Dôvodová správa

A. Všeobecná časť

Ministerstvo hospodárstva Slovenskej republiky predkladá návrh zákona o orgánoch štátnej správy pre sprístupňovanie biocídnych výrobkov na trh a ich používanie a o zmene a doplnení niektorých zákonov (biocídny zákon) (ďalej len „návrh zákona“), na základe Plánu legislatívnych úloh vlády Slovenskej republiky na rok 2013.

Cieľom návrhu zákona je upraviť pôsobnosť orgánov štátnej správy pre sprístupňovanie biocídnych výrobkov, účinných látok biocídnych výrobkov a ošetrených výrobkov na trhu a  ich používanie podľa nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) č. 528/2012 z 22. mája 2012 o sprístupňovaní biocídnych výrokov na trhu a ich používaní (ďalej len “nariadenie (EÚ) č. 528/2012“) a tým vytvoriť podmienky pre uplatňovanie tohto nariadenia v Slovenskej republike. 

Návrhom zákona sa s účinnosťou od 1. septembra 20013 ruší zákon č. 217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia biocídnych výrobkov na trh a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov a  predpisy vydané na jeho vykonanie, preberajúce do právneho systému Slovenskej republiky smernicu 98/8/ES. Táto sa nariadením (EÚ) č. 528/2012 k uvedenému dátumu účinnosti ruší.

Nariadenie (EÚ) č. 528/2012 upravuje podmienky pre voľný pohyb biocídnych výrobkov, pričom v záujme ochrany zdravia ľudí, zvierat a životného prostredia v porovnaní so smernicou 98/8/ES upravuje nielen postupy pri hodnotení účinných látok používaných v biocídnych výrobkoch, autorizáciu biocídnych výrobkov (autorizácia Únie, vnútroštátna autorizácia, zjednodušená autorizácia), postupy vzájomného uznania vnútroštátnej autorizácie príslušnými orgánmi iných členských štátov a umožnenie paralelného obchodu tzv. biocídnych výrobkov, ktoré sú totožné s tzv. referenčnými biocídnymi výrobkami, ktoré sú už autorizované v inom členskom štáte. Nariadenie (EÚ) č. 528/2012 súčasne  upravuje uvádzanie ošetrených výrobkov na trh, t. j. výrobkov ošetrených biocídnymi výrobkami alebo výrobkov so zámerným obsahom biocídneho výrobku, zohľadňujúc zásady obozretnosti a prevencie.

Nariadenie (EÚ) č. 528/2012 umožňuje členským štátom v záujme plynulého prechodu z režimu smernice 98/8/ES ponechať počas preskúmavania existujúcich účinných látok, t. j. účinných látok biocídnych výrobkov, ktoré boli na trhu k 14. máju 2000 na iné účely ako na účely vedeckého a technického rozvoja, sprístupňovanie biocídnych výrobkov s ich obsahom na trhu v súlade s vnútroštátnymi opatreniami až do rozhodnutia o schválení alebo neschválení účinnej látky, pričom biocídne výrobky s obsahom nových účinných látok sa majú uviesť na trh v súlade s požiadavkami nariadenia (EÚ) č. 528/2012. 

Predloženým návrhom zákona je potrebné vytvoriť podmienky pre komplexné zabezpečenie výkonu štátnej správy pre sprístupňovanie biocídnych výrobkov na trhu vrátane systému kontrol na účinné presadzovanie nariadenia (EÚ) č. 528/2012 vrátane používania biocídnych výrobkov. Návrh zákona nadväzuje na doterajšiu prax v podmienkach Slovenskej republiky a ustanovuje za príslušné orgány štátnej správy pre sprístupňovanie biocídnych výrobkov na trhu a ich používanie Ministerstvo hospodárstva Slovenskej republiky a Centrum pre chemické látky a prípravky (ďalej len „centrum“).
Nariadenie (EÚ) č. 528/2012 predpokladá zabezpečiť medzinárodnú spoluprácu príslušných orgánov jednotlivých členských štátov pri hodnotení biocídnych výrobkov a ich účinných látok. Pre Ministerstvo hospodárstva Slovenskej republiky a centrum je za týmto účelom potrebné zabezpečiť dostatočný počet kvalifikovaného a skúseného personálu, čo podmieňuje efektívne a účinné plnenie úloh a spoluprácu s príslušným orgánmi členských štátov, Európskou chemickou agentúrou v Helsinkách prostredníctvom výboru pre biocídne výrobky podľa čl. 75, koordinačnej skupiny podľa čl. 35 a Európskou komisiou. Centrum okrem odborných činností v tomto výbore a jeho podvýboroch za Slovenskú republiku, súvisiacich s činnosťami príslušného orgánu a príslušného hodnotiaceho orgánu, má tiež zabezpečiť činnosť asistenčného pracoviska a poskytovanie poradenstva žiadateľom, najmä malým a stredným podnikom (ďalej len „MSP“) pri plnení  povinností z nariadenia (EÚ) č. 528/2012. Skúsenosti z uplatňovania zákona č. 217/2003 Z. z. poukazujú na výrazné podhodnotenie štátnej správy v predmetnej oblasti a výrazný deficit ľudských i finančných zdrojov, ktorých komplexnosť centrum musí riešiť zmluvnými vzťahmi s inými externými osobami vykonávajúcimi hodnotenie. Náklady za služby poskytované centrom ako príslušným orgánom alebo hodnotiacim príslušným orgánom mu umožnia pokryť poplatky vyberané v súlade s článkom 80 ods. 2 nariadenia (EÚ) č. 528/2012. Tieto budú bližšie upravené nariadením vlády Slovenskej republiky. Navrhované personálne posilnenie rezortu Ministerstva hospodárstva SR, ale najmä centra, je uvedené v doložke vplyvov na rozpočet verejnej správy 
Návrhom zákona je potrebné zabezpečiť účinné vymáhanie presadzovania nariadenia (EÚ) č. 528/201 vhodným systémom kontrol a  sankčných opatrení. Pre tento účel sa navrhuje využiť existujúce kontrolné orgány a obdobne, ako je tomu v zákone č. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemických látok a chemických zmesí na trh a o zmene a doplnení niektorých zákonov, zabezpečiť ich vzájomnú spoluprácu a výmenu informácií. Skúsenosti z uplatňovania zákona č. 67/2010 Z. z. však poukazujú na potrebu personálneho posilnenia kontrolných orgánov pre výkon nových činností a zabezpečenie vhodnej spolupráce a metodického usmernenia zo strany Ministerstva hospodárstva Slovenskej republiky. 
Článkom II návrhu zákona sa novelizuje zákon Národnej rady Slovenskej republiky   č. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch v znení neskorších predpisov a upravujú sa jednotlivé položky správnych poplatkov za rozhodovaciu činnosť centra.

Článkami III až VII návrhu zákona sa upravujú zákon Národnej rady Slovenskej republiky č. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch v znení neskorších predpisov, zákon č. 128/2002 Z. z. o štátnej kontrole vnútorného trhu vo veciach ochrany spotrebiteľa a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov, zákon č. 525/2003 Z. z. o štátnej správe starostlivosti  o životné prostredie a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov, zákon č. 125/2006 Z. z. o inšpekcii práce a o zmene a doplnení zákona č. 82/2005 Z. z. o nelegálnej práci a nelegálnom zamestnávaní a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov, zákon č. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov a zákon č. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemických látok a chemických zmesí na trh a o doplnení niektorých zákonov (chemický zákon) v znení zákona č. 339/2012 Z. z.
Predložený návrh zákona bude mať priamy vplyv na podnikateľské prostredie, nebude mať vplyv na schodok rozpočtu verejnej správy, na rozpočty vyšších územných celkov, rozpočty obcí a nebude mať sociálne vplyvy. Návrh zákona bude mať pozitívny vplyv          na životné prostredie a informatizáciu spoločnosti. 

Návrh zákona je v súlade s Ústavou Slovenskej republiky, ústavnými zákonmi a ostatnými všeobecne záväznými právnymi predpismi, medzinárodnými zmluvami a inými medzinárodnými dokumentmi, ktorými je Slovenská republika viazaná, ako aj s právom Európskej únie.
B. Osobitná časť

Osobitná časť
K § 1
Špecifikovaný predmet úpravy návrhu zákona.
K § 2
Ustanovuje orgány štátnej správy na účely zákona a osobitného predpisu, ktorým je nariadenie (EÚ) č. 528/2012 z 22. mája 2012 o sprístupňovaní biocídnych výrobkov na trhu a ich používaní.


Návrhom zákona sa rieši výkon štátnej správy obdobne ako v  doteraz platnom zákone č. 217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia biocídnych výrobkov na trh a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov, ktorý bol významne upravený najmä poslednou novelou v zákone č. 339/2012 Z. z. 

Na rozdiel od zákona č. 217/2003 Z. z. je potrebné zabezpečiť komplexnejší výkon kontrol uvedenia na trh a ďalšieho sprístupňovania a používania biocídnych výrobkov, kde kontrola trhu v rámci ochrany spotrebiteľa nepokrýva požiadavky nariadenia (EÚ) č. 528/2012. Zákon preto poveruje výkonom kontrol nasledovné orgány štátnej správy, a to Slovenskú obchodnú inšpekciu, Slovenskú inšpekciu životného prostredia, Štátnu veterinárnu a potravinovú správu Slovenskej republiky, colné úrady a Ministerstvo obrany Slovenskej republiky (ďalej len „ministerstvo obrany“). 

§ 3 a 4
Ustanovujú sa príslušné orgány zodpovedné za uplatňovanie a presadzovanie tohto nariadenia, ktorými sú Ministerstvo hospodárstva Slovenskej republiky a centrum. Ministerstvo hospodárstva zodpovedá riadenie výkonu štátnej správy, za spoluprácu s Európskou komisiou a Európskou chemickou agentúrou (ECHA), pričom spolupracuje s dotknutými orgánmi štátnej správy a poskytuje súčinnosť kontrolným orgánom. Plní oznamovacie povinnosti voči Európskej Komisii v prípade, ak príslušný orgán štátnej správy prijal dočasné opatrenie o pozastavení sprístupňovania biocídneho výrobku na trh alebo o dočasnom zákaze jeho používania v prípade, ak tento napriek tomu, že je používaný v súlade s autorizáciou predstavuje závažné bezprostredné alebo dlhodobé riziko pre zdravie ľudí, zdravie zvierat alebo pre životné prostredie. Zodpovedá za posielanie správ, je odvolacím orgánom vo veciach, o ktorých rozhodlo centrum. 
Príslušné orgány zabezpečujú vzájomnú spoluprácu v rámci členských štátov, čo je nevyhnutné pre zlepšenie fungovania vnútorného trhu s biocídnymi výrobkami. Aby sa zabezpečila koordinácia medzi členskými štátmi pri uplatňovaní nariadenia, ustanovuje sa príslušný orgán zodpovedný za prijímanie informácií, proces posudzovania dokumentácií k žiadostiam,  hodnotenie účinných látok, hodnotenie biocídnych výrobkov a proces povoľovania/ autorizácie biocídnych výrobkov. Týmito činnosťami sa poveruje centrum, ktoré je národným orgánom Slovenskej republiky pre sprístupňovanie a používanie biocídnych výrobkov. Centrum má zabezpečovať i úlohy prislúchajúce členskému štátu vo výbore pre biocídne výrobky pri ECHA a ďalšie úlohy upravené nariadením o sprístupňovaní biocídnych výrobkov na trhu a ich používaní vrátane činnosti asistenčného pracoviska poskytujúceho poradenstvo podnikateľom.
K § 5 až 6
Ustanovuje sa pôsobnosť Ministerstva životného prostredia Slovenskej republiky, ktoré sa vyjadruje pri hodnotení účinných látok a biocídnych výrobkov z hľadiska ochrany životného prostredia, a Ministerstvo pôdohospodárstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky z hľadiska ochrany zvierat. Obe ministerstvá môžu poveriť plnením úloh nimi zriadené právnické osoby.
K § 7


Upravuje sa zodpovednosť za prijímanie informácií o biocídnych výrobkoch vo forme kariet bezpečnostných údajov pre biocídne výrobky alebo skupiny biocídnych výrobkov na Národné toxikologické informačné centrum, ktoré zodpovedá za poskytovanie informácií v prípade poškodenia zdravia alebo akýchkoľvek nepriaznivých účinkov biocídnych výrobkov. 

K § 8 

Upravuje úhrady a ročné poplatky za úkony centra.
Žiadateľ (poplatník) hradí poplatky za služby, ktoré mu centrum poskytuje ako hodnotiaci príslušný orgán na činnosti súvisiace s hodnotením biocídneho výrobku, skupiny biocídnych výrobkov alebo účinnej látky, pričom tieto môže zabezpečovať i na základe zmluvy s inými osobami vykonávajúcimi hodnotenie ustanovenými v § 4 ods. 2, ročné poplatky za služby centra súvisiace so sprístupňovaním biocídneho výrobku alebo skupiny biocídnych výrobkov na trhu Slovenskej republiky a poplatky za rozhodovaciu činnosť centra podľa zákona č. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch v znení neskorších predpisov. 
Ročné poplatky majú pokryť náklady centra pri plnení nasledovných úloh z nariadenia (EÚ) č. 528/2012:
- Zabezpečenie agendy týkajúcej sa sprístupnenia biocídnych výrobkov na trhu SR autorizovaných v súlade so zjednodušeným postupom autorizácie na trhu, ak centrum nepôsobí ako hodnotiaci členský štát podľa čl. 26 ods. 1 nariadenia.  Držiteľ autorizácie iba informuje centrum  najneskôr 30 dní predtým, ako uvedie biocídny výrobok na trh na území SR. V súlade s  čl. 27 ods. 2 centrum musí zabezpečiť expertné hodnotenie, či výrobok bol autorizovaný v súlade s princípmi hodnotenia z hľadiska ochrany spotrebiteľa a životného prostredia a v prípade nutnosti prijať nevyhnutné opatrenia na území SR.

- Zabezpečenie práce a cestovných nákladov pre zástupcu centra v koordinačnej skupine ECHA podľa čl. 35. 
- Centrum podľa čl. 48 kedykoľvek zruší alebo zmení a doplní autorizáciu na základe vyhodnotenia poznatkov nadobudnutých  podľa čl. 48 písm. a) až c) alebo podľa ods. 3 bod 2.
- Zabezpečenie expertného posúdenia bezpečnosti alebo účinnosti už autorizovaného biocídneho výrobku z dôvodov  zrušenia  povolenia na paralelný obchod podľa čl. 53 ods. 8.
-  Spolupráca s kontrolnými orgánmi a poskytovanie informácií o autorizovaných výrobkoch  pri výkone opatrení podľa čl. 65.

-  Podľa čl. 71 ods. 6 centrum v Registri pre biocídne výrobky zaznamenáva a oznamuje rozhodnutia, ktoré prijalo v súvislosti s autorizáciou biocídnych výrobkov, a aktualizuje informácie v Registri pre biocídne výrobky, keď takéto rozhodnutia prijalo. Predovšetkým aktualizuje informácie v o biocídnych výrobkoch, ktoré boli autorizované na  území SR, alebo v prípade ktorých bola vnútroštátna autorizácia zamietnutá, zmenená a doplnená, obnovená alebo zrušená, alebo pre ktoré bolo udelené, zamietnuté alebo zrušené povolenie na paralelný obchod. Prostriedky sú nevyhnutné na zabezpečenie ochrany údajov, bezpečnostné požiadavky ECHA a chod a údržbu IT pre prístup do registra, školenia zamestnancov.

- Zabezpečenie práce vo výbore a v paralelnom výbore pre biocídne výrobky podľa čl. 75. Člen výboru má povinnosť zabezpečiť úlohy spravodajcu a preskúmať hodnotiace správy iných členských štátov pre účinné látky alebo biocídne výrobky a uplatňovať námietky.  Vzhľadom na multidisciplinárny charakter problematiky bude potrebné zabezpečiť substanoviská expertných inštitúcií a znalcov na základe zmlúv. 
- Podľa čl. 81 ods. 2 centrum musí poskytovať poradenstvo žiadateľom, najmä MSP, a iným zainteresovaným stranám v súvislosti s ich príslušnými zodpovednosťami a záväzkami podľa nariadenia.
- Zabezpečenie opatrení podľa čl. 92 týkajúcich sa biocídnych výrobkov autorizovaných/registrovaných podľa smernice 98/8/ES a posúdenie súladu s nariadením  (EÚ) 528/2012.

Výška týchto poplatkov sa stanoví nariadením vlády Slovenskej republiky v súlade               so zásadami určenými v čl. 80 ods. 2 a 3 nariadenia (EÚ) č. 528/2012 tak, aby pokryli nevyhnutné náklady centra na poskytované služby. 

Rozhodovacia činnosť centra je spoplatňovaná podľa zákona č. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch v znení neskorších predpisov.

K § 9 až 15
Kontrolnú činnosť zabezpečia kontrolné orgány, ktoré konajú podľa svojich osobitných predpisov, pričom zodpovednosť za presadzovanie nariadenia (EÚ) č. 528/2012 na trhu má Slovenská obchodná inšpekcia, ak je to v záujme ochrany spotrebiteľa pri kontrole vnútorného trhu a poskytovaní služieb spotrebiteľom, kontrolu výrobných procesov biocídnych výrobkov, ktorá má zaručiť bezpečnosť biocídneho výrobku, ako i dohľad nad kontrolovaným použitím neautorizovaných biocídnych výrobkov zabezpečí Slovenská inšpekcia životného prostredia a inšpektoráty, ak je to nevyhnutné v záujme ochrany životného prostredia. Ak biocídny výrobok, skupina biocídnych výrobkov alebo ošetrené výrobky predstavujú bezprostredné alebo dlhodobé riziko pre život a zdravie ľudí, najmä pre zraniteľné skupiny, ktoré nie je primerane kontrolované, príjme vhodné predbežné opatrenia príslušný regionálny úrad verejného zdravotníctva a Úrad verejného zdravotníctva. Opatrenia z hľadiska bezpečnosti a ochrany zdravia pri práci s biocídnymi výrobkami prijímajú inšpektoráty práce. Colné orgány kontrolujú, či dovážané a vyvážené biocídne výrobky zodpovedajú požiadavkám tohto zákona a nariadenia (EÚ) č. 528/2012. Ministerstvo obrany zabezpečuje kontrolu dodržiavania požiadaviek tohto zákona a  osobitného predpisu v ozbrojených silách a v právnických osobách v jeho zakladateľskej alebo zriaďovateľskej pôsobnosti. Kontrolná činnosť vyžaduje vhodné poskytovanie súčinnosti príslušného orgánu, ktoré podľa zákona zabezpečí ministerstvo hospodárstva. Dôležitá je tiež vzájomná informovanosť kontrolných orgánov pri ukladaní správnych deliktov, aby za porušenie toho istého ustanovenia zisteného súčasne viacerými kontrolnými orgánmi začal konanie iba ten, ktorý je podľa tohto zákona príslušným kontrolným orgánom. Kontrolné orgány poskytujú zo svojej činnosti súhrnné informácie každých päť rokov počnúc rokom 2015 ministerstvu hospodárstva. 
K § 16 až 19 
Členské štáty sú povinné na svojom území zabezpečiť v plnom rozsahu kontrolu všetkých povinností uložených nariadením (EÚ) č. 528/2012 a ich účinné presadzovanie. Upravujú sa správne delikty a súvisiace sankcie za ich porušenie, ako i poriadkové pokuty za marenie výkonu kontrolnej činnosti.

K § 20
Konanie sa riadi zákonom o správnom konaní, pokiaľ tento zákon neustanovuje inak. Ide najmä o rozhodovacie činnosti centra, jeho postupy a lehoty, ktoré sú upravené osobitne inak nariadením (EÚ) č. 528/2012.
K § 21
Upravujú sa  podmienky, za akých možno pokračovať v sprístupňovaní biocídnych výrobkov na základe rozhodnutí o povolení uvádzať na trh biocídny výrobok podľa doteraz platných predpisov, ktorým neuplynula platnosť, upravuje dokončenie konaní začatých podľa doteraz platných právnych predpisov na základe informácií poskytnutých v dokumentácii predloženej podľa doteraz platných právnych predpisov, pričom sa umožňuje centru dožiadanie dodatočných informácií v rozsahu v súlade s nariadením (EÚ) č. 528/2012. Upravujú sa náležitosti žiadosti o povolenie uviesť na trh biocídny výrobok, ktorého účinné látky sú v procese hodnotenia a pre ktoré doteraz nebolo vydané rozhodnutie o schválení alebo neschválení. Uvedenie na trh je podmienené zápisom tohto biocídneho výrobku do Registra biocídnych výrobkov sprístupnených na trhu v Slovenskej republike, pričom držiteľ povolenia je povinný v  lehote do 5 dní požiadať o výmaz z registra, ak ukončuje sprístupňovanie biocídneho výrobku na trhu z vlastných dôvodov alebo z taxatívne vymedzených dôvodov, ktoré zakladajú povinnosť ukončiť sprístupňovanie biocídneho výrobku na trhu. 

K § 22

Zrušovacie ustanovenie pre doteraz platné predpisy, ktorými sa transponovala smernica 98/8/ES v platnom znení.
Čl. II

Mení sa a dopĺňa Sadzobník správnych poplatkov v zákone Národnej rady Slovenskej republiky č. 145/1995 Z. z. o správnych poplatkoch v znení neskorších  predpisov. 
Čl. III až V 

Upravujú sa osobitné predpisy pre kontrolné orgány, a to zákon č. 128/2002 Z. z. o štátnej kontrole vnútorného trhu vo veciach ochrany spotrebiteľa a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov, zákon č. 525/2003 Z. z. o štátnej správe starostlivosti o životné prostredie a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov, zákon č. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemických látok a chemických zmesí na trh a o doplnení niektorých zákonov (chemický zákon) v znení zákona č. 339/2012 Z. z. sa mení a dopĺňa tak, aby spresnil termín pre podávanie správ z kontrolných činností podľa osobitných predpisov a odstránil niektoré nedôslednosti v prechodných ustanoveniach platných pre  klasifikáciu, označovanie a balenie zmesí.
Čl. VII
Ustanovuje sa účinnosť zákona od 1. septembra 2013.
