Vyhodnotenie pripomienok 

k návrhu nariadenia vlády Slovenskej republiky o požiadavkách na  schvaľovanie elektromedicínskych veterinárnych zdravotníckych pomôcok

	Rezort
	P.č.
	Pripomienka
	Typ
	Vyh.
	Spôsob vyhodnotenia
	Poznámka

	Úrad pre normalizáciu, metrológiu a skúšobníctvo 

Slovenskej republiky 
	1. 
	Význam § 1 ods. 2  je zmätočný tak z právneho hľadiska ako aj z hľadiska kompatibility s právom  EÚ. Navrhuje ustanovenie preformulovať.  
	Z
	A
	Ustanovenie je vypustené.
	

	
	2. 
	K poznámke pod čiarou k odkazu 3 navrhuje doplniť slová „Zdravotnícke elektrické prístroje. 1. časť: Všeobecné požiadavky na bezpečnosť.“
	O
	A
	Text doplnený.
	

	
	3. 
	K § 2 ods. 1 – vypustiť text „je v súlade s osobitným predpisom2)“.
	Z
	A
	Text vypustený.
	

	
	4. 
	K §  2 ods.  3 – navrhuje nahradiť slová „značkou o zhode“ slovami „značkou zhody“: Taktiež navrhuje zosúladiť s čl. 2 ods. 2 smernice 84/539/EHS, ktorý ustanovuje, že zhodu zariadenia s požiadavkami smernice potvrdí výrobca alebo dovozca pripojením značky podľa prílohy II smernice alebo (a nie „a“) vyhlásením podľa prílohy IV smernice.
	Z
	A
	Text upresnený.
	

	
	5. 
	K § 4 ods. 1 – slová „zariadenie značkou zhody“ nahradiť slovami „značkou zhody alebo“. Navrhuje zosúladiť s čl. 2 ods. 2 smernice 84/539/EHS.
	Z
	A
	Text upresnený.
	

	
	6. 
	K § 5 – slová „značky o zhode“ nahradiť slovami „značkou zhody“:
	O
	A
	Upravené.
	

	
	7. 
	K prílohe č. 1 – navrhuje zosúladiť členenie nadpisov a jednotlivých položiek so smernicou.
	O
	A
	Upravené.
	

	
	8. 
	K prílohe č. 2 –do vyhlásenia o zhode vo vete začínajúcej „Ja, dolupodpísaný ...“ odporúča doplniť text „a tým aj prebranej smernice Rady 84/539/EHS“.
	O
	A
	Text doplnený.
	

	
	9. 
	Je treba rozlíšiť situáciu, kedy výrobca uvádza na trh zariadenie podľa § 1 ods. 1 a situáciu, kedy podľa § 2 ods. 2 zhoda so smernicou 93/42/EHS je postačujúca pre zhodu požadovanú podľa tohto návrhu nariadenia.
	Z
	A
	Text upravený a väzba na prílohu č. 3.
	

	
	10. 
	K prílohe č. 3 – odporúča, aby číslo nariadenia vlády v značke bolo nahradené číslom smernice.
	O
	A
	Upravené.
	

	Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky
	11. 
	K § 1 ods. 1 – odporúča upraviť takto: „Týmto nariadením sa ustanovujú požiadavky na schvaľovanie elektrických prístrojov používaných vo veterinárnom lekárstve (ďalej len „prístroj“), ktorých zoznam je uvedený v prílohe č. l.“.
	O
	C
	Text čiastočne upravený.
	

	12. 
	13. 
	K § 1 ods. 2 – žiada vypustiť.
	Z
	A
	Text vypustený.
	

	
	14. 
	K § 4 ods. 1 – odporúča štylisticky upraviť.
	O
	A
	Text upravený.
	

	
	15. 
	K § 5 – odporúča doplniť o skutočnosť, komu sa uloží pokuta podľa osobitného predpisu.
	O
	A
	Ustanovenie doplnené.
	

	
	16. 
	K prílohám  – odporúča v prílohe č.  2 a 3 doplniť aj smernicu 84/539/EHS,
	O
	A
	Text doplnený.
	

	
	17. 
	K dôvodovej správe – vo všeobecnej časti v druhom odseku navrhuje text upraviť – slová „elektromedicínskeho zariadenia používaného“ nahradiť slovami „elektrických prístrojov používaných v humánnom veterinárnom lekárstve“. Na konci odseku doplniť text: podľa ktorej sa vypustili ustanovenia o elektrických prístrojoch používaných v humánnej medicíne“.
	O
	C
	Po prerokovaní s ÚNMS SR sa ponecháva v celom nariadení legislatívna skratka „zariadenie“.
	

	Úrad vlády SR - Inštitút pre aproximáciu práva
	18. 
	K názvu – navrhuje doplniť slovo „elektromedicínskych“
	O
	A
	Názov upravený.
	

	
	19. 
	K § 2 ods. 3 – navrhuje nahradiť spojku „a“ medzi slovami „č. 2“  a „označiť“ spojkou „alebo“.
	O
	A
	Text upravený.
	

	
	20. 
	K § 3 – navrhuje preformulovať nasledovne: Ústav štátnej kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv môže dočasne zakázať predaj zariadenia, stiahnuť zariadenie z trhu alebo zakázať jeho používanie alebo podriadiť zariadenie iným osobitným podmienkam v prípade, že existuje odôvodnená obava týkajúca sa jeho bezpečnosti, aj keď vyhovuje požiadavkám tohto nariadenia. Odôvodnené rozhodnutie o takom opatrení ústav štátnej  kontroly veterinárnych biopreparátov a liečiv oznámi ihneď osobe zodpovednej za uvedenie zariadenia na trh, ktorá nesie náklady súvisiace s ochranných opatrení, ostatným členským štátom a Európskej komisii. 


	O
	A
	Text upravený.
	

	
	21. 
	K § 4 ods. 1 – významovo je takmer totožný s § 2 od. 1, preto navrhuje, aby bol príslušný odsek 4 vypustený, odsek 2 § 4 prečíslovaný na odsek 1 a text § 2 ods. 1 upravený, resp. doplnený ustanovením terajšieho § 4 ods. 1.
	O
	A
	Ustanovenie vypustené, vzhľadom na znenie § 2 ods. 1.
	

	
	22. 
	K prílohe č. 1 – nesprávne alfanumericky označené jednotlivé body – žiada správne označenie bodov.
	O
	A
	Číslovanie upravené.
	

	
	23. 
	K doložke zlučiteľnosti -  - odstrániť preklep.
	O
	A
	Upravené.
	

	
	24. 
	K prílohe č. 4 – žiada upraviť text smernice Rady 84/539/EHS.
	O
	A
	Text upravený.
	

	Generálna prokuratúra SR
	25. 
	Gramatická pripomienka.
	O
	A
	Upravené.
	

	Protimonopolný úrad SR
	26. 
	Legislatívno-technické a gramatické pripomienky.
	O
	A
	Upravené.
	

	Ministerstvo kultúry SR
	27. 
	Legislatívno-technické pripomienky.
	O
	A
	Upravené.
	

	Ministerstvo dopravy, pôšt a telekomunikácií SR
	28. 
	Legislatívno-technické pripomienky.
	O
	C
	Text čiastočne upravený.
	

	Ministerstvo spravodlivosti SR
	29. 
	K § 1 ods. 1 – navrhuje namiesto slova „zariadenie“ zvážiť inú legislatívnu skratku, ktorá by lepšie vystihovala pojem „veterinárne zdravotníckej pomôcky“:
	O
	N
	Po dohode s ÚNMS SR sa ponecháva legislatívna skratka „zariadenie“.
	

	
	30. 
	V § 1 ods. 2 sa uvádza, že aproximačné nariadenie sa bude vzťahovať len na schvaľovanie elektromedicínskych veterinárnych zdravotníckych pomôcok. Upozorňuje, že pojem „elektromedicínske zdravotnícke pomôcky“ je potrebné v právnom predpise právne vymedziť.
	O
	N
	Z prílohy č. 1 je zrejmé o ktoré zariadenia ide. Ani smernica to inak nedefinuje.
	

	Ministerstvo financií SR
	31. 
	Odporúča prehodnotiť návrh z hľadiska č. 2 Ústavy SR.
	O
	A
	Návrh prehodnotený.
	

	Ministerstvo práce, sociálnych vecí a rodiny SR
	32. 
	V nadpise a § 1 – odporúča spresniť o aký druh požiadaviek má ísť.
	O
	N
	Smernica nekonkretizuje či ide o technické požiadavky.
	

	
	33. 
	V § 2 od. 2, 3 a týka sa aj § 3 a 4 – sa predpokladá „splnenie požiadaviek“, „alebo vyhovenie požiadavkám“ – podľa tohto nariadenia, avšak v celom návrhu nariadenia vlády sa požiadavky neustanovujú ani nekonkretizujú – návrh treba dopracovať.
	O
	N
	Požiadavky sa konkretizujú (viď § 2, 3 a prílohy).
	

	Ministerstvo vnútra SR
	34. 
	V § 2 ods. 1 je potrebné vynechať slová „uvedené v § 1 ods. 1“. V odseku 2 za slovo „požiadavkám“ doplniť slovo „podľa“.
	O
	A
	Text upravený.
	

	
	35. 
	V § 3 je potrebné doplniť slovo „podľa“ a vypustiť legislatívnu skratku.
	O
	A
	Text upravený.
	

	
	36. 
	§ 4 ods. 1 upraviť takto: „(1) Na trh možno uvádzať len také ... na trh označil značkou zhody a pripojil k nemu vyhlásenie o zhode podľa § 2.“.
	O
	C
	Text čiastočne upravený.
	

	Ministerstvo obrany SR
	
	Bez pripomienok.
	
	
	
	

	Ministerstvo zahraničných vecí SR
	
	Bez pripomienok.
	
	
	
	

	Úrad priemyselného vlastníctva SR
	
	Bez pripomienok.
	
	
	
	

	Správa štátnych hmotných rezerv SR
	
	Bez pripomienok.
	
	
	
	

	Konfederácia odborových zväzov
	
	Bez pripomienok.
	
	
	
	

	Podpredseda vlády pre EI ...
	
	Bez pripomienok.
	
	
	
	

	Ministerstvo výstavby a regionálneho rozvoja SR
	
	Bez pripomienok.
	
	
	
	

	Najvyšší súd SR
	
	Bez pripomienok.
	
	
	
	

	Štatistický úrad SR
	
	Bez pripomienok.
	
	
	
	

	Národná banka Slovenska
	
	Bez pripomienok.
	
	
	
	

	Úrad pre verejné obstarávanie
	
	Bez pripomienok.
	
	
	
	

	Úrad vlády SR – sekcia kontroly
	
	Bez pripomienok.
	
	
	
	

	Úrad geodézie, kartografie a katastra SR
	
	Bez pripomienok.
	
	
	
	

	Ministerstvo školstva SR
	
	Bez pripomienok.
	
	
	
	

	Úrad jadrového dozoru SR
	
	Bez pripomienok.
	
	
	
	


Vysvetlivky k použitým skratkám v tabuľke: 

Z – zásadná 

A - akceptované

O – obyčajná

C – čiastočne akceptované 




N – neakceptované 

Spôsob pripomienkového konania:



bežný postup 

Zoznam oslovených subjektov:



osobitne priložený na str. 6
Počet oslovených subjektov:




34

Zaslali do stanoveného termínu:



26
Vôbec nezaslali:





 8
Subjekty, ktoré nemali pripomienky:



15
Počet vznesených pripomienok:



35
Počet akceptovaných:





27
Počet čiastočne akceptovaných: 



4
Počet neakceptovaných, z toho počet zásadných:     
4/0
Rozporové konanie:                  

Dňa 28.7.2004 sa uskutočnilo rozporové konanie s Úradom pre normalizáciu, metrológiu a skúšobníctvo SR. 

Všetky  zásadné pripomienky boli odstránené.
Oslovené subjekty:
1. Podpredseda vlády SR pre legislatívu

2. Podpredseda vlády SR pre hospodárstvo

3. Podpredseda vlády SR pre ekonomiku

4. Podpredseda vlády SR pre ľudské práva a menšiny

5. Ministerstvo financií SR

6. Ministerstvo hospodárstva SR

7. Ministerstvo dopravy, pôšt a telekomunikácií  SR

8. Ministerstvo výstavby a regionálneho rozvoja SR

9. Ministerstvo vnútra SR

10. Ministerstvo obrany SR

11. Ministerstvo spravodlivosti SR

12. Ministerstvo zahraničných vecí SR

13. Ministerstvo práce, sociálnych vecí a rodiny SR

14. Ministerstvo životného prostredia SR

15. Ministerstvo školstva SR

16. Ministerstvo kultúry SR

17. Ministerstvo zdravotníctva SR

18. Úrad vlády SR

19. odbor vládnej agendy Úradu vlády SR

20. Inštitút pre aproximáciu práva Úradu vlády SR

21. Protimonopolný úrad SR

22. Štatistický úrad SR

23. Úrad geodézie, kartografie a katastra SR

24. Úrad jadrového dozoru SR

25. Úrad pre normalizáciu, metrológiu a skúšobníctvo SR

26. Úrad pre verejné obstarávanie

27. Úrad priemyselného vlastníctva SR

28. Správa štátnych hmotných rezerv SR

29. Národný bezpečnostný úrad

30. Národná banka Slovenska

31. Najvyšší kontrolný úrad SR

32. Najvyšší súd SR

33. Generálna prokuratúra SR
34. Konfederácia odborových zväzov SR                                             
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