na údaje v systéme zákona č. 217/2003 Z. z., ktorá by bola podobná štruktúre stanovenej zákonom č. 193/2005 Z. z. zjednoduší prácu žiadateľov predkladajúcich dokumentáciu v rámci oboch právnych systémov a prácu orgánov členských štátov, ktoré túto dokumentáciu hodnotia. Je preto vhodné aktualizovať požiadavky týkajúce sa údajov o mikroorganizmoch vrátane vírusov a húb, ktoré v súčasnosti obsahuje zákon 
č. 217/2003 Z. z. a zosúladiť ich s tými, ktoré stanovuje zákon č. 193/2005 Z. z.. 

Opatrenia ustanovené v tomto návrhu nariadenia vlády sú v súlade so stanoviskom Stáleho výboru pre biocídne výrobky. 

Návrh nariadenia vlády je v súlade s Ústavou Slovenskej republiky, zákonmi a medzinárodnými zmluvami a inými medzinárodnými dokumentmi, ktorými je Slovenská republika viazaná.

Doložka finančných, ekonomických, environmentálnych vplyvov 

a vplyvov na zamestnanosť a podnikateľské prostredie

Realizácia návrhu vyhlášky nezakladá zvýšené nároky na verejné financie; nemá finančný, ekonomický, environmentálny vplyv, ani vplyv na zamestnanosť. 

Bude mať dopad na podnikateľské prostredie vyvolané zmenou klasifikácie karcinogénnych látok a prípravkov, mutagénnych látok a prípravkov a látok a prípravkov poškodzujúcich reprodukciu. V dôsledku čoho bude potrebné meniť kartu bezpečnostných údajov, označovanie a balenie týchto chemických látok a prípravkov. Cena dopadu na podnikateľské prostredie sa nedá vyčísliť s ohľadom na skutočnosť, že každý podnikateľ nakladá s iným počtom uvádzaných chemických látok a prípravkov na trh.

DOLOŽKA  ZLUČITEĽNOSTI

právneho predpisu

s právom Európskych spoločenstiev a právom Európskej únie

1. Predkladateľ právneho predpisu:  Ministerstvo hospodárstva Slovenskej republiky  
2.  Názov návrhu právneho predpisu: Nariadenie vlády Slovenskej republiky, ktorým sa ustanovujú podrobnosti dokumentácie k žiadosti o autorizáciu biocídneho výrobku a dokumentácie predkladanej pred uvedením biocídneho výrobku na trh

3. Problematika návrhu právneho predpisu:

a) je upravená v práve Európskych spoločenstiev:  

· primárnom práve v Zmluve o založení Európskeho spoločenstva (čl. 2, 3, čl. 28 až 30 a čl. 174),

· sekundárnom práve v smernici 98/8/ES Európskeho parlamentu a Rady o uvádzaní biocídnych výrobkov na trh a v smernici Komisii 2006/50/ES z 29. mája 2006, ktorou sa menia a dopĺňajú prílohy IVA a IVB smernice 98/8/ES Európskeho parlamentu a Rady o uvádzaní biocídnych výrobkov na trh (Ú. v. EÚ, L 142, 30. 05. 2006).

b) je upravená v práve Európskej únie:
 

· primárnom práve v Zmluve o Európskej únii (najmä čl. 2 a čl. 6)

c) je obsiahnutá v judikatúre Súdneho dvora Európskych spoločenstiev alebo Súdu prvého stupňa Európskych spoločenstiev, napr. C-316/2004, spojené prípady C-281/2003 
a C-282/2003, C-443/2002, ktoré sa zaoberajú výkladom smernice 98/8/ES. 

4. Záväzky Slovenskej republiky vo vzťahu k Európskym spoločenstvám a Európskej únii:

a) identifikácia záväzkov vyplývajúcich z Aktu o podmienkach pristúpenia pripojenom k Zmluve o pristúpení Slovenskej republiky k Európskej únii; Slovenská republika je povinná transponovať smernicu do svojho právneho poriadku,

b) prechodné obdobia vyplývajúce z Aktu o podmienkach pristúpenia pripojenom k Zmluve o pristúpení Slovenskej republiky k Európskej únii v smernici Komisie 2006/50/ES z 29. mája 2006, ktorou sa menia a dopĺňajú prílohy IVA a IVB smernice 98/8/ES Európskeho parlamentu a Rady o uvádzaní biocídnych výrobkov na trh nie sú uvedené, 

c) lehota na dosiahnutie súladu so smernicou Komisie 2006/50/ES a bezodkladne o tom informovať Európsku komisiu spolu s korelačnou tabuľkou je v termíne do 1. januára 2008; účinnosť tohto nariadenia vlády je ustanovená na 20. deň po jej uverejnení v Európskom vestníku Európskej únie; na území Slovenskej republiky je účinnosť ustanovená na 1. apríl 2007,

d) proti Slovenskej republike nie je začaté konanie o porušení Zmluvy o založení Európskych spoločenstiev podľa čl. 226 až 228 Zmluvy o založení Európskych spoločenstiev v platnom znení,

e)     informácia o právnych predpisoch, v ktorých sú preberané smernice alebo rámcové rozhodnutia sú uvedené v zákone č. 217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia biocídnych výrobkov na trh v znení neskorších predpisov a v návrhu nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa ustanovujú podrobnosti dokumentácie k žiadosti o autorizáciu biocídneho výrobku a dokumentácie predkladanej pred uvedením biocídneho výrobku na trh, čiastočne v zákone č. 193/2005 Z. z. o rastlinolekárskej starostlivosti.

5. Stupeň zlučiteľnosti návrhu právneho predpisu alebo návrhu legislatívneho zámeru s právom Európskych spoločenstiev alebo právom Európskej únie:

· úplný

6. Gestor a spolupracujúce rezorty 

· Ministerstvo hospodárstva Slovenskej republiky

Osobitná časť

K § 1

Podnikateľ, ktorý biocídny výrobok alebo biocídny výrobok s nízkym rizikom vyrába alebo dováža k tomu, aby ho mohol uviesť na trh musí podať žiadosť o autorizáciu biocídneho výrobku alebo žiadosť o registráciu biocídneho výrobku s nízkym rizikom Centru pre chemické látky a prípravky (ďalej len „centrum“). Žiadosť sa podáva v piatich vyhotoveniach v štátnom jazyku. Jedno vyhotovenie centrum archivuje a ďalšie štyri vyhotovenia zašle Ministerstvu zdravotníctva Slovenskej republiky, Ministerstvu životného prostredia, Slovenskej republiky, Ministerstvu pôdohospodárstva Slovenskej republiky a nezávislým fyzickým a právnickým osobám t.j. znalcom v danej problematike (ďalej len „orgány vykonávajúce hodnotenie rizika“).

K § 2

Obsah dokumentačného súboru žiadostí o autorizáciu biocídneho výrobku s obsahom účinnej chemickej látky obsahuje všetky údaje, ktoré sú uvedené v prílohách č. 1 a 2. Ide o identifikáciu žiadateľa, identifikáciu účinnej látky, fyzikálne, chcemické a technické vlastnosti látky, analytické metódy na stanovenie a identifikáciu účinnej látky, účinnosť látky na cieľové organizmy a zamýšľané použitie a ďalšie náležitosti, ktoré sú uvedené v prílohách. Ak centrum požiada o doplnenie údajov, je podnikateľ povinný centru vyhovieť a predložiť mu doplnkové údaje pre účinnú chemickú látku, pozostávajúcu z údajov uvedených v prílohách č. 5 a 6. Dokumentačný súbor žiadosti, ktorej účinnom látkou je mikroorganizmus, vrátane húb a vírusov, obsahujú prílohy č. 3 a 4.

Dokumentačný súbor žiadosti o autorizáciu biocídneho výrobku s nízkym rizikom obsahuje príloha č. 7 spolu s prílohou č. 8,  ktorá upravuje podrobnosti o účinnej látke s nízkym rizikom vyhovujúcej rámcovému zloženiu biocídneho výrobku.

K § 3

Údaje, ktoré podnikateľ pripája k svojej žiadosti musia zodpovedať technickému pokroku. Nie je potrebné predkladať údaje v prípadoch, kde to nie je z vedeckého hľadiska potrebné alebo kde to nie je technicky možné. Ak sa údaje nepredkladajú, je k tomu potrebný predchádzajúci súhlas centra. Aby sa neopakovalo testovanie na zvieratách údaje uvedené v dokumentačných súboroch podľa prílohy č. 2, 4 a 6 môžu byť odvodené z existujúcich, už známych údajov, ak s tým súhlasí centrum.

K § 4


Ustanovenie upravuje osobitné požiadavky na dokumentačné súbory. Môže ísť o osobitné požiadavky, ktoré pochádzajú z literárnych zdrojov, alebo ktoré sa zostavujú z údajov na úrovni kmeňa mikroorganizmu, môže ísť tak isto o požiadavku na predloženie údajov o množstve reziduí toxínov (tzv. správa o toxínoch) alebo o správu o mikroorganizme geneticky modifikovanom s ohľadom na posúdenie rizika na životné prostredie. Ak sa pre získanie údajov dokumentačného súboru vykoná testovanie, musí sa predložiť podrobný opis použitého materiálu a jeho nečistôt. Pri všetkých údajoch sa musia vyhodnotiť všetky možné účinky zložiek obsiahnutých v účinnej chemickej látke, najmä z pohľadu patogenity a infekčnosti. 

K § 5

Vzhľadom k tomu, že vyhláška Ministerstva hospodárstva SR č. 375/2003 Z. z. nie je v súčasnosti účinným a aplikovateľným právnym predpisom, s ohľadom na skutočnosť, že zo zákona č. 217/2003 Z. z. v znení neskorších predpisov bolo vypustené splnomocňovacie ustanovenie je táto obsolentná, preto je ju potrebné zrušiť.

K § 6

Ide o deklaratórne ustanovenie, ktorým sa oznamuje, že nariadením vlády sa do právneho poriadku Slovenskej republiky preberajú právne akty Európskych spoločenstiev uvedené v prílohe č. 7.

K § 7
S ohľadom na dĺžku legislatívneho procesu a na nadobudnutie účinnosti novely zákona č. 217/2003 Z. z. účinnosť sa ustanovuje na 1. apríla 2007.

K prílohe č. 1

Príloha č. 1 obsahuje základné údaje pre účinnú látku, ktorá je chemickou látkou.

K prílohe č. 2
Príloha č. 2 obsahuje základné údaje pre biocídny výrobok, v ktorom je obsiahnutá účinná chemická látka.

K prílohe č. 3

Príloha č. 3 obsahuje základné údaje o účinnej látke alebo účinnom organizme – mikroorganizmy vrátane vírusov a húb.

K prílohe č. 4
Príloha č. 4 obsahuje požiadavky na predkladanú dokumentáciu o účinných látkach mikroorganizmov vrátane vírusov a húb.

K prílohe č. 5
Príloha č. 5 obsahuje doplnkové údaje pre účinnú chemickú látku, ktoré podnikateľ predkladá na požiadanie centra.

K prílohe č. 6

Príloha č. 6 obsahuje doplnkové údaje pre biocídny výrobok, v ktorom je obsiahnutá účinná chemická látka, ktorú podnikateľ predkladá na požiadanie centra.

K prílohe č. 7

Príloha č. 7 obsahuje doplnkové údaje pre biocídny výrobok, v ktorom je obsiahnutá účinná látka s nízkym rizikom.

K prílohe č. 8


Príloha č. 8 obsahuje doplnkové údaje pre biocídny výrobok, v ktorom je obsiahnutá účinná látka s nízkym rizikom, ktorá vyhovuje rámcovému zloženiu.

K prílohe č. 9


Príloha č. 7 deklaruje prevzatie prebraných právnych aktov Európskych spoločenstiev do právneho poriadku Slovenskej republiky.
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