Dôvodová správa

Všeobecná časť

Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa dopĺňa nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 329/2007 Z. z., ktorým sa vydáva zoznam účinných látok vyhovujúcich na zaradenie do biocídnych výrobkov preberá do právneho poriadku Slovenskej republiky smernicu Komisie 2008/15/ES z 15. februára 2008, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cieľom zaradiť klotianidín ako aktívnu látku do prílohy I k smernici pod poradovým číslom 3, smernicu Komisie 2007/69/ES z 29. novembra 2007, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cieľom zaradiť difetialón ako aktívnu látku do prílohy I k smernici pod poradovým číslom 4 
a smernicu Komisie 2008/16ES z 15. februára 2008, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cieľom zaradiť etofenprox ako aktívnu látku do prílohy I k smernici pod poradovým číslom 5.
V rámci Európskeho spoločenstva existuje zatiaľ zoznam účinných látok vyhovujúcim na zaradenie do biocídnych výrobkov, ktorý obsahuje 2 účinné látky a dopĺňa sa o tri účinné látky. V rámci druhej fázy 10-ročného pracovného programu sa bude dopĺňať o ďalšie účinné látky po ich posúdení jednotlivými spravodajskými členskými štátmi Európskeho spoločenstva a vyjadrení sa Komisie a ostatných členských štátov. Po ukončení tejto fázy pracovného programu sa predpokladá, že zoznam bude obsahovať viac jako 1 000 účinných látok. Je potrebné, zachovať číselné označovanie jednotlivých účinných látok tak, ako budú uverejňované v Úradnom vestníku Európskej únie tak, aby nedošlo k chaosu v číslovaní účinných látok jednotlivých v členských štátoch. 

Pri posudzovaní klotianidínu, difetialónu a etofenoproxu sa nevyskytli nijaké nezodpovedané otázky ani nejasnosti, ktorým by sa musel venovať Vedecký výbor pre zdravotné riziká a riziká životného prostredia (SCHER).

Predložený návrh nariadenia vlády nebude mať negatívny dopad na štátny rozpočet, na rozpočty obcí a vyšších územných celkov, na životné prostredie a zamestnanosť ani na podnikateľské prostredie.

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

DOLOŽKA

finančných, ekonomických, environmentálnych vplyvov, vplyvov 

na zamestnanosť a podnikateľské prostredie

Vyčíslenie odhadu dopadov na verejné financie

Navrhované nariadenie vlády nebude mať finančné dôsledky na:

1. štátny rozpočet,

2. rozpočet štátnych fondov, 

3. rozpočty obcí a vyšších územných celkov,

4. rozpočty Sociálnej poisťovne a zdravotných poisťovní,

5. Fondu národného majetku Slovenskej republiky a Slovenského pozemkového fondu.

Odhad dopadov na obyvateľov, hospodárenie podnikateľskej sféry a iných právnických osôb 

Navrhované nariadenie vlády 

1. nebude mať dopad na životnú úroveň obyvateľstva a zvyšovanie kvality života,

2. nebude mať negatívny dopad na rozvoj podnikateľských aktivít z hradiska žiaduceho ekonomického rastu, 

3. je v súlade s prioritami a cieľmi hospodárskej politiky.

Vyčíslenie odhadu dopadov na životné prostredie

     Navrhované nariadenie vlády nebude mať negatívny dopad na životné prostredie.

Odhad dopadov na zamestnanosť

   Navrhované nariadenie vlády nebude mať negatívny dopad na zamestnanosť a na tvorbu nových pracovných miest.

Odhad dopadov na podnikateľské prostredie

     Navrhované nariadenie vlády nebude mať negatívny dopad na podnikateľské prostredie. 

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: Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa dopĺňa nariadenie vlády Slovenskej repunliky č. 329/2007 Z. z., ktorým sa vydáva zoznam účinných látok vyhovujúcich na zaradenie do biocídnych výrobkov

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 

smernica 98/8/ES Európskeho parlamentu a Rady o uvádzaní biocídnych výrobkov na trh v platnom znení,

smernica Komisie 2007/69/ES z 29. novembra 2007, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cieľom zaradiť difetialón ako aktívnu látku do prílohy I  (Ú. v. EÚ L 312, 30. 11. 2007), 

smernica Komisie 2008/15/ES z 15. februára 2008, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cieľom zaradiť klotianidín ako aktívnu látku do prílohy I k smernici (Ú. v. EÚ L 42, 16. 2. 2008), 

smernica Komisie 2008/16/ES z 15. februára 2008, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cieľom zaradiť etofenprox ako aktívnu látku do prílohy I k smernici (Ú. v. EÚ L 42, 16. 2. 2008).

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 

· smernica Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvádzaní biocídnych výrobkov na trh,

· smernica Komisie 2007/69/ES z 29. novembra 2007, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cieľom zaradiť difetialón ako účinnú látku do prílohy I k smernici, 

· smernica Komisie 2008/15/ES z 15. februára 2008, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cieľom zaradiť klotianidín ako aktívnu látku do prílohy I k smernici,

· smernica Komisie 2008/16ES z 15. februára 2008, ktorou sa mení a dopĺňa smernica Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES s cieľom zaradiť etofenprox ako aktívnu látku do prílohy I k smernici

b) ustanovenia tohto nariadenia vlády sa budú uplatňovať od 1. novembra 2009, okrem klotianidínu a etofenproxu, kde sa bude uplatňovať 1. februára 2010. Legisvakančná doba je 24 mesiacov tak, aby sa podnikatelia a členský štát mohli včas pripraviť na uvedené zmeny,

c) lehota na dosiahnutie súladu so smernicou Komisie 2007/69/ES a bezodkladne o tom informovať Európsku komisiu spolu s korelačnou tabuľkou je v termíne do 31. októbra 2008; smernicou Komisie 2008/15/ES a smernicou Komisie 2008/16/ES a bezodkladne o tom informovať Európsku komisiu spolu s korelačnou tabuľkou je v termíne do 31. januára 2009, 

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 preberaných smerniciach Komisie 2007/69/ES, 2008/15/ES a 2008/16/ES sú uvedené v návrhu nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa dopĺňa nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 329/2007 Z. z., ktorým sa vydáva zoznam účinných látok vyhovujúcich na zaradenie do biocídnych výrobkov.

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 čl. I 
bod 1   
Príloha č. 1 bod č. 3 - klotianidín

Do prílohy č. 1 s názvom „Zoznam účinných látok vyhovujúcich na zaradenie do biocídnych výrobkov“ sa v súlade s požiadavkou smernice Komisie 2008/15/ES sa ako bod č. 3 zaraďuje klotianidín.

Nariadením Komisie (ES) č. 2032/2003 zo 4. novembra 2003 o druhej fáze 10-ročného pracovného programu uvedeného v článku 16 ods. 2 smernice Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvádzaní biocídnych prípravkov na trh, a ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie (ES) č. 1896/2000 (2), sa ustanovuje zoznam aktívnych látok, ktoré sa majú posúdiť na účely ich prípadného zaradenia do prílohy I, IA alebo IB k smernici 98/8/ES. Tento zoznam zahŕňa klotianidín.

Podľa nariadenia (ES) č. 2032/2003 klotianidín sa v súlade s článkom 11 ods. 2 smernice 98/8/ES posudzoval na použitie vo výrobkoch typu 8, prostriedkoch na ochranu dreva, podľa prílohy V k smernici 98/8/ES.

Nemecko bolo určené ako spravodajský členský štát a v súlade s článkom 10 ods. 5 a 7 nariadenia (ES) č. 2032/2003 a dňa 15. decembra 2005 predložilo Komisii správu príslušného orgánu spolu s odporúčaním. 

Správu príslušného orgánu preskúmali členské štáty a Komisia. V súlade s článkom 11 ods. 4 nariadenia (ES) č. 2032/2003 sa predmetné zistenia v rámci Stáleho výboru pre biocídne výrobky začlenili 21. júna 2007 do hodnotiacej správy.

Pri posudzovaní látky klotianidín sa nevyskytli nijaké nezodpovedané otázky ani dôvody na znepokojenie, ktorými by sa mal zaoberať Vedecký výbor pre zdravotné riziká a riziká životného prostredia.
Zo skúmaní vyplýva, že v prípade biocídnych výrobkov používaných ako prostriedky na ochranu dreva a obsahujúcich klotianidín sa dá očakávať, že budú vyhovovať požiadavkám ustanoveným v článku 5 smernice 98/8/ES. Zistili sa však neprijateľné riziká týkajúce sa použitia ošetreného dreva vonku, nie však pri kontakte s pôdou alebo vodou. Je preto primerané, aby sa klotianidín zaradil do prílohy I k smernici 98/8/ES a zabezpečilo sa tým, že všetky členské štáty budú schvaľovať biocídne výrobky používané ako prostriedky na ochranu dreva a obsahujúce klotianidín, ako aj meniť tieto schválenia alebo ich rušiť v súlade s článkom 16 ods. 3 smernice 98/8/ES. Povolenia používať výrobky na ošetrovanie dreva určeného na používanie vonku budú vyžadovať predloženie údajov, aby sa preukázalo, že výrobky je možné používať bez toho, aby životné prostredie bolo vystavené neprijateľným rizikám. 

Pri posudzovaní žiadosti o autorizáciu výrobku v súlade s článkom 5 a prílohou VI smernice 98/8/ES sa posudzujú tie scenáre použitia/expozície alebo skupiny, na ktoré sa hodnotenie rizika na úrovni Spoločenstva reprezentatívne nezameralo a ktoré môžu byť výrobku exponované.

Pri autorizácii výrobku centrum posúdia riziká a zabezpečí, aby boli prijaté primerané opatrenia alebo sa zaviedli špecifické podmienky s cieľom znížiť identifikované riziká.
bod č. 4 - difetalión

Do prílohy č. 1 s názvom „Zoznam účinných látok vyhovujúcich na zaradenie do biocídnych výrobkov“ sa v súlade s požiadavkou smernice Komisie 2007/69/ES sa ako bod č. 4 zaraďuje difetalión.

Cieľom je, aby táto účinná látka, bola posúdená v súlade s článkom 11 ods. 2 smernice 98/8/ES a bola určená na použitie vo výrobkoch typu 14, rodenticídoch.

V súlade s článkom 10 ods. 2 a 5 nariadenia (ES) č. 2032/2003 za členský štát spravodajcu v prípade difetaliónu bolo vymenované Nórsko, ktoré 11. októbra 2005 predložilo Komisii správu príslušného orgánu spolu s odporúčaním. Členské štáty a Komisia obidve správy príslušného orgánu posúdili a začlenili do hodnotiacej správy. 

Pri posudzovaní difetaliónu sa nevyskytli nijaké nezodpovedané otázky ani nejasnosti, ktorým by sa musel venovať Vedecký výbor pre zdravotné riziká a riziká životného prostredia (SCHER).

Zo skúmaní vyplýva, že v prípade biocídnych výrobkov používaných ako rodenticídy 
a obsahujúcich difetialón sa dá očakávať, že nebudú predstavovať riziko pre ľudí. Riziko sa zistilo v prípade necieľových zvierat a životného prostredia. Difetialón sa však dlhú dobu považuje za nevyhnutný z dôvodu verejného zdravia a hygieny. Je preto odôvodnené, aby sa difetialón zaradil do prílohy č. 1 a zabezpečilo sa tým, že všetky členské štáty budú schvaľovať biocídne výrobky používané ako rodenticídy a obsahujúce difetialón, ako aj meniť tieto schválenia alebo ich rušiť v súlade s článkom 16 ods. 3 smernice 98/8/ES. 

Na základe zistení v hodnotiacej správe Centrum pre chemické látky bude musieť vyžadovať uplatňovanie osobitných opatrení na zmiernenie rizika v procese udeľovania autorizácie výrobkom obsahujúcim difetialón a používaným ako rodenticídy. Uvedené opatrenia by sa mali zamerať na obmedzenie rizika primárnej a sekundárnej expozície človeka a necieľových zvierat ako aj dlhotrvajúcich účinkov látky na životné prostredie.

Vzhľadom na zistené riziká a vlastnosti látky difetialón, ktoré ho činia potenciálne perzistentným bioakumulatívnym a jedovatým alebo veľmi perzistentným a veľmi bioakumulatívnym mala by sa táto látka zaradiť do prílohy č. 1 len na obdobie piatich rokov 
a mala by podliehať porovnávaciemu hodnoteniu rizika v súlade s druhým pododsekom článku 10 ods. 5 bod i) smernice 98/8/ES pred tým, ako sa obnoví jej zaradenie do prílohy.

Je dôležité uplatňovať ustanovenia tejto smernice súbežne vo všetkých členských štátoch, aby sa zabezpečilo, že s biocídnymi výrobkami obsahujúcimi účinnú látku difetialón sa bude zaobchádzať na každom trhu rovnako, a aby sa vo všeobecnosti uľahčilo riadne fungovanie trhu s biocídnymi výrobkami.

Kým sa účinná látka zaradí do prílohy č. 1, malo by uplynúť primerané obdobie, aby sa členské štáty aj ďalšie zainteresované strany stihli pripraviť na plnenie nových uložených požiadaviek a aby žiadatelia, ktorí predložili dokumentáciu, mali možnosť plne využiť desaťročné obdobie, keď sú informácie chránené, ktoré v súlade s článkom 12 ods. 1 písm. c) bod (ii) smernice 98/8/ES začína plynúť od dátumu zaradenia do prílohy.

Po zaradení do prílohy č. 1 by mali mať členské štáty k dispozícii primerané obdobie na implementáciu článku 16 ods. 3 smernice 98/8/ES, a najmä na udelenie, zmenu alebo zrušenie autorizácií pre biocídne výrobky vo výrobkoch typu 14 obsahujúcich difetialón v záujme zabezpečenia ich súladu so smernicou 98/8/ES.

Opatrenia ustanovené v tomto nariadenií vlády Slovenskej republiky sú v súlade so smernicou Komisie 2007/69/ES a stanoviskom Stáleho výboru pre biocídne výrobky.

bod č. 5 - etofenprox

Do prílohy č. 1 s názvom „Zoznam účinných látok vyhovujúcich na zaradenie do biocídnych výrobkov“ sa v súlade s požiadavkou smernice Komisie 2008/16/ES sa ako bod č. 5 zaraďuje etofenprox.

Nariadením Komisie (ES) č. 2032/2003 zo 4. novembra 2003 o druhej fáze 10-ročného pracovného programu uvedeného v článku 16 ods. 2 smernice Európskeho parlamentu a Rady 98/8/ES o uvádzaní biocídnych prípravkov na trh, a ktorým sa mení a dopĺňa nariadenie (ES) č. 1896/2000 sa ustanovuje zoznam aktívnych látok, ktoré sa majú posúdiť na účely ich prípadného zaradenia do prílohy I, IA alebo IB k smernici 98/8/ES. Uvedený zoznam obsahuje etofenprox.

Podľa nariadenia (ES) č. 2032/2003 sa etofenprox v súlade s článkom 11 ods. 2 smernice 98/8/ES posudzoval na použitie vo výrobkoch typu 8, prostriedky na ochranu dreva, podľa prílohy V k smernici 98/8/ES.

Rakúsko bolo určené ako spravodajský členský štát a v súlade s článkom 10 ods. 5 a 7 nariadenia (ES) č. 2032/2003 dňa 11. októbra 2005 predložilo Komisii správu príslušného orgánu spolu s odporúčaním.

Správu príslušného orgánu preskúmali členské štáty a Komisia. V súlade s článkom 11 ods. 4 nariadenia (ES) č. 2032/2003 sa predmetné zistenia v rámci Stáleho výboru pre biocídne výrobky začlenili 21 júna 2006 do hodnotiacej správy.

Pri posudzovaní látky etofenprox sa nevyskytli nijaké nezodpovedané otázky ani dôvody na znepokojenie, ktorými by sa mal zaoberať Vedecký výbor pre zdravotné riziká a riziká životného prostredia.

Zo skúmaní vyplýva, že v prípade biocídnych výrobkov používaných ako prostriedky na ochranu dreva a obsahujúcich etofenprox sa dá očakávať, že budú vyhovovať požiadavkám ustanoveným v článku 5 smernice 98/8/ES. Riziká prijateľné pre ľudské zdravie sa však zistili len v prípade sezónneho a občasného použitia (najviac 3 mesiace ročne). Je preto primerané, aby sa fluorid etofenprox zaradil do prílohy I k smernici 98/8/ES a zabezpečilo sa tým, že všetky členské štáty budú schvaľovať biocídne výrobky používané ako prostriedky na ochranu dreva a obsahujúce etofenprox, ako aj meniť tieto schválenia alebo ich rušiť v súlade s článkom 16 ods. 3 smernice 98/8/ES. K povoleniam používať výrobky celoročne sa bude vyžadovať predloženie údajov týkajúcich sa dermálnej absorpcie, aby sa preukázalo, že sa tieto výrobky môžu používať bez toho, aby ľudské zdravie bolo vystavené neprijateľným rizikám.

Na základe zistení v hodnotiacej správe, a najmä na základe zisteného rizika, pokiaľ ide o pracovníkov, je primerané požadovať, aby sa výrobky obsahujúce látku etofenprox a určené na priemyselné použitie ako prostriedky na ochranu dreva používali s primeranými ochrannými prostriedkami.

Na úrovni Spoločenstva sa neposúdili všetky potenciálne použitia. Je preto primerané, aby členské štáty venovali osobitnú pozornosť rizikám pre tie zložky životného prostredia a skupiny, na ktoré sa hodnotenie rizika na úrovni Spoločenstva reprezentatívne nezameralo a pri poskytnutí povolenia výrobkom zabezpečili, aby sa prijali primerané opatrenia alebo zaviedli špecifické podmienky s cieľom znížiť identifikované riziká na prijateľnú úroveň.

Je dôležité uplatňovať ustanovenia tejto smernice súbežne vo všetkých členských štátoch, aby sa zabezpečilo, že s biocídnymi výrobkami obsahujúcimi aktívnu látku etofenprox sa bude zaobchádzať na každom trhu rovnako, a aby sa vo všeobecnosti uľahčilo riadne fungovanie trhu s biocídnymi výrobkami. 

Kým sa aktívna látka zaradí do prílohy I k smernici 98/8/ES, malo by uplynúť primerané obdobie, aby sa členské štáty aj ďalšie zainteresované strany stihli pripraviť na plnenie uložených požiadaviek a aby žiadatelia, ktorí predložili dokumentáciu, mali možnosť plne využiť desaťročné obdobie, keď sú informácie chránené, ktoré v súlade s článkom 12 ods. 1 písm. c) bodom ii) smernice 98/8/ES začína plynúť od dátumu zaradenia do prílohy.

Po zaradení do prílohy by mali mať členské štáty k dispozícii primerané obdobie na implementáciu článku 16 ods. 3 smernice 98/8/ES, a najmä na udelenie, zmenu alebo zrušenie povolení biocídnych výrobkov vo výrobkoch typu 8 obsahujúcich etofenprox v záujme zabezpečenia ich súladu so smernicou 98/8/ES.

Pri posudzovaní žiadosti o autorizáciu výrobku v súlade s článkom 5 a prílohou VI smernice 98/8/ES sa posudzujú tie scenáre použitia/expozície alebo skupiny, na ktoré sa hodnotenie rizika na úrovni Spoločenstva reprezentatívne nezameralo a ktoré môžu byť výrobku exponované.

Pri autorizácii výrobku sa posúdia riziká a centrum zabezpečí, aby boli prijaté primerané opatrenia alebo sa zaviedli špecifické podmienky s cieľom znížiť identifikované riziká. 
bod 2

Ide o legislatívno-technickú úpravu nariadenia vlády, ktorým sa preberajú právne akty Európskych spoločenstiev uvedené v prílohe č. 2.
K čl. II

Účinnosť sa navrhuje v zmysle požiadavky čl. 2 ods. 1 smernice Komisie 2007/69/ES, smernice Komisie 2008/15/ES a smernice Komisie 2008/16/ES.
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