
DÔVODOVÁ   SPRÁVA

Všeobecná časť

        Ministerstvo pôdohospodárstva Slovenskej republiky predkladá návrh nariadenia vlády   o požiadavkách na  schvaľovanie veterinárnych zdravotníckych pomôcok podľa § 2 ods. 1 písm. k) zákona č. 19/2002 Z. z., ktorým sa ustanovujú podmienky vydávania aproximačných nariadení vlády Slovenskej republiky v znení zákona č. 207/2002 Z. z. a na vykonanie § 53 ods. 3 zákona č. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach, o zmene zákona č. 455/1991 Zb. o živnostenskom podnikaní ( živnostenský zákon ) v znení neskorších predpisov a o zmene a doplnení zákona Národnej rady Slovenskej republiky č. 220/1996 Z. z. o reklame  a o zmene niektorých ďalších zákonov.

        Predloženým návrhom nariadenia vlády sa do právneho poriadku Slovenskej republiky preberá smernica Rady 84/539/EHS zo 17. septembra 1984 o aproximácii právnych predpisov členských štátov týkajúcich sa elektromedicínskeho zariadenia používaného vo  veterinárnom lekárstve (Úradný vestník Európskych spoločenstiev L 300, 19/11/1984, s. 0001 až 0012) v znení smernice Rady 93/42/EHS zo 14. júna 1993 o zdravotníckych pomôckach (Úradný vestník Európskych spoločenstiev L 169, 12/07/1993, s. 0001 až 0043) a smernice Rady č. 807/2003.

       Týmto návrhom nariadenia vlády sa ustanovujú požiadavky na  elektromedicínske zariadenie uvedené v prílohe č. 1,  ktoré je svojou povahou určené na použitie vo veterinárnom lekárstve.
        Návrh nemá dopad na štátny rozpočet, na rozpočty obcí alebo vyšších územných celkov, životné prostredie a zamestnanosť. Je v súlade s Ústavou Slovenskej republiky č. 460/1992 Z. z. v znení ústavného zákona č. 90/2001 Z. z.. 


Ministerstvo financií SR listom č. MF/2858/2004-81 z 15.7.2004 oznámilo, že berie na vedomie, že návrh nariadenia  vlády nemá dopad na štátny rozpočet, na rozpočty obcí alebo vyšších územných celkov, životné prostredia a zamestnanosť.

Doložka zlučiteľnosti

právneho predpisu 

s právom Európskych spoločenstiev a Európskej únie

1. Navrhovateľ právneho predpisu : vláda Slovenskej republiky

2. Názov návrhu právneho predpisu : Nariadenie vlády Slovenskej republiky o požiadavkách na schvaľovanie elektromedicínskych veterinárnych zdravotníckych pomôcok
3. Záväzky Slovenskej republiky vo vzťahu k Európskym spoločenstvám a Európskej únii: Vyplývajú z Prístupovej zmluvy, najmä z Aktu o podmienkach pristúpenia a tiež na základe určenia gestorstva k smernici Rady 84/539/EHS, ktorá mala byť prebratá do slovenského právneho poriadku do dňa vstupu Slovenskej republiky do Európskej únie.

4. Problematika  návrhu právneho  predpisu   je   upravená  v práve Európskych spoločenstiev : 


a)
v primárnej legislatíve, a to:


 v Zmluve o založení Európskeho spoločenstva /amsterdamské znenie/

b) v sekundárnej legislatíve, a to: 

v smernici Rady 84/539/EHS zo 17. Septembra 1984 o aproximácii právnych predpisov členských štátov týkajúcich sa elektromedicínskeho zariadenia používaného v lekárstve alebo veterinárnom lekárstve (Ú. v. ES L 300, 19.11.1984) v znení smernice Rady 93/42/EHS zo 14. júna 1993 (Ú. v. ES L 169, 12.07.1993) v znení nariadenia Rady (ES) č. 807/2003 zo 14. apríla 2003 (Ú. v. EÚ L 122, 16.05.2003)

5. Stupeň     zlučiteľnosti    návrhu   právneho  predpisu   s   právom      Európskych spoločenstiev:  úplná zhoda 

6. Gestor: Ministerstvo pôdohospodárstva Slovenskej republiky je predkladateľom a zároveň aj gestorom

7. Účasť expertov pri príprave návrhu právneho predpisu: Bez účasti expertov

Osobitná časť 

K § 1

Vymedzuje sa predmet nariadenia.

K § 2

Ustanovuje možnosť uvádzania na trh elektromedicínskych zariadení len ak sú splnené požiadavky podľa tohto nariadenia.

K § 3

Ustanovuje pozastavenie alebo stiahnutie z trhu alebo z  prevádzky elektromedicínskeho zariadenia ak sa zistí jeho nehoda, porucha alebo zlyhanie a postup informovania Úradu pre normalizáciu, metrológiu a skúšobníctvo SR.  Tento úrad podľa zákona č. 264/1999 Z. z. koná aj voči orgánom EÚ a členským štátom.

K§ 4

Upravuje postup pri neoprávnenom použití značky.

K § 5


Preberá sa čl. 3 smernice, ktorým sa má určiť rovnaká úhrada za služby poskytnuté zariadením podľa tohto nariadenia a služieb zariadeniami ktoré boli uvedené na trh pred účinnosťou tohto naradenia ak takéto zariadenia spĺňali požiadavky doterajších predpisov.

K § 6

Vymedzuje transponovaný právny akt Európskych spoločenstiev.

K § 7

Ustanovuje sa účinnosť nariadenia.

K prílohe 1

Určuje zoznam zariadení.

K prílohe 2

Určuje vzor vyhlásenia zhody.

K prílohe 3

Určuje vzor značky o zhode.

K prílohe 4

Vymedzuje sa smernica Rady, ktorá sa preberá  týmto nariadením.
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