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ZAKON
z 2. februara 2010

o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh a o zmene
a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon)

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na
tomto zakone:

Cl. 1

PRVA CAST
VSEOBECNE USTANOVENIA

§1
Predmet upravy

(1) Tento zakon ustanovuje klasifikaciu, oznacova-
nie, balenie chemickych latok (dalej len ,latok®) a che-
mickych zmesi') (dalej len ,zmesi“), testovanie latok,?
kartu bezpecnostnych udajov,®) zasady spravnej labo-
ratornej praxe, podmienky uvedenia latok a zmesi na
trh,?) podmienky uvedenia detergentov na trh,’) pod-
mienky vyvozu a dovozu vybranych nebezpeénych la-
tok a vybranych nebezpec¢nych zmesi,®) prava a povin-
nosti vyrobcov,”) dovozcov,®) naslednych uzivatelov®)
a dodavatelov') latok a zmesi, pdsobnost organov stat-
nej spravy vratane kontroly, dohlad nad dodrziavanim
ustanoveni tohto zakona a osobitnych predpisov'')
a ukladanie a vymahanie sankcii za porusenie tohto za-
kona a osobitnych predpisov.'’)

(2) Tento zakon sa nevztahuje na latky a zmesi uvede-
né v osobitnych predpisoch.'?)

§2
Zakladné pojmy

Na tuicely tohto zakona sa rozumie

a) existujucou latkou latka uvedena v Eurépskom zo-
zname existujucich komerénych chemickych la-
tok,'?)

b) novou latkou latka, ktora nie je uvedena v Eur6p-
skom zozname existujucich komerénych chemic-
kych latok,

c) no-longer polymer latka uvedena v osobitnom predpi-
SC,H)

d) vyrobkom je predmet, ktory pocas vyroby dostava
konkrétny tvar, povrch alebo prevedenie, ktoré ur-
¢uje jeho funkciu vo vacsej miere ako jeho chemické
zloZenie,

e) testovacim pracoviskom prevadzkova jednotka, kto-
ru vlastni alebo drzi fyzickd osoba - podnikatel alebo
pravnicka osoba, v ktorej sa vykonavaju neklinické
Studie zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti
latok (dalej len ,neklinické studie“), ak ide o nekli-
nické studie vykonavané na viacerych miestach, tes-

!) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o Klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi,
o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 (U.v. EULS353,
31. 12. 2008) v platnom zneni.

2) CI. 13 ods. 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii

a obmedzovani chemickych latok (REACH) a o zriadeni Europskej chemickej agentury, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES
a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396, 30. 12. 2006) v platnom zneni.
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30. maja 2008, ktorym sa ustanovuju testovacie metody podla nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (ES) €. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) (U. v. EU L 142,
31. 5. 2008) v platnom zneni.

3) Cl. 31 nariadenia (ES) é. 1907/2006 v platnom zneni.

4) Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 v platnom zneni.

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.

%) Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 648/2004 z 31. marca 2004 o detergentoch (Mimoriadne vydanie Uradného vestnika
EU, kap. 13/zv. 34) v platnom zneni.

%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 689/2008 zo 17. juna 2008 o vyvoze a dovoze nebezpecénych chemikalii (U. v. EU
L 204, 31. 7. 2008).

7) Cl. 2 ods. 15 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.

8) Cl. 2 ods. 17 nariadenia (ES) ¢é. 1272/2008 v platnom zneni.

9 Cl. 2 ods. 19 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.

19) Cl. 2 ods. 26 nariadenia (ES) €. 1272/2008 v platnom zneni.
1) Nariadenie (ES) ¢. 648/2004 v platnom zneni.

Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 v platnom zneni.

Nariadenie (ES) ¢. 689/2008.

Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.
12) CI. 2 nariadenia (ES) &. 1907/2006 v platnom zneni.

Cl. 2 ods. 2 nariadenia (ES) é. 689/2008.

Cl. 1 ods. 2, 3, 5 a 6 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.
13) Cl. 3 ods. 20 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 v platnom zneni.
4 CI. 3 ods. 20 pism. c) nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 v platnom zneni.

© IURA EDITION, spol. sr. 0.



www.zbierka.sk

Ciastka 36

Zbierka zakonov ¢. 67/2010

Strana 379

tovacim pracoviskom sa rozumie miesto, na ktorom
pracuje veduci neklinickej Studie. VSetky jednotlivé
testovacie miesta, v ktorych sa vykonavaju neklinic-
ké studie, sa jednotlivo alebo ako celok povazuju za
testovacie pracovisko,

f) neklinickou Studiou skuska alebo subor skuSok,

ktorymi sa za uréenych laboratérnych podmienok

alebo v uréenom prostredi testuje latka s cielom zis-
kat udaje o jej vlastnostiach alebo jej bezpecnosti,
akreditujucou osobou'’) osoba monitorujuca dodr-

Ziavanie zasad spravnej laboratéornej praxe testova-

cimi pracoviskami a plnenie ostatnych tloh tykaju-

cich sa zasad spravnej laboratérnej praxe,

inSpekciou testovacieho pracoviska kontrola postu-
pov testovacieho pracoviska a praktickych ¢innosti
smerujucich k dosiahnutiu stupna zhody so zasada-

mi spravnej laboratérnej praxe, pocas ktorej sa

skontroluju systémy riadenia a pracovné postupy

testovacieho pracoviska,

inSpektorom osoba vykonavajuca inSpekciu testova-

cich pracovisk a audity neklinickych stadii v zastu-

peni akreditujucej osoby,

j) auditom neklinickej Stadie porovnanie prvotnych
udajov a pridruzenych zaznamov pocas testovania
latok alebo ich porovnavanie so zavere¢nou spravou
na ucely zistenia, ¢i prvotné tidaje boli presne zazna-
menaneé a ¢i testovanie sa vykonalo v sulade s pla-
nom Stadie a Standardnymi pracovnymi postupmi.

©
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DRUHA CAST

KLASIFIKACIA, ogNACOVANIE A BALENIE LATOK
A ZMESI, TESTOVANIE LATOK
A KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

§3

Klasifikacia, oznacovanie a balenie latok

(1) Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia mu-
sia klasifikovat latku'®) podla osobitného predpisu.')

(2) Dodavatelia latok musia oznacovat a balit latky
podla osobitného predpisu.’)

(8) Informacie na oznaceni obalu musia byt uvedené
v Statnom jazyku.

§ 4

Klasifikacia, oznacovanie a balenie zmesi

(1) Vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia mu-
sia Klasifikovat zmes'”) podla osobitného predpisu.’)

(2) Dodavatelia zmesi musia oznacovat a balit zmesi
podla osobitného predpisu.’)

(3) Informacie na oznaceni obalu musia byt uvedené
v §tatnom jazyku.

§5

Testovanie latok

Testovanie latok sa musi uskutoénit v sulade s pozia-
davkami ustanovenymi v osobitnych predpisoch.?)

§ 6

Karta bezpecénostnych tidajov

(1) Ak je dodavatel latky alebo zmesi povinny vypra-
covat kartu bezpec¢nostnych tidajov podla osobitného
predpisu,®) musi ju poskytnut kazdému prijemcovi lat-
ky alebo zmesi a Narodnému toxikologickému infor-
macnému centru'®) v statnom jazyku.

(2) Dodavatel bezodkladne aktualizuje kartu bezpec-
nostnych udajov'?) a v jej revidovanej podobe ju poskyt-
ne najneskor do piatich pracovnych dni od aktualizacie
kazdému prijemcovi, ktorému latku alebo zmes v uply-
nulych 12 mesiacoch dodaval, a Narodnému toxikolo-
gickému informaénému centru.

TRETIA CAST

UVEDENIE LATOK, ZMESI, VYROBKOV
A DETERGENTOV NA TRH

§7

Uvedenie latok, zmesi a vyrobkov na trh

(1) Na uvedenie latok, zmesi a vyrobkov na trh*) sa
vztahuju osobitné predpisy.*)

(2) Ak zmes je biocidnym vyrobkom alebo pripravkom
na ochranu rastlin, vztahujua sa na jej uvedenie na trh
aj dalsie osobitné predpisy.*')

15) Zakon ¢. 505/2009 Z. z. o akreditacii organov posudzovania zhody a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

16) Cl. 2 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.
17) CI. 2 ods. 8 nariadenia (ES) é. 1272/2008 v platnom zneni.

18) § 21 zakona ¢. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich

predpisov.
19) Cl. 31 ods. 9 nariadenia (ES) €. 1907/2006 v platnom zneni.
29) Cl. 2 ods. 18 nariadenia (ES) é. 1272/2008 v platnom zneni.

21) Zakon ¢.217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia biocidnych vyrobkov na trh a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor-

Sich predpisov.

Zakon €. 193/2005 Z. z. o rastlinolekarskej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov.

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 152/2007 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti dokumentacie k Ziadosti o autorizaciu bio-
cidneho vyrobku a podrobnosti dokumentacie k ziadosti o registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom a podrobnu Specifikaciu
udajov predkladanych pred uvedenim biocidneho vyrobku a podrobnu §pecifikaciu tidajov predkladanych pred uvedenim biocidneho

vyrobku s nizkym rizikom na trh.

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 316/2007 Z. z., ktorym sa ustanovuju poziadavky na dokumentacény subor tidajov tc¢innych
latok a pripravkov na ochranu rastlin a jednotné zasady na odborné posudzovanie a registraciu pripravkov na ochranu rastlin.
Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 373/2008 Z. z., ktorym sa ustanovuji poziadavky na uvadzanie pripravkov na ochranu rastlin

na trh v zneni neskorsich predpisov.
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(3) Zoznam no-longer polymers, ktorym bolo prirade-
né Cislo Europskeho spoloéenstva, sa ustanovi vse-
obecne zavaznym pravnym predpisom, ktory vyda Mi-
nisterstvo hospodarstva Slovenskej republiky (dalej
len ,ministerstvo hospodarstva®).

(4) Europsky zoznam existujucich komercnych che-
mickych latok sa ustanovi vSeobecne zavdznym prav-
nym predpisom, ktory vyda ministerstvo hospodar-
stva.

(5) Podrobnosti o vS§eobecnych poziadavkach na kla-
sifikaciu, oznacovanie a balenie nebezpecnych latok
a zmesi ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis,
ktory vyda ministerstvo hospodarstva.

§8

Uvedenie detergentov a povrchovo aktivnych latok
pre detergenty na trh

(1) Na uvedenie detergentov a povrchovo aktivnych
latok v detergentoch na trh sa vztahuje osobitny pred-
pis.?)

(2) Vyrobcovia,?) ktori uvadzaju detergenty a po-
vrchovo aktivne latky, st povinni
a) Kklasifikovat, oznacovat a balit detergenty podla toh-

to zakona a osobitnych predpisov,*)

b) poskytovat kartu tidajov o zlozkach detergentov®)

Narodnému toxikologickému informaénému centru.

(3) Ak povrchovo aktivne latky v detergentoch nespl-
naju poziadavku na biologicka odburatelnost podla
osobitného predpisu,®) vyrobcovia zaslu Centru pre
chemické latky a pripravky (dalej len ,centrum®) a Eu-
ropskej komisii (dalej len ,komisia“) ziadost o udelenie
vynimky spolu s dokumentaciou odévodnujacou ude-
lenie vynimky z biologickej odburatelnosti podla oso-
bitného predpisu.?¢)

STVRTA CAST
SPRAVNA LABORATORNA PRAX

§9

Zasady spravnej laboratornej praxe

(1) Zasady spravnej laboratornej praxe tvori systém
kvality vztahujtci sa na proces organizacie a podmien-
ky, za ktorych sa neklinické studie planuju, vykonava-
jua, overuju, zaznamenavaju, ukladaju a oznamuju.

(2) Neklinické Studie sa vykonavaju na testovacich
pracoviskach, ktorymi su laboratoria, skleniky a polia.

(3) Ucelom zasad spravnej laboratornej praxe je zis-
kat reprodukovatelné a hodnoverné vysledky neklinic-
kych stadii prostrednictvom fyzikalno-chemickych
a biologickych testovacich systémov a tidaje o ich zdra-
votnej a environmentalnej bezpecnosti.

22) Cl. 2 ods. 10 nariadenia (ES) ¢. 648/2004 v platnom zneni.

23) Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.
Cl. 11 nariadenia (ES) ¢. 648/2004 v platnom zneni.

24 Cl. 9 ods. 3 nariadenia (ES) &. 648/2004 v platnom zneni.
25) Cl. 4 ods. 2 nariadenia (ES) &. 648/2004 v platnom zneni.
26) Cl. 5 nariadenia (ES) €. 648/2004 v platnom zneni.
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(4) Zasady spravnej laboratornej praxe sa vztahuju
na testovanie zdravotnej a environmentalnej bezpec-
nosti latok obsiahnutych v humannych liekoch, pri-
pravky na ochranu rastlin, kozmetickych vyrobkoch,
vo veterinarnych liekoch, v potravinovych a krmovino-
vych doplnkoch a v priemyselnych latkach a zmesiach
a v biocidnych vyrobkoch.

(5) Zasady spravnej laboratornej praxe sa uplatnujua
na vsetky neklinické §tudie na vydanie povolenia uviest
na trh humanne lieky, pripravky na ochranu rastlin,
kozmetické vyrobky, veterinarne lieky, potravinové
a krmovinové doplnky a na regulaciu priemyselnych
chemickych latok a zmesi a biocidnych vyrobkov.

(6) Za hodnoverné vysledky neklinickych studii sa
povazuju len vysledky takych neklinickych studii, kto-
ré vykonava drzitel osvedcenia o dodrziavani zasad
spravnej laboratornej praxe (dalej len ,osvedcéenie®).

(7) Drzitel osvedcCenia je povinny pri odovzdavani
vysledkov neklinickych stuadii potvrdit, Ze tieto boli vy-
konané v sulade so zasadami spravnej laboratornej
praxe.

(8) Za rovnocenné osvedcenie sa povazuje aj osved-
cenie vydané akreditujiicou osobou v tretich krajinach.

(9) Ak akreditujuca osoba ma pochybnosti o tom,
ze laboratorium v ¢lenskom §tate Europskej unie (dalej
len ,c¢lensky Stat“), ktoré uvadza, Ze dodrziava zasady
spravnej laboratornej praxe, vykonalo neklinické stu-
die v sulade so zasadami spravnej laboratornej praxe,
poziada prislusny ¢lensky stat o dalsie informacie, pri-
padne o novu kontrolu alebo audit takejto neklinickej
studie; sucasne o tom bezodkladne informuje komisiu.

(10) Podrobnosti o cinnosti testovacich pracovisk,
pracovnych naplniach zamestnancov v nich zamestna-
nych a podrobnosti o ¢innostiach a pracovnych napl-
niach inSpektorov vykonavajucich inSpekcie a overova-
nie dodrziavania zasad spravnej laboratornej praxe
ustanovi vSeobecne zavdzny pravny predpis, ktory
vyda ministerstvo hospodarstva.

§ 10

Testovacie pracovisko

(1) Testovacie pracovisko, ktoré chce poziadat o vy-
danie osvedcenia, musi mat organizacnu Strukturu,
vramci ktorej zabezpecuje dodrziavanie zasad spravnej
laboratérnej praxe, vratane
a) prehladu osob, ktoré zabezpecuju povinnosti vede-

nia testovacieho pracoviska a chod testovacieho

pracoviska, vratane prehladu o veducich neklinic-
kych studii a veducich ¢iastkovych §tudii a opis ich
pracovnej naplne,

b) kvalifikovanych zamestnancov potrebnych na vyko-
nanie neklinickej stadie, s vycvikom, praxou a s ur-
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¢enou pracovnou naplnou potrebnych na vykonanie

neklinickej studie,

c) priestorového, materialového a urceného pristrojo-
vého vybavenia potrebného na vykonanie neklinic-
kej studie,

d) nalezitej identifikacie testovanych latok a referenc-
nych latok,

e) vypracovania a dodrziavania Standardnych pracov-
nych postupov,

f) planu neklinickej studie,

g) uplatnovania programu zabezpecenia kvality urce-
nymi zamestnancami,

h) ukladania platnych aj neplatnych verzii Standard-
nych pracovnych postupov, primarnych dokumen-
tov, planov neklinickych Studii, zavereénych sprav
neklinickych studii.

(2) Testovacie pracovisko musi mat pisomne vypra-
covany program zabezpecenia kvality vratane pracov-
nych naplni zamestnancov, ktori zabezpecuju vykona-
vanie programu kvality. Tito zamestnanci st priamo
podriadeni vedeniu testovacieho pracoviska, st oboz-
nameni s testovacimi postupmi, nepodielaju sa na vy-
konavani neklinickej studie a
a) overuju plan neklinickej studie, ktory obsahuje in-

formacie o cieloch a neklinickych testoch a skus-

kach na vykonanie neklinickej studie,

b) overuju, ¢i su vSetky neklinické studie v sulade so
zasadami spravnej laboratornej praxe; overovanie
pozostava z vnutornej inSpekcie:

1. neklinickych studii,
2. testovacieho pracoviska a
3. pracovnych procesov,

¢) uchovavaju zapisy z vnutornych inspekcii podla pis-
mena b),

d) ukladaju kopie vSetkych odstihlasenych planov ne-
klinickych Studii a Standardné pracovné postupy,
ktoré sa v testovacom pracovisku pouzivaju.

(3) Testovacie pracovisko musi pocas platnosti
osvedcenia splnat podmienky, za ktorych mu bolo vy-
daneé.

(4) Testovacie pracovisko bezodkladne oznamuje
akreditujucej osobe podstatné zmeny vztahujuce sa na
vydané osvedcCenie; a to zmeny v predmete a rozsahu
¢innosti, organiza¢né zmeny, zmeny v personalnej ob-
lasti v priamom vztahu k predmetu vydaného osvedce-
nia, zmeny vlastnictva testovacieho pracoviska alebo
inej opravnenej drzby testovacieho pracoviska.

(5) Testovacie pracovisko je povinné umoznit osobam
poverenym akreditujicou osobou pristup do objektov
a k zariadeniam, poskytnut vsetky udaje potrebné na
preverenie plnenia pravidiel dodrziavania zasad sprav-
nej laboratérnej praxe a potrebnu suc¢innost pri vykone
ich ¢innosti.

(6) Testovacie pracovisko okrem cinnosti uvede-
nych v predchadzajucich odsekoch postupuje pri apli-
kovani zasad spravnej laboratérnej praxe podla vse-
obecne zaviazného pravneho predpisu vydaného podla
§ 9 ods. 10.

27) § 17 az 20 Obchodného zakonnika.
28) Nariadenie (ES) ¢. 440/2008 v platnom zneni.
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§11

Monitorovanie zasad spravnej
laboratornej praxe

(1) Akreditujuca osoba pred vydanim osved¢enia mo-
nitoruje testovacie pracovisko, ¢i testovacie pracovisko
postupuje podla narodného programu podla § 12 ods. 2
pism. c) formou inSpekcie a auditu neklinickych studii.

(2) Monitorovanie zasad spravnej laboratérnej praxe
vykonava akreditujuca osoba prostrednictvom inSpek-
torov.

(3) InSpektor je pri inSpekcii povinny

a) zachovat obchodné tajomstvo o udajoch, ktoré nie
st bezne dostupné a maju sluzit obchodnej, vyrob-
nej alebo technickej ochrane a maju skutoénu alebo
aspon potencialnu, materialnu alebo nematerialnu
hodnotu a st oznac¢ené ako utajované,?)

b) vypracuvat in§pekéné spravy tak, aby sa utajované
udaje pouzité v sprave spristupnili iba kontrolnym
organom uvedenym v § 26 az 32 a aby boli, ak je to
mozné, spristupnené aj testovaciemu pracovisku,
v ktorom prebieha inSpekcia, alebo objednavatelovi
neklinickej studie,

¢) overovat dodrziavanie zasad spravnej laboratornej
praxe akymkolvek testovacim zariadenim, ktoré tvr-
di, Ze uplatnuje zasady spravnej laboratérnej praxe
pri testovani latok podla osobitného predpisu,®®)

d) ukladat zaznamy z inspekcii testovacich pracovisk,
zaznamov o neklinickych Studiach, na ktorych sa
vykonal audit na vnutrostatne alebo medzinarodné
ucely,

e) zucastnovat sa §koleni; §kolenia pre inspektorov je
povinna zabezpecovat akreditujiica osoba,

f) zacastnovat sa konzultacii tykajuacich sa monitorin-
gu o zasadach spravnej laboratérnej praxe vratane
spolo¢nych Skoliacich aktivit, ak je to nutné, aj s in-
Spektormi narodnych organov monitorujucich zasa-
dy spravnej laboratornej praxe v ¢lenskych Statoch
Organizacie pre hospodarsku spolupracu a rozvoj
na ucel zosuladovania vykladu a uplatiiovania a mo-
nitorovania zasad spravnej laboratornej praxe,

g) zabezpecit, aby pri vykone inspekcie nedoslo ku
konfliktu zaujmov na monitorovanych testovacich
pracoviskach, na auditovanych neklinickych Sta-
diach v spoloénostiach objednavajucich si tieto stu-
die,

h) preukazat sa pri vstupe do objektu, v ktorom sa vy-
konava inSpekcia alebo audit neklinickej Studie,
sluzobnym preukazom alebo menovacim dekrétom
vydanym akreditujucou osobou,

i) postupovat pri vykone inSpekcie podla tohto zakona
a podla vieobecne zavazného pravneho predpisu vy-
daného podla § 9 ods. 10.

§12
Narodny program

(1) Narodny program dodrziavania zasad spravnej la-
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boratornej praxe (dalej len ,narodny program®) vypra-
cuva akreditujuca osoba.

(2) Narodny program obsahuje

a) ustanovenia o vSeobecnej inSpekcii testovacieho
pracoviska a audite jednej alebo viacerych prebieha-
jucich alebo ukonéenych neklinickych studii,

b) ustanovenia pre mimoriadnu inSpekciu testovacie-
ho pracoviska alebo auditov neklinickych studii na
poziadanie kontrolného organu uvedeného v § 25 az
31,

¢) vymedzenie pravomoci inSpektorov na vstup do tes-
tovacieho pracoviska a ich pristup k udajom vo
vlastnictve testovacieho pracoviska vratane vzoriek,
dokumentacie Standardnych pracovnych postupov
a dalsej dokumentacie, ktora obsahuje postupy na
preverenie organizac¢nych procesov a podmienok
planovania, vykonavania, monitorovania a zazna-
menavania neklinickych studii, opis postupov, na-
slednych inSpekcii testovacieho pracoviska a audi-
tov neklinickych stadii.

§ 13
Konanie o vydani osvedc¢enia

(1) Konanie o vydani osvedcenia sa za¢ina odo dna
dorucenia pisomnej Ziadosti pravnickou osobou alebo
fyzickou osobou - podnikatelom (dalej len ,ziadatel®)
akreditujucej osobe.

(2) Ziadost podla odseku 1 musi obsahovat
a) obchodné meno, identifikacné ¢islo a sidlo ziadate-
la, ak je ziadatelom pravnickd osoba; obchodné
meno, identifikacné ¢islo, ak mu bolo pridelené,
a miesto podnikania, ak je ziadatelom fyzicka osoba
- podnikatel,
b) udaje o pravnej forme ziadatela,
¢) druh pozadovaného osvedcenia,
d) predmet a rozsah poZadovaného osvedéenia s uve-
denim prislusnych technickych $pecifikacii,
e) meno a priezvisko osoby zodpovednej za spravnost
vysledkov neklinickych Studii a auditov,
f) idaje o vzdelani a praxi odbornych zamestnancov
ziadatela,
g) udaje o priestorovom a uréenom pristrojovom a ma-
terialovom vybaveni testovacieho pracoviska,
h) vyhlasenie zZiadatela, ze
1. umozni akreditujucej osobe overovanie formou
inSpekcie dodrziavania zasad spravnej laborator-
nej praxe,
2. jeho testovacie pracovisko splna podmienky uve-
denév § 10,
3. ma personalne zabezpeceny program zabezpeco-

29) § 591 az 600 Obchodného zakonnika.
30)

vania kvality a vnutorny predpis zamerany na pri-
merané zneSkodnovanie odpadu vzniknutého
v ramci uskuto¢novania fyzikalno-chemickych
a biologickych testovacich systémov,

4. ma vypracovany zoznam postupov, ktoré popisu-
ju, ako a ¢im sa vykonavaju testy alebo ¢innosti,
ktoré nie st podrobne S§pecifikované v planoch
stuadii alebo v testovacich metédach,

5. ma zabezpecenu ochranu proti neopravnenym
zmenam a doplneniam alebo proti strate adajov
v pocitacovom systéme pouzivanom v rameci testo-
vania a auditu neklinickej studie,

6. ma vypracované postupy na zabezpecenie ukla-
dania, uchovavania a uskladnovania zaznamov
a materialov spracovanych pocas testovania la-
tok, humannych liekov a veterinarnych liekov,
pripravkov na ochranu rastlin, kozmetickych vy-
robkov, potravinovych a krmovinovych doplnkov.

(3) Ziadatel prilozi k ziadosti dokumentaciu opisuja-
cu metodiky a postupy, ktoré testovacie pracovisko po-
uziva.

(4) Ak ziadost na zacatie konania nema nalezitosti
podla odsekov 2 a 3, akreditujuca osoba pisomne vyzve
Ziadatela, aby v urcenej lehote ziadost doplnil alebo aby
odstranil jej nedostatok, a zaroven ho upozorni, Ze inak
konanie zastavi. Ak ju ziadatel v tejto lehote nedoplni
alebo nedostatok neodstrani, akreditujuca osoba za-
stavi konanie a ziadost vrati ziadatelovi.

(5) Ak je ziadost uplna, akreditujuca osoba na zakla-
de ziadosti doruéi ziadatelovi do 15 dni navrh zmluvy
o podmienkach vykonania akreditacie. Na obsah a for-
mu zmluvy sa primerane vztahuji ustanovenia osobit-
ného predpisu.?)

(6) Akreditujuca osoba zastavi konanie a ziadost
vrati ziadatelovi, ak ziadatel odmietne navrh zmluvy
podla odseku 5, alebo nedéjde k uzavretiu zmluvy z iné-
ho dévodu.

(7) Ziadatel moze vziat ziadost spat aj z iného dovo-
du alebo bez udania dovodu, ale len pred uzavretim
zmluvy o podmienkach akreditacie.

(8) Ak ziadatel splnil podmienky na vydanie osved-
cenia vyplyvajuce z tohto zakona a zo vSeobecne zavaz-
nych pravnych predpisov vydanych na zaklade tohto
zakona a osobitnych predpisov,*’) akreditujiica osoba
vyda ziadatelovi osvedéenie do 60 dni od skonéenia in-
S§pekcie a auditu neklinickych studii. Odpis osvedcenia
elektronickou formou dorué¢i ministerstvu hospodar-
stva a komisii.

(9) Ak ziadatel nesplnil podmienky na vydanie

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 152/1995 Z. z. o potravinach v zneni neskorsich predpisov.

Zakon ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani (Zivnos-
tensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o rekla-

me v zneni neskorsich predpisov.

Zakon ¢.337/1998 Z. z. o veterinarnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych dalsich zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Zakon ¢. 136/2000 Z. z
Zakon €. 217/2003 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
Zakon ¢. 193/2005 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
Zakon €. 271/2005 Z. z
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. 0 hnojivach v zneni neskorsich predpisov.

. 0 vyrobe, uvadzani na trh a pouzivani krmiv (krmivarsky zakon).
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osvedcenia vyplyvajuce z tohto zakona a zo vSeobecne
zavaznych pravnych predpisov vydanych na zaklade
tohto zakona a osobitnych predpisov,*’) akreditujuca
osoba mu oznami, Ze osvedcéenie nevyda. Oznamenie
o tom sa ziadatelovi doruci pisomne; oznamenie musi
obsahovat dévody nevydania osvedcenia.

(10) Osvedcenie obsahuje

a) nazov akreditujucej osoby, ktora osvedcenie vydala,
a jej sidlo,

b) obchodné meno, identifikac¢né ¢islo a sidlo ziadate-
Ia, ak je ziadatelom pravnicka osoba; obchodné
meno, identifikaéné ¢islo, ak mu bolo pridelené,
a miesto podnikania, ak je ziadatelom fyzicka osoba
- podnikatel,

c) predmet a rozsah s uvedenim prislusnych neklinic-
kych §tudii vykonavanych ziadatelom,

d) meno a priezvisko osoby alebo osob, ktoré su Statu-
tarnym organom alebo ¢lenom Statutarneho organu
Ziadatela, s uvedenim spdsobu, akym konaju v mene
ziadatela,

e) ¢islo osvedcenia a datum nadobudnutia jeho plat-
nosti,

f) idaje o podmienkach, za ktorych bolo vydané,
a platnost osvedcenia,

g) dalsie udaje, ak je to potrebné.

(11) Osvedcenie je platné odo dna, ktory je vhom uve-
deny ako den platnosti.

(12) Akreditujuca osoba vedie zoznam drzitelov osved-
ceni a zverejnuje ich na svojej internetovej stranke a vo
Vestniku Uradu pre normalizaciu, metrologiu a sku-
Sobnictvo Slovenskej republiky, a to kazdoroc¢ne
k 30. junu a 31. decembru.

§ 14

ZruSenie osvedcenia

(1) Ak akreditujuca osoba zisti pri opakovanej in-
Spekcii dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe
nezhodu s uz vydanym osvedcenim, ktorti nemozno od-
stranit na mieste, vyzve drzitela osvedcenia, aby ju od-
stranil v primeranej lehote, ktora nesmie byt v pripade
laboratoérii dlhsia ako tri mesiace a v pripade sklenikov
ana poliach nesmie byt dlhsia ako najblizsie vegetacné
obdobie, a stucasne nariadi drzitelovi osvedcCenia, aby
ju informoval o odstraneni nezhody. Akreditujuca oso-
ba odstranenie nezhody overi naslednou inSpekciou
testovacieho pracoviska alebo naslednym auditom ne-
klinickej §tudie. St€asne o svojom postupe informuje
ministerstvo hospodarstva a komisiu.

(2) Ak drzitel osvedcCenia neodstrani nezhody podla
odseku 1, akreditujiica osoba zasle drzitelovi osvedce-
nia pisomne oznamenie o zacati konania o zruSeni
osvedcenia.

(3) Konanie o zruSeni osvedcenia sa za¢ina dnom do-
ruCenia oznamenia o jeho zacati drzitelovi osvedéenia.

(4) Akreditujica osoba zrusi osvedcenie, ak drzitel
osvedcenia
a) v lehote podla odseku 1 neodstranil nezhody a pre-
stal splnat podmienky, za ktorych mu osvedcenie
bolo vydané,
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b) neoznamil akreditujucej osobe skuto¢nosti uvedené
v § 10 ods. 4 alebo ak
c) vstupil do likvidacie.

(5) Akreditujiica osoba v rozhodnuti o zruSeni osved-
cenia uvedie podrobnosti o odchylkach medzi tidajmi
vo vydanom osvedceni a vysledkami inSpekcie, ktoré
mozu ovplyvnit platnost neklinickych studii vykonava-
nych na testovacom pracovisku.

(6) Akreditujuca osoba doruci rozhodnutie o zrusSe-
ni osvedcenia drzitelovi osvedcenia, zverejni ho vo Vest-
niku Uradu pre normalizaciu, metrologiu a skasobnic-
tvo Slovenskej republiky a odpis rozhodnutia o zrusSeni
osvedcenia doruci elektronickou formou ministerstvu
hospodarstva a komisii.

§15

Konanie o namietkach

(1) Proti postupu akreditujticej osoby v konani o vy-
dani osvedcenia a v konani o zruSeni osvedcenia, proti
jej jednotlivym tikonom ma testovacie pracovisko alebo
drzitel osvedcenia pravo pisomne podat namietky do
desiatich dni, ak nie je dohodnuta dlhsia lehota, odo
dna inSpektorom oznamenych vyhrad k jednotlivym
ukonom a postupom. Namietky sa podavaju akreditu-
jucej osobe a nemaju odkladny ucinok.

(2) Akreditujtica osoba je povinna neodkladne sa za-
oberat namietkami a preskiimat napadnuty postup
alebo ukon a v lehote do 60 dni rozhodnut o uplatne-
nych namietkach.

(3) Ak akreditujuca osoba zisti opodstatnenost na-
mietok, zabezpeci na naklady toho, kto sposobil tento
nedostatok, jeho odstranenie. Odstranenie nedostatku
pisomne do troch dni oznami ziadatelovi alebo drzitelo-
vi osvedéenia.

(4) Ak akreditujuca osoba zisti neopodstatnenost na-
mietok, pisomne to oznami testovaciemu pracovisku
do troch dni od skoncenia preskiimavania namietok.

PIATA CAST

VYV 0Z A DOVOZ VYBRANYCH NEBEZPI«;(’:N?CH
LATOK A VYVOZ A DOVOZ VYBRANYCH
NEBEZPECNYCH ZMESI

§ 16

Vyvoz a dovoz vybranych nebezpec¢nych latok
a vyvoz a dovoz vybranych nebezpecnych zmesi

(1) Na vyvoz a dovoz vybranych nebezpecnych latok
a na vyvoz a dovoz vybranych nebezpeénych zmesi sa
vztahuje osobitny predpis.®)

(2) Vyvozca alebo dovozca, ktory vyvaza alebo dovaza
vybrané nebezpecné latky alebo vybrané nebezpecné
zmesi, ktorych pouzitie je obmedzené pre ich ti¢inky na
zivot a zdravie a na zivotné prostredie alebo st predme-
tom postupu udelovania predbezného suhlasu po
predchadzajucom ohlaseni (dalej len ,,PIC postup*)®)
a) poziada ministerstvo hospodarstva o suhlas s ich vy-

vozom alebo dovozom,
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b) poskytne informacie ministerstvu hospodarstva
podla osobitného predpisu.®')

(8) PIC postup je ¢innost prislusnych organov krajiny
dovozu alebo krajiny vyvozu pri posudzovani moznosti
vyvozu a dovozu a uvedenia na trh vybranych nebez-
pecnych latok alebo vybranych nebezpeénych zmesi.*?)

(4) Povolenie na dovoz vybranych nebezpecnych latok
alebo vybranych nebezpeénych zmesi®) vyda minister-
stvo hospodarstva po predchadzajucom vyjadreni Mi-
nisterstva zivotného prostredia Slovenskej republiky
(dalej len ,ministerstvo zivotného prostredia“) a Minis-
terstva zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len
,ministerstvo zdravotnictva®“); rovnako postupuje pri
vybranych nebezpecénych latkach alebo vybranych ne-
bezpecnych zmesiach, ktoré sa pouziju pri ochrane
rastlin, po predchadzajucom vyjadreni Ministerstva
podohospodarstva Slovenskej republiky (dalej len ,mi-
nisterstvo podohospodarstva®).

(5) Ak sa vyvoz alebo dovoz vybranej nebezpecnej lat-
ky alebo vyvoz alebo dovoz vybranej nebezpecnej zmesi
uskutocénuje v stave mimoriadnej situacie alebo hava-
rie, a oneskorenie vyvozu alebo dovozu méze ohrozif Zi-
vot a zdravie alebo Zivotné prostredie v krajine urcenia
a prislusny organ krajiny urcenia o to poziada, minis-
terstvo hospodarstva vyda povolenie do siedmich dni
odo dna dorucenia ziadosti.

(6) Vyvoz alebo dovoz vybranej nebezpecnej latky
alebo vyvoz alebo dovoz vybranej nebezpecnej zmesi sa
uskutoéni po predlozeni dokladu o prideleni referenc-
ného c¢isla a sprievodnych dokladov colnym tradom.

SIESTA CAST
POSOBNOST ORGANOV STATNEJ SPRAVY

§17
Organy Statnej spravy

Statnu spravu v oblasti klasifikacie, oznacovania,
balenia a uvedenia latok, latok vzmesiach a latok vo vy-
robkoch na trh a ich podmienky pouzivania podla tohto
zakona a osobitnych predpisov'') vykonava
a) ministerstvo hospodarstva,

b) ministerstvo zdravotnictva,

¢) ministerstvo zivotného prostredia,
d) ministerstvo podohospodarstva,
e) centrum.

31) Cl. 9 nariadenia (ES) é. 689/2008.
32) Cl. 6 nariadenia (ES) é. 689/2008.

33) Cl. 8 ods. 1 nariadenia (ES) €. 648/2004 v platnom zneni.
Cl. 121 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 v platnom zneni.
Cl. 21 ods. 1 a 3 nariadenia (ES) &é. 689/2008.

§18

Ministerstvo hospodarstva

(1) Ministerstvo hospodarstva

a) je prislusnym organom podla osobitného predpisu®)
zodpovednym za plnenie uloh a za spolupracu'')
s komisiou a Eurépskou chemickou agenturou (da-
lej len ,agenturou®),*)

b) riadi vykon Statnej spravy v rozsahu posobnosti toh-
to zakona a osobitnych predpisov,'')

c) zabezpecuje a koordinuje v stucinnosti s minister-
stvom zdravotnictva, ministerstvom zivotného pro-
stredia, ministerstvom podohospodarstva a centrom
ulohy medzinarodnej spoluprace v rozsahu posob-
nosti tohto zakona a osobitnych predpisov,'’)

d) vydava po vyjadreni ministerstva Zivotného prostre-
dia, ministerstva podohospodarstva a Uradu verej-
ného zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len
,Urad verejného zdravotnictva“) predbezny suhlas
na dovoz vybranych nebezpecénych latok a vybra-
nych nebezpecnych zmesi a latok, ktoré st predme-
tom PIC postupu,

e) vydava podla osobitného predpisu®) rozhodnutia
k vyvozu vybranych nebezpecnych latok a vybra-
nych nebezpecénych zmesi, ktoré su obmedzené pre
ich ucinky na zivot a zdravie a latok, ktoré su pred-
metom PIC postupu,

f) vedie evidenciu pravnickych osob alebo fyzickych
0s0b - podnikatelov, ktori dovazaju alebo vyvazaju
vybrané nebezpecné latky alebo vybrané nebezpec-
né zmesi, ktoré su predmetom PIC postupu,

g) zabezpecuje plnenie uloh uvedenych v osobitnom
predpise vydanom podla § 9 ods. 10 prostrednic-
tvom akreditujiicej osoby,*)

h) moze povolit na zaklade ziadosti Ministerstva obra-
ny Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo ob-
rany”) vynimkKy z ustanoveni osobitnych predpisov®)
pre latky, latky v zmesi alebo latky vo vyrobku, ak st
potrebné pre ozbrojené sily na zabezpecenie obrany
Statu,

i) je odvolacim organom vo veciach, v ktorych rozhodlo
v prvom stupni centrum,

j) plni ulohy podla osobitného predpisu.®®)
(2) Okrem uloh uvedenych v odseku 1 ministerstvo

hospodarstva plni aj ulohy podla osobitného predpi
su.?)

Cl. 6 ods. 1 a 3 a¢l. 7 nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1102/ 2Q08 z 22. oktobra 2008 o zakaze vyvozu kovovej ortuti
a niektorych zlucenin a zmesi ortuti a o bezpeénom uskladneni kovovej ortuti (U. v. EU L 304, 14. 11. 2008).

Cl. 48 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.
34 Cl. 3 ods. 18 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 v platnom zneni.

35) (:31. 2 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 v platnom zneni.
Cl. 1 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.

36) Cl. 117 nariadenia (ES) €. 1907/2006 v platnom zneni.

Cl. 46 ods. 2 a ¢l. 47 nariadenia (ES) é. 1272/2008 v platnom zneni.

37) Cl. 122 az 124 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 v platnom zneni.
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§19

Ministerstvo zdravotnictva

Ministerstvo zdravotnictva

a) spolupracuje s ministerstvom hospodarstva pri pl-
neni uloh prislusného organu podla osobitnych
predpisov,*®)

b) prostrednictvom Narodného toxikologického infor-
macného centra ako prislusného organu podla oso-
bitného predpisu®’) prijima informacie od vyrobcov
alebo dovozcov alebo naslednych uzivatelov, ktori
uvadzaju zmesi na trh, a informacie tykajtice sa na-
vrhovania lieéebnych alebo preventivnych opatreni,
a to predovsetkym v pripade reakcie na ohrozenie
zdravia alebo

¢) prijima vhodné liecebné opatrenia, ak hrozi posko-
denie zdravia z dovodu ucinkov latok.

§ 20

Ministerstvo zivotného prostredia

(1) Ministerstvo zivotného prostredia
a) spolupracuje s ministerstvom hospodarstva na pl-

neni uloh prislusného organu podla osobitnych

predpisov,®)

b) vyjadruje sa k dovozu vybranych nebezpecénych la-
tok a vybranych nebezpecénych zmesi podliehajtcich
PIC postupu na zaklade stanoviska vypracovaného
osobitnou odbornou organizaciou,*)

¢) vyjadruje sa k dovozu vybranych nebezpeénych la-
tok a vybranych nebezpeénych zmesi na zaklade sta-
noviska vypracovaného osobitnou odbornou organi-
zaciou.

(2) Ministerstvo zZivotného prostredia prostrednic-
tvom Slovenskej agentury zivotného prostredia so sid-
lom v Bratislave
a) poskytuje centru na poziadanie odborné stanoviska,

informacie a expertizy, ktoré ma k dispozicii,

b) spolupracuje s centrom v oblasti hodnotenia envi-
ronmentalnych rizik,

¢) plni ulohy podla osobitnych predpisov*') v pripade,
ze latka, latka v zmesi alebo latka vo vyrobku pred-
stavuje bezprostredneé riziko pre zivotné prostredie,
ktoré nie je primerane kontrolované, prijme vhodné
docéasné opatrenia; tuto skuto¢nost oznamuje cen-
tru,

d) spolupracuje s centrom na priprave navrhu na har-
monizovanu klasifikaciu a oznacovanie latok*?)
z hladiska vplyvu na zivotné prostredie a zaradenie
latky medzi perzistentné, bioakumulativne a toxické
alebo velmi perzistentné a velmi bioakumulativne
latky,

e) poskytuje na poziadanie potrebnu podporu spravo-
dajcovi alebo spoluspravodajcovi, ak bol vymenova-
ny komisiou alebo agenturou zastupca Slovenskej
republiky, poskytuje mu expertizy a dokumenty po-
trebné na splnenie tejto tlohy.

§21

Ministerstvo podohospodarstva

(1) Ministerstvo podohospodarstva sa vyjadruje k do-
vozu

a) vybranych nebezpeénych latok a vybranych nebez-
pecnych zmesi, ktoré sa pouziju pri ochrane rastlin,
a urcuje podmienky ich pouzitia,

b) vybranych nebezpecnych chemickych latok a vybra-
nych nebezpecnych zmesi podliehajuacich PIC postu-
pu.

(2) Spolupracuje s ministerstvom hospodarstva na
plneni tloh prislusného organu podla osobitnych pred-
pisov.*)

§ 22

Centrum

(1) Centrum je organ Statnej spravy s postavenim na-
rodného organu Slovenskej republiky na useku uvede-
nia latok, zmesi, detergentov a biocidnych vyrobkov na
trh, hodnotenia latok, klasifikacie, oznacovania, bale-
nia latok a zmesi v rozsahu posobnosti tohto zakona
a osobitnych predpisov.*?)

(2) Centrum

a)je prislusnym organom podla osobitnych
predpisov*’) zodpovednym za plnenie tloh a za spo-
lupracu s komisiou a agenturou,*?)

b) plni ulohy podla osobitnych predpisov,*)

¢) je prisluSnym organom zodpovednym za navrhy har-
monizovanej klasifikacie a oznacovanie podla oso-
bitného predpisu,*®)

d) poskytuje poradenstvo vyrobcom, dovozcom, distri-
butorom, naslednym uzivatelom a inym zaintereso-

38) Cl. 117 ods. 1 a ¢l. 121 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 v platnom zneni.

Cl. 43 nariadenia (ES) é. 1272/2008 v platnom zneni.
39) Cl. 45 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.

49) § 2 ods. 1 pism. f) zakona ¢. 525/2003 Z. z. o Statnej sprave starostlivosti o zivotné prostredie a o zmene a doplneni niektorych zakonov

v zneni zakona ¢. 587/2004 Z. z.
41 Cl. 129 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 v platnom zneni.
Cl. 52 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.
42) Cl. 43 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.
43%) Nariadenie (ES) ¢. 648/2004 v platnom zneni.
Nariadenie (ES) ¢. 1907/2006 v platnom zneni.
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.
44 Cl. 121 nariadenia (ES) €. 1907/2006 v platnom zneni.

45) Cl.9 0ds. 3a 8, ¢l. 16, ¢l. 20 ods. 4, ¢1. 22 ods. 1 a2, ¢1. 36, ¢l. 41 az 45, ¢l. 46 ods. 1,3 a4, ¢l. 48az 50, ¢l. 51 ods. 1 a2, ¢l. 59 ods. 1 az 3
a b, ¢l. 64 ods. 5, ¢l. 66 ods. 2, ¢l. 69 ods. 4 a 5, ¢l. 72 ods. 3, ¢l. 73 ods. 2, ¢l. 87 ods. 1, ¢l. 103 ods. 3,¢l. 111,¢l. 117 ods. 1, ¢l. 121 az 124
nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 v platnom zneni.

Cl. 44 a 49 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.

46) Cl. 37 a ¢l. 43 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.

© IURA EDITION, spol. sr. 0.



www.zbierka.sk

Strana 386

Zbierka zakonov ¢. 67/2010

Ciastka 36

vanym stranam v suvislosti s ich zodpovednostami
a povinnostami podla tohto zakona a osobitnych
predpisov,*)

e) zabezpecuje medzinarodnti vymenu informacii s na-
rodnymi organmi ¢lenskych Statov, komisiou, agen-
tarou a organmi Organizacie pre hospodarsku spolu-
pracu a rozvoj a spolupracuje s nimi pri hodnoteni
rizika latok a pri ziskavani a poskytovani relevant-
nych tdajov a ztucastnuje sa na zasadnutiach vybo-
rov komisie, pracovnych stretnutiach organizova-
nych organmi ¢lenskych statov, komisiou, agentiirou
a organmi Organizacie pre hospodarsku spolupracu
a rozvoj,

f) spolupracuje s ministerstvom hospodarstva pri pri-
prave spravy pre komisiu o implementacii pravne
zavaznych aktov Europskych spolocenstiev a Eu-
ropskej unie v oblasti latok, zmesi a detergentov do
pravneho poriadku Slovenskej republiky a pri pri-
prave narodnej legislativy v oblasti uvedenia latok,
zmesi, biocidnych vyrobkov a detergentov na trh,

g) ziskava odborné stanoviska Uradu verejného zdra-
votnictva, Regionalneho uradu verejného zdravot-
nictva so sidlom v Banskej Bystrici a Slovenskej
agentury Zivotného prostredia so sidlom v Bratisla-
ve; moze ziskavat odborné stanoviska aj od nezavis-
lych domacich aj zahraniénych expertov, odbornych
a vedeckych instittcii vo veciach stvisiacich s plne-
nim jeho uloh,

h) spolupracuje s organmi Statnej spravy, kontrolnymi
organmi a poskytuje im suéinnost v rozsahu svojej
kompetencie podla tohto zakona a osobitnych pred-
pisov,*)

i) predklada ministerstvu hospodarstva navrh na vy-
menovanie ¢lena vo vybore pre hodnotenie rizik, vo
vybore pre socialno-ekonomicku analyzu a vo vybore
¢lenskych statov,*®)

j) prijima ziadosti o udelenie vynimky z poziadavky na
biologicku odburatelnost povrchovo aktivnych latok
v detergentoch podla § 8 ods. 3, preskumava a vy-
hodnocuje ich a informuje komisiu podla osobitného
predpisu.*)

(3) Centrum je rozpoctova organizacia, ktora je fi-
nanénymi vztahmi zapojena na rozpocet ministerstva
hospodarstva. Centrum je sluzobnym uradom S§tat-
nych zamestnancov, ktori vykonavaju Statnu sluzbu,
a zamestnavatelom zamestnancov, ktori vykonavaju
prace vo verejnom zaujme.

(4) Na cele centra je riaditel, ktorého vymenuva a od-
volava minister hospodarstva po dohode s ministrom
zdravotnictva a ministrom Zivotného prostredia.

(5) Riaditelom centra moze byt len ob¢an Slovenskej
republiky, ktory ma trvaly pobyt na tizemi Slovenskej
republiky, je sposobily na pravne tikony, je bezihonny
a ma vysokoSkolské vzdelanie prisluSného smeru; za
beztthonného sa povazuje osoba, ktora nebola pravo-
platne odsudena za trestny ¢in hospodarsky, trestny
¢in proti majetku alebo iny trestny ¢in spachany umy-

47) Cl. 124 nariadenia (ES) €. 1907/2006 v platnom zneni.
Cl. 44 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.

48) Cl. 85 ods. 1 az 3 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 v platnom zneni.

49) Cl. 5 ods. 3 nariadenia (ES) €. 648/2004 v platnom zneni.
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selne, ktorého skutkova podstata suvisi s predmetom
vykonu ¢innosti. Bezihonnost sa preukazuje vypisom
z registra trestov, ktory nesmie byt starsi ako tri mesia-
ce.

Kontrolné organy
§23

Kontrolnymi organmi su:

a) Slovenska obchodna inSpekcia a inSpektoraty Slo-
venskej obchodnej inSpekcie,

b) Urad verejného zdravotnictva, regionalne tirady ve-
rejného zdravotnictva a Regionalny urad verejného
zdravotnictva so sidlom v Banskej Bystrici,

c) Slovenska insSpekcia zivotného prostredia a inSpek-
toraty,

d) Narodny inSpektorat prace a inSpektoraty prace,

e) Hlavny bansky urad a obvodné banské urady,

f) colné urady,

g) ministerstvo obrany.

§ 24

Kontrola

(1) Kontrolné organy uvedené v § 23 poveruju vyko-
nom kontroly svojich zamestnancov (dalej len ,povere-
né osoby”). Kontrolné organy si moézu na vykonanie
kontroly prizvat fyzické osoby s prislusnou odbornou
kvalifikaciou (dalej len ,prizvané osoby*).

(2) Pravnicka osoba alebo fyzicka osoba - podnikatel,

u ktorého sa kontrola vykonava, je povinny poverenym

osobam

a) predlozit v§etky doklady a pisomnosti vztahujtce sa
na predmet kontroly,

b) umoznit prehliadku objektov, v ktorych sa latky
a zmesi vyrabaju, vyvijaju, skladuju, predavaju ale-
bo inak pouzivaju,

¢) umoznit odoberat kontrolné vzorky latok, zmesi ale-
bo vyrobkov v potrebnom rozsahu a obsahu a byt
pritomny pri analyze tychto vzoriek na mieste.

(3) Pravnicka osoba alebo fyzicka osoba — podnikatel

ma pravo

a) odoberat rovnaké kontrolné vzorky latok, zmesi ale-
bo vyrobkov, aké odoberaju kontrolné organy podla
odseku 2 pism. c),

b) dostat rovnopis protokolu o vysledku kontroly a vy-
jadrit sa k jeho obsahu.

(4) Ak pravnicka osoba alebo fyzicka osoba - podni-
katel nesuhlasi s opatreniami uloZenymi podla § 32,
moze proti nim podat namietky, ktoré sa uvedu v za-
zname z kontroly alebo ich méze podat pisomne do
troch dni od ulozenia napravnych opatreni. O namiet-
kach rozhodne nadriadeny kontrolny organ kontrolné-
mu organu, ktory napravné opatrenie ulozil. Rozhod-
nutie o namietkach je kone¢né a nadriadeny kontrolny
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organ ho doru¢i pravnickej osobe alebo fyzickej osobe —
podnikatelovi.

(5) Kontrolné organy uvedené v § 23 vykonavaju kon-
trolu vo vzajomnej sucinnosti a pri vykone kontroly po-
stupuju podla osobitnych predpisov.®)

(6) Konanie o napravnych opatreniach, spravnych
deliktoch podla § 32 az 35 zacne ten kontrolny organ,
ktory zisti poruSenie povinnosti ako prvy. O zacati ko-
nania sa kontrolné organy uvedené v odseku 5 navza-
jom informuja. Ak konanie o napravnych opatreniach
alebo spravnych deliktoch zaénu kontrolné organy pre
jedno a to isté poruSenie tohto zakona a osobitnych
predpisov'!) v rovnaky den, konanie dokon¢i a pokutu
ulozi
a) na trhu Slovenska obchodna inSpekcia,

b) u vyrobcu Slovenska inSpekcia Zivotného prostre-
dia.

(7) Stihrnné spravy o vysledkoch vykonanych kon-
trol, ulozenych napravnych opatreniach a ulozenych
pokutach kontrolné organy uvedené v § 23 okrem mi-
nisterstva obrany zasla do 20. oktébra 2011 minister-
stvu hospodarstva a dalsie suthrnné spravy zasla kaz-
dych pat rokov od podania prvej spravy.

§ 25

Slovenska obchodna inSpekcia a inSpektoraty
Slovenskej obchodnej inSpekcie

(1) Slovenska obchodna insSpekcia

a) spolupracuje s centrom, Uradom verejného zdravot-
nictva, so Slovenskou inSpekciou Zivotného prostre-
dia, s Narodnym inSpektoratom prace, Hlavnym
banskym uradom a s colnymi organmi,

b) zodpoveda za presadzovanie povinnosti ustanove-
nych v osobitnych predpisoch,'!)

c¢) spolupracuje s kontrolnymi organmi ¢lenskych Sta-
tov a zucCastiuje sa na zasadnutiach fora,*')

d) predklada ministerstvu hospodarstva navrh na vy-
menovanie ¢lena fora,*)

e) informuje Urad verejného zdravotnictva, Slovensku
inSpekciu Zivotného prostredia, Narodny inSpekto-
rat prace a Hlavny bansky trad o vysledkoch roko-
vani a ulohach z pracovnych stretnuti organizova-
nych kontrolnymi organmi c¢lenskych Statov
Eurépskej unie a foérom,

f) je odvolacim organom vo veciach, v ktorych rozhodli
v prvom stupni inSpektoraty.

(2) InSpektoraty Slovenskej obchodnej inSpekcie
a) vykonavaju kontrolu podla osobitného predpisu®)
dodrziavania ustanoveni osobitnych predpisov,'')

tohto zakona a vSeobecne zavaznych pravnych pred-
pisov vydanych na zaklade tohto zakona,

b) urcuju podmienky a lehoty na vykonanie napravy na
odstranenie nedostatkov pri klasifikacii, oznac¢ovani
baleni a uvedeni latok, latok v zmesiach alebo latok
vo vyrobkoch na trh alebo pri ich pouzivani podla
osobitnych predpisov,'') podla tohto zakona a vse-
obecne zavaznych pravnych predpisov vydanych na
zaklade tohto zakona,'!)

c) ukladaju napravné opatrenia na odstranenie proti-
pravneho stavu podla § 32 v oblasti klasifikacie,
oznacovania, balenia a uvedenia latok, latok v zme-
siach alebo latok vo vyrobkoch na trh alebo ich pou-
Zivani, ak hrozi poSkodenie zdravia alebo Zivotného
prostredia, alebo ak k nim uz doslo, mézu nariadit
zneSkodnenie nebezpecnej latky alebo nebezpecnej
zmesi alebo nebezpecného vyrobku na naklady ich
vlastnika, pripadne drzitela, ak nie je znamy vlast-
nik, a ukladaju pokuty podla § 33 az 35,

d) spolupracuju s centrom, regionalnymi tiradmi verej-
ného zdravotnictva, so Slovenskou inSpekciou zivot-
ného prostredia, s inSpektoratmi prace, obvodnymi
banskymi uradmi a s colnymi organmi.

§ 26

Urad verejného zdravotnictva, regionalne urady
verejného zdravotnictva a Regionalny tirad verejného
zdravotnictva so sidlom v Banskej Bystrici

(1) Urad verejného zdravotnictva

a) poskytuje centru informacie, ak pri vykone statneho
zdravotného dozoru a kontroly podla osobitnych
predpisov®) regionalnymi uradmi verejného zdra-
votnictva zisti mozné riziko registrovanych latok na
zdravie Tudi,®®)

b) je odvolacim organom vo veciach, v ktorych rozhodol
v prvom stupni regionalny trad verejného zdravot-
nictva,

¢) vyjadruje sa k dovozu vybranych nebezpecnych la-
tok a vybranych nebezpeénych zmesi podliehajacich
PIC postupu,

d) informuje ministerstvo zdravotnictva o predbeznych
opatreniach prijatych regionalnymi tiradmi verejné-
ho zdravotnictva,

e) na zaklade prijatych predbeznych opatreni regional-
nymi uradmi verejného zdravotnictva podla ods. 2
pism. c) plni ulohy podla osobitnych predpisov*')
v pripade, Ze latka, latka v zmesi alebo latka vo vy-
robku predstavuje bezprostredné riziko pre Zzivot
a zdravie, ktoré nie je primerane kontrolované, prij-
me vhodné predbezné opatrenia; tuto skutoénost
oznamuje centru.

50) Napriklad zakon Slovenskej narodnej rady ¢. 51/1988 Zb. o banskej ¢innosti, vybusninach a o statnej banskej sprave v zneni neskor-
Sich predpisov, zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 10/1996 Z. z. o kontrole v Statnej sprave v zneni neskorsich predpisov, za-
kon ¢. 128/2002 Z. z. o §tatnej kontrole vnutorného trhu vo veciach ochrany spotrebitela a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorsich predpisov, zakon ¢. 525/2003 Z. z. v zneni neskorsich predpisov, zakon ¢. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a roz-
voji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

51) Cl. 86 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 v platnom zneni.
52) CI. 86 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 v platnom zneni.
5%) Zakon ¢. 128/2002 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

54 § 5, 6, 12, 30 a 54 zakona ¢. 355/2007 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

5%) Cl. 124 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 v platnom zneni.
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(2) Regionalne urady verejného zdravotnictva

a) kontrolujua v rozsahu osobitnych predpisov®*) dodr-
Ziavanie ustanoveni tohto zakona,

b) vykonavaju §tatny zdravotny dozor nad ochranou
verejného zdravia vratane ochrany zdravia pri praci,
osobitne pre latky klasifikované ako karcinogénne,
mutagénne a latky reprodukéne toxické a nariaduju
opatrenia podla § 32 tohto zakona; ak hrozi posko-
denie zdravia alebo Zivota alebo ak k nemu uz doslo,
mozu nariadit znesSkodnenie nebezpecnej latky ale-
bo nebezpecnej zmesi alebo nebezpecéného vyrobku
nanaklady ich vlastnika, pripadne drzitela, ak nie je
znamy vlastnik, a ukladajua pokuty podla § 33 az 35,

¢) prijimaju vhodné predbezné opatrenia na obmedze-
nie latky, latky v zmesi alebo latky vo vyrobku, ak sa
zisti, Ze na ochranu zdravia je nevyhnutny zasah;
o prijatych opatreniach na obmedzenie ihned infor-
muju urad verejného zdravotnictva s uvedenim do-
vodov svojho rozhodnutia a predlozia vedecké infor-
macie alebo technické informacie, na ktorych sa
opatrenie na obmedzenie zaklada,

d) spolupracuju s centrom v oblasti ti¢inkov latok na
zdravie ludi,

e) poskytuju aradu verejného zdravotnictva informa-
cie, ak zistia, Ze uvedenie na trh alebo pouzivanie
latky, latky v zmesi alebo latky vo vyrobku predsta-
vuje mozneé riziko pre zdravie, ktoré€ nie je primerane
kontrolované.

(3) Regionalny urad verejného zdravotnictva Sloven-
skej republiky so sidlom v Banskej Bystrici

a) plni ulohy podla odseku 2,

b) poskytuje na poziadanie centra odborné stanoviska,
informacie a expertizy, ktoré ma k dispozicii,

¢) spolupracuje s centrom v oblasti hodnotenia zdra-
votnych rizik latok, latok v zmesi alebo latok vo vy-
robku,

d) spolupracuje s centrom na priprave navrhu na har-
monizovanu klasifikaciu a oznacovanie latok™)
z hladiska vplyvu na zivot a zdravie Iudi a pri zarado-
vani latky medzi karcinogénne, mutagénne a repro-
dukeéne toxické alebo respira¢ne senzibilizujuce ale-
bo s inymi podobnymi uc¢inkami,

e) ak latka alebo zmes predstavuje vazne riziko pre
zdravie ludi z dévodov klasifikacie, oznacenia alebo
balenia, moze prijat vhodné predbezné opatrenia
a uviest dovody, ktoré ho viedli k tomuto rozhodnu-
tiu,*)

f) poskytuje na poziadanie zastupcovi Slovenskej re-
publiky, ktory je vymenovany komisiou alebo agen-
tarou za spravodajcu alebo spoluspravodajcu po-
trebnu podporu, expertizy a dokumenty potrebné na
splnenie tejto ulohy.

§ 27

Slovenska inSpekcia Zivotného prostredia

(1) Ustredie indpekcie

%) Cl. 52 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.
57) Zakon ¢. 525/2003 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

58) § 9 zakona ¢. 525/2003 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.
59)

a) spolupracuje s centrom, so Slovenskou obchodnou
inSpekciou, s Uradom verejného zdravotnictva, Na-
rodnym inSpektoratom prace, Hlavnym banskym
uradom a s colnymi organmi,

b) zasiela centru informacie, ak pri vykone kontroly
podla osobitnych predpisov®) zisti mozné riziko re-
gistrovanych latok na zivotné prostredie,*)

c) je odvolacim organom vo veciach, v ktorych rozhodli
v prvom stupni in§pektoraty zivotného prostredia.*)

(2) InSpektoraty zivotného prostredia

a) kontroluju v rozsahu osobitného predpisu®) dodr-
Ziavanie ustanoveni tohto zakona a osobitnych pred-
pisov,?)

b) uréuju podmienky a stanovuju lehoty na vykonanie
napravy, ak zistia pri kontrole®®) nedostatky pri vyro-
be latok, latok v zmesiach a latok vo vyrobkoch alebo
pri ich pouzivani podla tohto zakona, pravnych
predpisov vydanych na jeho vykonanie a osobitnych
predpisov,?)

c) ukladaju napravné opatrenia na odstranenie proti-
pravneho stavu podla § 32 v oblasti klasifikacie,
oznacovania, balenia a vyroby latok, latok v zme-
siach alebo latok vo vyrobkoch alebo ich pouzivani;
ak hrozi poSkodenie zivotného prostredia alebo ak
k nemu uz doslo, mézu nariadit zneSkodnenie ne-
bezpecnej latky alebo nebezpecnej zmesi alebo ne-
bezpeéného vyrobku na naklady ich vlastnika, pri-
padne drzitela, ak nie je znamy vlastnik, a ukladaju
pokuty podla § 33 az 35.

§ 28

Narodny inSpektorat prace a inSpektoraty prace

(1) Narodny inSpektorat prace

a) spolupracuje s centrom, so Slovenskou obchodnou
inspekciou, s Uradom verejného zdravotnictva, so
Slovenskou inSpekciou zivotného prostredia, s Hlav-
nym banskym tiradom a s colnymi organmi,

b) zasiela centru informacie, ak pri vykone inSpekcie
prace podla osobitného predpisu®) zisti mozné rizi-
ko registrovanych latok pre zdravie ludi.

(2) InSpektoraty prace

a) kontroluju v rozsahu osobitného predpisu®) dodrzia-
vanie ustanoveni tohto zakona a osobitnych predpi-
sov,?)

b) spolupracuju s centrom, regionalnymi tiradmi verej-
ného zdravotnictva, so Slovenskou inSpekciou zivot-
ného prostredia, s obvodnymi banskymi tradmi
a s colnymi tradmi.

§ 29
Hlavny bansky turad a obvodné banské urady
(1) Hlavny bansky urad

a) zodpoveda za presadzovanie povinnosti ustanove-
nych v osobitnych predpisoch,?)

Zakon ¢. 125/2006 Z. z. o inSpekcii prace a o zmene a doplneni zakona ¢. 82/2005 Z. z. o nelegalnej praci a nelegalnom zamestnavani

a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
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b) spolupracuje s centrom, so Slovenskou obchodnou
inSpekciou, s Uradom verejného zdravotnictva, so
Slovenskou inSpekciou Zivotného prostredia, s Na-
rodnym inSpektoratom prace a s colnymi organmi,

c) je odvolacim organom vo veciach, v ktorych rozhodli
v prvom stupni obvodné banské urady.

(2) Obvodné banské urady

a) vykonavaju kontrolu podla osobitného predpisu®)
dodrziavania ustanoveni osobitnych predpisov,?)
tohto zakona a vSeobecne zavaznych pravnych pred-
pisov vydanych na zaklade tohto zakona,

b) uréuju podmienky a lehoty na vykonanie napravy,
ak zistia pri kontrole®') nedostatky pri uvedeni latok,
latok v zmesiach alebo latok vo vyrobkoch alebo ich
pouzivani podla tohto zakona a osobitnych predpi-
sov,?)

c) ukladaju napravné opatrenia na odstranenie proti-
pravneho stavu podla § 32 v oblasti pouzivania la-
tok, latok v zmesiach alebo latok vo vyrobkoch; ak
hrozi poskodenie zdravia alebo Zivotného prostre-
dia, alebo ak k nim uz doslo, méze nariadit zneskod-
nenie nebezpecnej latky alebo nebezpecnej zmesi
alebo nebezpecného vyrobku na naklady ich vlastni-
ka, pripadne drzitela, ak nie je znamy vlastnik,
a ukladaju pokuty podla § 33 az 35,

d) zasielaju centru dostupné informacie, ¢i sa pro-
strednictvom vynucovacich a monitorovacich ¢in-
nosti nezistilo mozné riziko registrovanych latok pre
zdravie alebo zZivotné prostredie.

§ 30

Colné arady

Colné urady®)

a) kontroluju dovoz a vyvoz latok podla osobitnych
predpisov®) a kontroluju plnenie povinnosti podla
tohto zakona,

b) kontroluju, ¢i oznacovanie a balenie latok a zmesi
pri dovoze a vyvoze splna poziadavky podla osobit-
nych predpisov,'')

c) neprepustia nebezpecéné latky, nebezpecné latky
v zmesiach alebo nebezpecné latky vo vyrobkoch,
ktorych dovoz nespina poziadavky uvedené v § 16
a poziadavky uvedené v osobitnych predpisoch,'’)
okrem latok dovazanych na vedecké a vyskumné
ucely, na ucely potreby pre obranu statu alebo pre
potreby organov dohladu,

d) davaju podnet Slovenskej obchodnej inspekcii na
zacatie konania pri zisteni poruSenia povinnosti
podla pismena b).

§ 31
Ministerstvo obrany
Ministerstvo obrany

a) kontroluje dodrziavanie ustanoveni tohto zakona
v ozbrojenych silach a v pravnickych osobach v jeho

zakladatelskej alebo zriadovatelskej posobnosti,
ktorym bola udelena vynimka z tohto zakona,

b) poskytuje centru informacie, ak zisti, Ze pouzZivanie
latky, zmesi alebo vyrobku v ozbrojenych silach
a v pravnickych osobach v jeho zakladatelskej alebo
zriadovatelskej posobnosti predstavuje bezpro-
stredné riziko pre zdravie, ktoré nie je primerane
kontrolované,

c) predklada ministerstvu hospodarstva suhrnnu
spravu o vysledkoch vykonanych kontrol v ozbroje-
nych silach a v pravnickych osobach v jeho zaklada-
telskej alebo zriadovatelskej posobnosti, uloZzenych
napravnych opatreniach a pokutach za kalendarny
rok, a to vzdy k 31. marcu nasledujuceho roku.

SIEDMA CAST
NAPRAVNE OPATRENIA A SPRAVNE DELIKTY

§ 32

Napravné opatrenia

(1) Pravnicka osoba alebo fyzicka osoba - podnikatel,
ktora porusi povinnosti klasifikacie, balenia alebo
oznacovania ustanovené tymto zakonom, je povinny
uviest nalezitosti klasifikacie, balenia alebo oznacova-
nia do suladu s tymto zakonom v lehote urcenej pri-
slusnym kontrolnym organom.

(2) Pravnicka osoba alebo fyzicka osoba - podnikatel,
ktora neposkytne kartu bezpecnostnych udajov podla
§ 6, je povinny tak vykonat v lehote urcenej prislusnym
kontrolnym organom.

(3) Pravnicka osoba alebo fyzicka osoba - podnikatel,
ktora porusi zakaz alebo obmedzenie uvedenia na trh
alebo pouzivania nebezpecnej latky alebo nebezpecénej
zmesi, je povinna nebezpecénu latku alebo nebezpecnu
zmes, ktorej sa zakaz alebo obmedzenie tyka, stiahnut
z trhu v lehote urcenej prislusnym kontrolnym orga-
nom.

(4) Pravnicka osoba alebo fyzicka osoba - podnikatel,
ktora porusi zakaz alebo obmedzenie uvedenia na trh
alebo pouzivania vybranej nebezpecnej latky alebo vy-
branej nebezpecnej zmesi, je povinna vybranu nebez-
pecnu latku alebo vybranu nebezpecnu zmes, ktorej sa
zakaz alebo obmedzenie tyka, stiahnut z trhu v lehote
urcenej prisluSnym kontrolnym organom.

(5) Ak nedojde k naprave v urcenej lehote podla odse-
ku 1 az 4, zacne prislusny kontrolny organ konanie
o stiahnuti latky alebo zmesi alebo vyrobku z trhu. Od-
volanie proti rozhodnutiu o stiahnuti latky alebo zmesi
alebo vyrobku z trhu nema odkladny ucinok.

Spravne delikty

§ 33

(1) Pravnicka osoba alebo fyzicka osoba - podnikatel,

%) Zakon Slovenskej narodnej rady ¢. 51/1988 Zb. v zneni neskorsich predpisov.

61) § 40 a 41 zakona Slovenskej narodnej rady ¢. 51/1988 Zb. v zneni neskorsich predpisov.

62)

SOvV.
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ktora uvadza na trh latky alebo zmesi, sa dopusti

spravneho deliktu, ak

a) nezabezpedi, aby latky alebo zmesi boli opatrené
obalom a uzaverom podla osobitného predpisu,®)

b) nezabezpeci, aby oznacenie latok alebo zmesi bolo
podla § 4,

c) nezabezpeCi vypracovanie Kkarty bezpecnostnych
udajov v §tatnom jazyku podla § 6,

d) nezasle kartu bezpec¢nostnych tidajov vypracovanu
v §tatnom jazyku podla osobitného predpisu®) Na-
rodnému toxikologickému informaénému centru,

e) nezasle aktualizovanu kartu bezpecnostnych uda-
jov Narodnému toxikologickému informaénému
centru podla § 6,

f) uvedie na trh nebezpecénu latku alebo nebezpecné
zmesi, pricom nie su splnené poziadavky podla § 7.

(2) Pravnicka osoba alebo fyzicka osoba - podnikatel
sa dopusti spravneho deliktu, ak neklasifikuje latky
alebo zmesi, alebo nedodrzi postupy a podmienky po-
dla § 3 pred ich uvedenim na trh.

(3) Pravnicka osoba alebo fyzicka osoba - podnikatel
vykonavajuca ¢innosti uré¢ené osobitnym predpisom®)
sa dopusti spravneho deliktu, ak neoznami komisii,
ministerstvu hospodarstva a ministerstvu Zivotného
prostredia, pozadované informacie uvedené v osobit-
nom predpise®) v stanovenej lehote.®)

§ 34

(1) Vyrobca alebo dovozca sa dopusti spravneho de-
liktu porusenim osobitnych predpisov,?) ak

a) vyrobi alebo uvedie na trh latku, latku v zmesi alebo
latku vo vyrobku, pricom ju neregistroval,

b) nepoda ziadost o registraciu latky alebo latky v zme-
si,

¢) nepoda agenture ziadost o registraciu latky vo vy-
robkoch,

d) nepoda agenture oznamenie o latke vo vyrobkoch,

e) neposkytne agenture informacie o latke vyrobenej
alebo dovezenej na ticely technologicky orientované-
ho vyskumu a vyvoja,

f) neoznami agenture dosiahnutie vyssSej prahovej
hodnoty vyroby alebo dovozu registrovanej latky,

g) neposudi chemicku bezpecnost latky a nevyhotovi
spravu o chemickej bezpec¢nosti,

h) nepoda ziadost o registraciu izolovaného medzipro-
duktu,

i) nepoda ziadost o registraciu prepravovaného izolo-
vaného medziproduktu,

j) zacne vyrobu alebo dovoz latky alebo vyrobku v leho-
te kratSej ako tri tyzdne od datumu predlozenia zia-
dosti o registraciu,

k) nevykona aktualizaciu registraénych a klasifikac-
nych udajov,

1) neinformuje sa v agenture v pripade registracie za-
vedenej latky alebo v pripade registracie nezavede-
nej latky, ktora nebola predregistrovana, ¢i pre rov-
naku latku uz nebola podana ziadost o registraciu,

63) Cl. 35 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.
64) Cl. 6 ods. 1 a 2 nariadenia (ES) ¢. 1102/2008.
65) Cl. 6 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 1102/2008.

© IURA EDITION, spol. sr. 0.

m) nezabezpeci, aby expozicia latkou, pre ktoru ziskal
autorizaciu, bola minimalizovana,

n) nezabezpeci preskiimanie platnej autorizacie pre
uvedenie na trh alebo pouzitie latky v pozadovanom
termine,

o) neuvedie na oznaceni (etikete, Stitku) ¢islo autoriza-
cie pred uvedenim latky alebo zmesi obsahujuceho
latku, na ktorej pouzitie ziskal autorizaciu, alebo ne-
znazorni prislusné vystrazné piktogramy, vystrazné
slova, vystrazné upozornenia a bezpecnostné upo-
zornenia,

p) neoznami agenture informacie alebo ich neaktuali-
zuje,

@) nesplni povinnosti v ustanovenych terminoch,

1) vyrobi, uvedie na trh alebo pouzije latku, zmes alebo
vyrobok bez splnenia ustanovenych podmienok,

s) neoznami agenture latky, ktoré podliehaju registra-
cii a latky, ktoré uvadza na trh samostatne alebo
v zmesi vo vy$Sej koncentracii, ako st koncentra¢né
limity uvedené v osobitnych predpisoch') na ucely
zaradenia tejto latky do zoznamu Kklasifikacie
a oznacovania.

(2) Dodavatel sa dopusti spravneho deliktu poruse-
nim osobitnych predpisov,*) ak

a) neposkytne prijemcovi latky alebo zmesi kartu bez-
pec¢nostnych udajov zostavenu podla § 6,

b) neposkytne prijemcovi na jeho ziadost kartu bezpec-
nostnych tidajov o zmesi, ktory nespina kritéria pre
klasifikaciu ako nebezpecny,

c) nevykona aktualizaciu karty bezpecnostnych uda-
jov,

d) neposkytne prijemcovi latky v zmesi, pre ktort ne-
vznikla povinnost poskytovat kartu bezpec¢nostnych
udajov, informacie alebo tieto informacie neaktuali-
zuje,

e) neposkytne informacie prijemcovi vyrobku, ktory
obsahuje latku spinajticu kritéria na bezpecné pou-
Zitie vyrobku,

f) neposkytne na ziadost spotrebitela vyrobku infor-
macie umoznujuce bezpecné pouzitie vyrobku, ale-
bo

g) nezhromazduje a neuchovava informaécie o testova-
ni, registracii, o dalsich zisteniach latkach a zme-
siach a medziproduktoch izolovanych na mieste.

(3) Nasledny uzivatel sa dopusti spravneho deliktu

porusenim osobitnych predpisov,?*) ak

a) neplni povinnosti v ustanovenych terminoch,

b) nevyhotovi spravu o chemickej bezpecénosti,

¢) neoznami agenture informacie, ktoré jej ma oznamit
ako nasledny uzivatel,

d) nesplni poziadavky v ustanovenych terminoch,

e) neposkytne agenture informacie v ustanovenej leho-
te,

f) nezabezpeci, aby expozicia latkou bola minimalizo-
vana,

g) nezabezpeci preskimanie platnej autorizacie pre
pouzitie latky v ustanovenom termine,

h) neuvedie na etikete ¢islo autorizacie pred uvedenim
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latky alebo zmesi obsahujuceho latku, na ktorej po-
uzitie ziskal autorizaciu,

i) neinformuje agenturu o pouziti latky,

j) uvedie na trh alebo pouzije latku, zmes alebo vyro-
bok bez splnenia ustanovenych podmienok,

k) neoznami agenture latku, ktoru uvadza na trh
samostatne alebo v zmesi vo vyS$Sej koncentracii,
ako su koncentrac¢né limity uvedené v osobitnych
predpisoch’) na ucely zaradenia tejto latky do zozna-
mu klasifikacie a oznacovania.

(4) Registrujuci sa dopusti spravneho deliktu poru-

Senim osobitnych predpisov,?) ak

a) neurc¢i a neuplatnuje vhodné opatrenia na nalezita
kontrolu rizik zistenych pri posudeni chemickej bez-
pecnosti,

b) neuchovava spravu chemickej bezpecnosti alebo ju
neaktualizuje,

c) neposkytne agenture informacie v ustanovenej leho-
te,

d) neposkytne agenture informacie o zastaveni vyroby
alebo dovozu latky alebo vyrobku alebo o ukonceni
ich pouzivania naslednym uzivatelom.

(5) Ucastnik dodavatelského refazca sa dopusti
spravneho deliktu porusenim osobitnych predpisov,?)
ak neposkytne najblizséiemu ucastnikovi dodavatelské-
ho retazca alebo distributorovi proti smeru dodavatel-
ského retazca informacie, ktoré o latke alebo zmesi ale-
bo vyrobku ziskal.

(6) Distribuitor sa dopusti spravneho deliktu poru-
Senim osobitnych predpisov,') ak uvedie na trh latku,
latku v zmesi alebo latku vo vyrobku bez toho, aby spl-
nil ustanovené obmedzenia.

(7) Ucéastnik fora pre vymenu informacii o latke sa
dopusti spravneho deliktu porusenim osobitnych pred-
pisov,*) ak odmietne poskytnut doklad o nakladoch na
stadiu alebo odmietne poskytnut §tudiu samotnu.

(8) Zamestnavatel sa na uzemi Slovenskej republi-
ky dopusti spravneho deliktu porusSenim osobitnych
predpisov,?) ak neumozni zamestnancom a zastupcom
zamestnancov pristup k informaciam o latkach, lat-
kach v zmesiach alebo latkach vo vyrobkoch, ktoré za-
mestnanci pouzivaju alebo ktorych ti¢inkom st pocas
svojej prace exponovani.

§ 35

Vyrobca, dovozca, nasledny uzivatel a dodavatel sa
dopusti spravneho deliktu poruSenim osobitnych pred-
pisov,') ak
a) neoznami ministerstvu hospodarstva vyvoz latky

uvedenej v osobitnom predpise,®)

b) neoznami ministerstvu hospodarstva prvy vyvoz lat-
ky podla osobitného predpisu,®)

¢) neinformuje ministerstvo hospodarstva o mnozstve
vyvezenej latky pocas kalendarneho roka,®)

66) Cl. 13 ods. 10 nariadenia (ES) é. 689/2008.

7) Cl. 67 nariadenia (ES) ¢. 1907/2006 v platnom zneni.
Priloha XVII nariadenia ¢. 1907/2006 v platnom zneni.
Nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.
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d) neposkytne na ziadost ministerstva hospodarstva
informacie o latke podla osobitného predpisu,®)

e) neposkytne na ziadost komisie alebo agentury infor-
macie podla osobitnych predpisov,*’)

f) porusi pri vyvoze latky ustanovené podmienky,®)

g) vyvezie latku neskor ako Sest mesiacov pred ukonce-
nim jej pouzitelnosti,®)

h) nezabezpeci, aby pri vyvoze pripravku na ochranu
rastlin nalepka alebo etiketa, alebo Stitok obsahova-
li Specifické informacie podla osobitného predpisu,*)

i) nezabezped¢i, aby vyvazany pripravok na ochranu
rastlin splnal poziadavky na ¢istotu podla osobit-
nych predpisov,?)

j) vyvezie latku alebo vyrobok v rozpore s osobitnymi
predpismi,?)

k) neopatri pri vyvoze latku obalom a uzaverom,*) neoz-
nacilatku podla § 4, alebo neposkytne kartu bezpec-
nostnych udajov v stilade s § 6,

1) uvedie na trh detergent alebo povrchovo aktivnu lat-
ku pre detergenty v rozpore s podmienkami, charak-
teristikami a medznymi hodnotami uvedenymi
v osobitnom predpise,®)

m) neuchovava informacie podla osobitného predpisu,®)

n) nezabezpeci spravne vykonanie prislusnych testov
podla § 5 pri uvedeni latky alebo zmesi na trh,

o) nema k dispozicii dokumentaciu podla osobitného
predpisu,®)

p) nespristupni Narodnému toxikologickému infor-
macnému centru kartu tdajov o zlozkach detergen-
tovuvadzanych na trh,%) ak je vyrobcom alebo dovoz-
com detergentu, ak meni vlastnosti detergentu alebo
vytvara alebo meni oznacenie,

q) neoznaci detergent,®)

1) vyrobi, uvedie na trh, alebo pouziva latku v rozpore
s osobitnym predpisom.®’)

§ 36

Prislusny kontrolny organ podla § 24 ods. 6 ulozi po-
kutu

a) od 10 000 eur do 16 500 eur, ak ide o spravny delikt
podla § 33 ods. 3, § 34 ods. 3 pism. h) a j) a ods. 4
pism. b), § 35 pism. c), g) az i),

b) od 16 501 eur do 30 000 eur, ak ide o spravny delikt
podla § 33 ods. 1 pism. ¢) az e), § 34 ods. 1 pism. g),
§ 34 ods. 2 pism. b) az d) a g), § 34 ods. 3 pism. a), ¢)
azg)ak),§34 ods. 4 pism. a),c)ad),§34 0ds.5,§35
pism. a), b), d) az ), k), m) az p),

c) od 30 001 eur do 50 000 eur, ak ide o spravny delikt
podla § 33 ods. 1 pism. a)ab), §33 ods. 2,§34 ods. 1
pism. d) azf), k), 1), n) a o), § 34 ods. 2 pism. a), e) af),
§34 ods. 3pism.b)ai), §34 ods. 7 a8, 8§35 pism.j), 1)
aq,

d) od 50 001 eur do 99 500 eur, ak ide o spravny delikt
podla § 33 ods. 1 pism. f), § 34 ods. 1 pism. a) az c), h)
azj), m) a p) az s), § 34 ods. 6, § 35 pism. 1).



www.zbierka.sk

Strana 392

Zbierka zakonov ¢. 67/2010

Ciastka 36

§ 37

(1) Pri urceni vySky pokuty sa prihliadne na zavaz-
nost spravneho deliktu, najma spdsob jeho spachania,
jeho Skodlivé nasledky na zdravie alebo zivotné pro-
stredie a okolnosti, za ktorych bol spachany.

(2) Zodpovednost za spravny delikt zanika, ak kon-
trolny organ o nom nezacal konanie do dvoch rokov odo
dna, ked sa o nom dozvedel, najneskor vsak do piatich
rokov odo dna, ked bol spachany.

(3) Pokuty ulozené kontrolnymi organmi podla tohto
zakona su prijmom Statneho rozpoctu; vynos z pokuty
ulozenej Slovenskou inSpekciou zivotného prostredia
je prijmom Environmentalneho fondu.®)

§ 38
Poriadkova pokuta

(1) Vyrobcovi, dovozcovi alebo distributorovi, ktory
mari alebo stazuje vykon kontrolnej ¢innosti kontrol-
ného organu, moze tento ulozit poriadkovu pokutu do
3 300 eur.

(2) Ak neumozni pravnicka osoba alebo fyzicka osoba —
podnikatel kontrolu dodrziavania zasad spravnej labo-
ratornej praxe alebo neumozni kontrolnym organom
vstup na pozemky, do objektu a na pracoviska pouziva-
né na testovanie, mézZe mu prislusny kontrolny organ
ulozit poriadkovu pokutu do 3 300 eur.

(3) Poriadkovu pokutu mozno ulozit aj opakovane, ak
od konania, ktorym bol mareny alebo stazovany vykon
kontrolnej alebo dozornej ¢innosti, sa neupustilo ani
po vyzve prislusného kontrolného organu, alebo ak ne-
boli v lehote urcenej kontrolnym organom odstranené
zistené nedostatky. Uhrn opakovane uloZenych poriad-
kovych pokiit nesmie presiahnut 16 500 eur.

(4) Poriadkova pokutu mozno ulozit do dvoch mesia-
cov odo dna, ked sa prislusny kontrolny organ dozvedel
o konani podla odsekov 1 a 2, najneskor do jedného
roka odo dna, ked k takému konaniu doslo.

(5) Poriadkova pokuta ulozena podla tohto zakona je
prijmom Statneho rozpoctu.

OSMA CAST
SPOLOCNE, PRECHODNE A ZRUSOVACIE
USTANOVENIA

§ 39

Spolo¢né ustanovenia

(1) Poverené osoby, ktoré sa bezprostredne zucast-
nuju na vykone kontroly podla tohto zakona, su povin-
né zachovavat mlc¢anlivost, nemo6zu byt zamestnanca-
mi ani Clenmi riadiacich ani kontrolnych organov
u pravnickej osoby alebo fyzickej osoby - podnikatela,
ktora latky a zmesi vyraba, dovaza, vyvaza alebo uva-

dzana trh, a to aj pocas jedného roka od skoncenia pra-
covného pomeru v Statnom organe.

(2) Na konanie podla tohto zakona sa vztahuje
vSeobecny predpis o spravnom konani okrem § 13, 14
a 15.

§ 40
Prechodné ustanovenie

(1) Osoba, ktora podla doterajsich predpisov vykona-
va funkciu riaditela centra, sa od u¢innosti tohto zako-
na povazuje za riaditela centra podla tohto zakona.

(2) Prava a povinnosti z pracovnych vztahov a inych
majetkopravnych vztahov a inych vztahov tykajice sa
centra pre chemické latky a pripravky zriadeného po-
dl'a doterajsieho zakona prechadzaju na centrum podla
tohto zakona.

Prechodné ustanovenia
do 30. novembra 2010 pre klasifikaciu,
oznacovanie a balenie latok

§41
Klasifikacia latok

(1) Pravnicka osoba alebo fyzicka osoba - podnikatel,
ktora uvadza na trh latku, ktora nie je uvedena v oso-
bitnom predpise,®) je povinna ziskat vsetky dostupné
udaje tykajuce sa vlastnosti latky.

(2) Pravnicka osoba alebo fyzicka osoba - podnikatel,
ktora uvadza na trh latku, ktora nie je uvedena v oso-
bitnom predpise,®) je povinna tuto nebezpecnu latku
na zaklade dostupnych udajov predbezne Kklasifikovat
a oznacit.

(3) Pravnicka osoba alebo fyzicka osoba - podnikatel,
ktory uvadza latku uvedenu v osobitnom predpise,®) je
povinna tuto latku klasifikovat a oznacit, tak ako je
uvedené v tomto osobitnom predpise.

(4) Ak bola latka klasifikovana v sulade s odsekmi 1
az 3 pred prvym decembrom 2010, mo6zu vyrobcovia,
dovozcovia a nasledni uzivatelia zmenit klasifikaciu
latky alebo zmesi s pouzitim prevodnej tabulky uvede-
nej v osobitnom predpise.™)

§ 42
Oznacovanie latok

(1) Na obale nebezpeénych latok sa uvadzaju tieto
udaje:

a) nazov nebezpecnej latky,

b) obchodné meno, sidlo a telefonne ¢islo pravnickej
osoby alebo meno a priezvisko, trvaly pobyt a tele-
fonne ¢islo fyzickej osoby, ktora uvadza nebezpecnu
latku na trh,

¢) vystrazné symboly a slovné oznacenie nebezpecen-
stva,

d) slovné oznacenia Specifického rizika,

68) § 3 pism. a) zakona ¢. 587/2004 Z. z. o Environmentalnom fonde a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

%9 Priloha VI ¢ast 3 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.

%) Priloha VII nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.
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e) slovné oznacenia na bezpecné pouzitie,

f) ES ¢islo zo zoznamu Europskeho zoznamu existuju-
cich komer¢énych chemickych latok, novych chemic-
kych latok alebo no-longer polymers,

g) hmotnost alebo objem.

(2) Oznacovanie na obale latky musi mat v pomere
k velkosti obalu také rozmery a musi byt tak umiestne-
né, zhotovené a upraveneé, aby po cely ¢as pouzivania
obalu bolo zretelne viditeIné. Oznacenie na obale, ako
aj navody na pouZivanie, prospekty a ina dokumenta-
cia tykajuca sa latky musia byt uvedené v statnom ja-
zyku.

2

(3) Vyjadrenia ,netoxicka®, ,nejedovata”“, ,nes§kodna
pre zdravie®, ,neSkodna pre Zivotné prostredie” alebo
akékolvek iné vyjadrenia o tom, Ze latka nie je nebez-
pecna, sa na obale alebo na oznaceni (etikete, Stitku)
latok nesmu uvadzat.

(4) Na oznacovani na obaloch nebezpecénych latok
musia byt vystrazné symboly ,vybusny“, ,oxidujuci®,
,velmi horlavy“, ,mimoriadne horlavy*“, ,toxicky", ,vel-
mi toxicky®, ,zieravy“, ,S8kodlivy“, .drazdivy“ alebo ,ne-
bezpeény pre Zivotné prostredie®.

(5) Pri reklame”') nebezpecnej latky, ktora ponuka
latku bez toho, aby kupujtaci mal moznost vidiet ozna-
¢enie pred uzavretim obchodu, musi pravnicka osoba
alebo fyzicka osoba - podnikatel uviest, ze latka je ne-
bezpecna.

(6) Na obaloch nebezpecnych latok uréenych na po-
uzivanie ako laboratéorne chemikalie musi byt uvedeny
nazov nebezpecnej latky, vystrazné symboly, tdaje
o hmotnosti alebo objeme, oznacenia Specifického rizi-
ka a oznacenia na bezpecCné pouzivanie.

§ 43
Balenie latok

(1) Pravnicka osoba alebo fyzicka osoba — podnikatel
moze uviest nebezpecéné latky na trh len vtedy, ak je ich
obal prisposobeny tak, ze pri ich pouzivani nemoze
dojst k uniku latky a k ohrozeniu alebo poskodeniu
zdravia lIudi alebo zivotného prostredia.

(2) Nebezpecné latky sa skladuju, prepravuju a uva-
dzaja na trh len v dostatoéne pevnych a odolnych oba-
loch vo vztahu k hmotnosti a k fyzikalno-chemickym
vlastnostiam ich obsahu zabranujucich ich samovol-
nému unikaniu alebo rozkladaniu.

(3) Obaly, ktoré obsahuju nebezpeéné latky ponuka-
né alebo predavané spotrebitelovi, nemo6zu mat lakavy

Zakon €. 140/1998 Z. v zneni neskorsSich predpisov.

)
)
73) Zakon ¢. 271/2005 Z. z.
)
)

tvar alebo taku dekoraciu, ktora by uvadzala spotrebi-
tela do omylu alebo vzbudzovala zvedavost deti.

(4) Na balenie nebezpecnych latok sa musia pouzivat
len také obaly, ktoré sa zretelne odliSuju od obalov bez-
ne pouzivanych na potraviny,”) krmiva,”) pitna vodu)
a lieky.™)

(5) Uzaver balenia nebezpecnych latok, ktoré sa po-
uzivaju jednorazovo, sa musi zabezpecit tak, aby po
jeho prvom pouziti bolo zrejmé jeho poruSenie.

(6) Uzaver balenia nebezpecnych latok urceny na
opakované pouzitie musi byt konstruovany tak, aby po
otvoreni bolo mozné uzaver opat tesne uzavriet, aby ob-
sah neunikal.

(7) Obaly akéhokolvek mnozstva mimoriadne hor-
lavych latok, velmi horlavych latok, velmi toxickych la-
tok, toxickych latok, zieravych latok a Skodlivych latok
urcenych na predaj v maloobchode alebo inak pristup-
nych spotrebitelovi musia byt vybavené uzaverom
s tesnenim tak, Ze pri prvom otvoreni obalu sa ¢ast uza-
veru neopravitelne poskodi. Uzavery velmi toxickych
latok, toxickych latok a zieravych latok musia byt odol-
né proti otvoreniu detmi a obaly musia mat hmatové
upozornenie na nebezpecenstvo pre Iudi s poruchou
zraku a nevidomych. Obaly mimoriadne horlavych la-
tok, velmi horlavych latok a $kodlivych latok musia
mat hmatové upozornenie na nebezpecenstvo pre ludi
s poruchou zraku a nevidomych.

(8) Obaly obsahujuce nebezpecéné latky uvadzané
na trh sa musia zabezpecit spésobom, ktory neumozni
pristup detom, a musia mat hmatovo rozlisovatelné va-
rovanie pred nebezpecenstvom pre ludi s poruchou
zraku a nevidomych. Toto opatrenie sa netyka aeroso-
lov, ktoré su klasifikované a oznacené len ako mimo-
riadne horlavé alebo velmi horlavé.

(9) Obaly nebezpecnych latok pri tranzitnej prepra-
ve musia zodpovedat osobitnym predpisom™) pre me-
dzinarodnu prepravu.

Prechodné ustanovenia
k apravam ucinnym od 1. decembra 2010
do 31. maja 2015 pre klasifikaciu,
oznacovanie a balenie latok

§ 44
(1) V obdobi od 1. decembra 2010 do 31. maja 2015

sa latky Kklasifikuju podla § 41 a podla osobitného pred-
pisu.’)

Zakon €. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.
Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 152/1995 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

Zakon €. 513/2009 Z. z. o drachach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 168/1996 Z. z. o cestnej doprave v zneni neskorsSich predpisov.

Zakon €. 8/2009 Z. z. o cestnej premavke a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Zakon €. 143/1998 Z. z. o civilnom letectve (letecky zakon) a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Zakon ¢. 338/2000 Z. z. o vnutrozemskej plavbe a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Zakon €. 435/2000 Z. z. o namornej plavbe v zneni neskorsich predpisov.

Vyhlaska ministra zahrani¢nych veci¢. 64/1987 Zb. o Eurépskej dohode o medzinarodnej cestnej preprave nebezpecnych veci (ADR).
Vyhlaska ministra zahraniénych veci ¢. 8/1985 Zb. o Dohovore o medzinarodnej Zelezni¢nej preprave (COTIF).
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(2) V obdobi od 1. decembra 2010 do 31. maja 2015
sa latky oznacuju a balia podla osobitného predpisu.’)

(3) Latky uvedené na trh pred 1. decembrom 2010,
ktoré boli klasifikované, oznacené a balené podla pred-
pisov uéinnych do 31. marca 2010 alebo podla § 41 sa
do 1. decembra 2012 nemusia znova oznacovat a balit
podla osobitného predpisu.’)

(4) Ak bola latka pred 1. decembrom 2010 Kklasifiko-
vana podla predpisov u¢innych do 31. marca 2010 ale-
bo podla § 41 vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uziva-
telia mo6zu zmenit klasifikaciu podla tabulky uvedene;j
v osobitnom predpise.’)

Prechodné ustanovenia
do 31. maja 2015 pre klasifikaciu,
oznacovanie a balenie zmesi

§ 45
Klasifikacia zmesi

(1) Pravnicka osoba alebo fyzicka osoba - podnikatel
je povinna pred uvedenim zmesi na trh zistit, ¢i latky
obsiahnuté v zmesi maju jednu nebezpecénu vlastnost
alebo viac nebezpecénych vlastnosti a podla vysledku
vyhodnotenia ho klasifikovat. Pri klasifikacii zmesi sa
postupuje
a) podla konvenénej kalkulaénej metédy s pouzitim

v nej uvedenych koncentraénych limitov alebo
b) oznacenim a vymedzenim koncentra¢nych limitov

s pouzitim koncentraénych limitov uvedenych v oso-

bitnom predpise®), alebo
c) testovanim za predpokladu, Ze sa uréenymi testova-

cimi metédami ziskaju poznatky o jeho fyzikalno-
chemickych vlastnostiach.

(2) Ak sa preukaze, Ze

a) toxické ucinky na zivot a zdravie ludi sa odlisuju od
toxikologickych tidajov z vedecky overenych zdrojov
alebo ziskanych konvenénou kalkulaénou metédou,
zmes sa Klasifikuje podla jej u¢inkov na zivot a zdra-
vie ludi a na zivotné prostredie,

b) zmes ma skuto¢ny uéinok na zivot a zdravie l'udi a na
Zivotné prostredie vacsi a ze konvencéné kalkulacné
metody by podcenili toxické nebezpecenstvo alebo
ekotoxické nebezpecenstvo, pri klasifikacii sa berie
do uvahy tento vacsi ucinok,

c) zmes ma skutoc¢ny ti¢inok na zivot a zdravie ludi a na
Zivotné prostredie mensi a konvencéné kalkulaéné
metody by precenili toxické nebezpecenstvo alebo
ekotoxické nebezpecenstvo, pri klasifikacii sa berie
do uvahy tento mensi ucinok.

(3) Pri nebezpecnych zmesiach znameho zlozenia,
ktoré sa klasifikuju metédou podla odseku 1 pism. c),
sa vykona nové hodnotenie nebezpecenstva pre Zivot
a zdravie ludi a pre zivotné prostredie metédou uvede-
nou v odseku 1 pism. a), ak
a) zmeny v zloZeni povodnej koncentracie (v hmotnost-

nych percentach) jednej nebezpecnej zlozky alebo

viacerych nebezpecnych zloziek vykona pravnicka
osoba alebo fyzicka osoba - podnikatel,

b) zmeny v zlozeni, a to nahradenim alebo doplnenim
jednej zlozky alebo viacerych zloziek, ktoré mozu, ale

© IURA EDITION, spol. sr. 0.

nemusia byt nebezpeéné, vykona pravnicka osoba
alebo fyzicka osoba - podnikatel.

(4) Hodnotenie nebezpecenstva zmesi pre ZzZivot

a zdravie ludi a pre zivotné prostredie sa vykona podla

odseku 1 pism. a) konvencénou kalkulaécnou metédou

s pouzitim koncentra¢nych limitov, ak

a) latky obsiahnuté v zmesiach st zaradené v osobit-
nom predpise®) a oznacené koncentraénymi limit-
mi, ktoré st nevyhnutné na aplikaciu uvedenych
hodnotiacich metaéd,

b) latky obsiahnuté v zmesi nie st zaradené do osobit-
ného predpisu®) alebo su v nom zaradené, ale bez
koncentraénych limitov, ktoré st nevyhnutné na ap-
likaciu,

c) zmes obsahuje aspon jednu latku, ktora je oznacena
upozornenim ,Pozor, latka nie je uplne testovana®;
oznacenie zmesi musi obsahovat upozornenie ,Po-
zor, zmes obsahuje latku, ktora nie je tiplne testova-
na“.

(5) Ak je vzmesi nebezpecéna latka v koncentracii rov-
najacej sa 1 % alebo vyssej, musi sa s nou zaobchadzat
rovnako ako s velmi toxickymi latkami a zmesami, to-
xickymi latkami a zmesami, Skodlivymi latkami a zme-
sami, zieravymi latkami a zmesami, drazdivymi latka-
mi a zmesami, senzibilizujucimi latkami a zmesami,
karcinogénnymi latkami a zmesami, latkami a zmesa-
mi reprodukéne toxickymi a latkami a zmesami nebez-
pecnymi pre zivotné prostredie nachadzajucimi sa
Vv zmesi.

(6) Klasifikacii podliehaju vSetky zmesi, ktoré obsa-
huju aspon jednu nebezpecnu latku. Pri klasifikacii sa
neprihliada na zlozky, primesi, prisady alebo necistoty,
ktoré sa v nich nachadzaju v niZSej objemovej alebo
hmotnostnej koncentracii, nez je uvedené v osobitnom
predpise.®)

(7) Pravnicka osoba alebo fyzickad osoba — podnika-
tel, ktory dodava odberatelovi nebezpeénu zmes, be-
zodkladne mu poskytne tidaje sluziace na klasifikaciu
zmesi alebo tidaje o jednotlivej nebezpecnej latke, ktora
je obsiahnuta vzmesi. Odberatel sa sucasne zaviaze, ze
ziskané udaje neposkytne dalSiemu odberatelovi bez
suthlasu prvého dodavatela.

(8) V obdobi od prvého aprila 2010 sa zmesi mozu
Klasifikovat podla odsekov 1 az 7.

(9) Ak bola zmes klasifikovana v sulade s odsek-
mi 1 az 7 pred prvym junom 2015, m6éZu vyrobcovia,
dovozcovia a nasledni uzivatelia zmenit klasifikaciu
latky alebo zmesi s pouzitim prevodnej tabulky uvede-
nej v osobitnom predpise.™)

§ 46

Oznacovanie zmesi

(1) Na obale nebezpecnych zmesi sa uvadzaju tieto
udaje:

a) obchodny alebo iny nazov zmesi,

b) obchodné meno, sidlo a teleféonne ¢islo pravnickej
osoby alebo meno a priezvisko, trvaly pobyt a tele-
fonne cislo fyzickej osoby - podnikatela, ktora uva-
dza nebezpecénu zmes na trh,
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¢) nazov latok, ktorych pritomnost v zmesi viedla ku
klasifikacii zmesi ako karcinogénne, mutagénne
a latky reprodukéne toxické pre zdravie Tudi,

d) vystrazné symboly a slovné oznacenie nebezpecnos-
ti,

e) slovné oznacenia $pecifického rizika,

f) slovné oznacenia na bezpecné pouzitie,

h) hmotnost alebo objem.

(2) Oznacovanie na obale zmesi musi mat v pomere
k velkosti obalu také rozmery a musi byt tak umiestne-
né, zhotovené a upravené, aby po cely ¢as pouZivania
obalu bolo zretelne viditelné. Oznacenie na obale, na-
vody na pouzivanie, prospekty a ina dokumentacia ty-
kajuca sa zmesi musi byt v §tatnom jazyku.

(3) Vyjadrenia ,netoxicka“, ,nejedovata“, ,nes§kodna
pre zdravie®, ,neSkodna pre zZivotné prostredie” alebo
akékolvek iné vyjadrenia o tom, Ze zmes nie je nebez-
pecna, sa na obale alebo na oznaceni (etikete, Stitku)
zmesi nesmu uvadzat.

(4) Na oznaceni na obaloch nebezpeénych zmesi mu-
sia byt vystrazné symboly ,vybusny*, ,oxidujuci®, ,vel-
mi horlavy“, ,mimoriadne horlavy“, ,toxicky“, ,velmi
toxicky*®, ,zieravy®, ,§kodlivy“, ,drazdivy“ alebo ,nebez-
pecny pre zZivotné prostredie.

(5) Pri reklame’) nebezpecnej zmesi, ktora ponuka
zmes bez toho, aby kupujtici mal moznost vidiet ozna-
cenie pred uzavretim obchodu, musi pravnicka osoba
alebo fyzicka osoba - podnikatel uviest, Ze zmes je ne-
bezpecna.

(6) Na obaloch nebezpeénych zmesi uréenych na
pouzivanie ako laboratérne chemikalie musi byt uve-
deny nazov zmesi, vystrazné symboly, tidaje o hmot-
nosti alebo objeme, oznacenia Specifického rizika
a oznacenia na bezpecné pouzivanie.

(7) Od prvého decembra 2010 sa zmesi mézZu ozna-
¢ovat podla odsekov 1 az 6.

§ 47

Balenie zmesi

(1) Pravnicka osoba alebo fyzicka osoba — podnikatel
moze uviest nebezpeéné zmesi na trh len vtedy, ak je
ich obal prisposobeny tak, aby pri ich pouzivani ne-
mohlo déjst k tiiniku nebezpecénej zmesi a k ohrozeniu
alebo poskodeniu zdravia ludi alebo zivotného prostre-
dia.

(2) Nebezpecné zmesi sa skladuju, prepravuju a uva-
dzaja na trh len v dostatoéne pevnych a odolnych oba-
loch vo vztahu k hmotnosti a k fyzikalno-chemickym
vlastnostiam, ktoré zabranuju ich samovolnému uni-
kaniu alebo rozkladaniu.

(3) Obaly, ktoré obsahuju nebezpecné zmesi ponuka-
né alebo predavané spotrebitelovi, nemo6zu mat lakavy
tvar alebo dekoraciu, ktora by uvadzala spotrebitela do
omylu alebo vzbudzovala zvedavost deti.

(4) Na balenie nebezpeénych zmesi sa musia pouzivat
len také obaly, ktoré sa zretelne odliSuji od obalov bez-

76) CI. 61 ods. 4 nariadenia (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni.
7) Cl. 61 ods. 5 nariadenia (ES) &. 1272/2008 v platnom zneni.
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ne pouzivanych na potraviny,”) krmiva,”) pitna vodu’)

a lieky.™)

(5) Uzaver balenia nebezpecnych zmesi, ktoré sa po-
uzivaju jednorazovo, sa musi zabezpecit tak, aby po
jeho prvom pouziti bolo zrejmé jeho porusenie.

(6) Uzaver balenia nebezpeénych zmesi uréeny na
opakované pouzitie musi byt konstruovany tak, aby po
otvoreni bolo mozné uzaver opat tesne uzavriet, aby ob-
sah neunikal.

(7) Obaly akéhokolvek mnozstva mimoriadne hor-
lavych zmesi, velmi horlavych zmesi, velmi toxickych
zmesli, toxickych zmesi, zieravych zmesi a Skodlivych
zmesi, urcenych na predaj v maloobchode alebo inak
pristupnych spotrebitelovi musia byt vybavené uzave-
rom s tesnenim tak, Ze pri prvom otvoreni obalu sa ¢ast
uzaveru neopravitelne poskodi. Uzavery velmi toxic-
kych zmesi, toxickych zmesi a Zieravych zmesi musia
byt odolné proti otvoreniu detmi a obaly musia mat
hmatové upozornenie na nebezpeéenstvo pre lTudi
s poruchou zraku a nevidomych. Obaly mimoriadne
horlavych zmesi, velmi horlavych zmesi a §kodlivych
zmesi musia mat hmatové upozornenie na nebezpecen-
stvo pre Iudi s poruchou zraku a nevidomych.

(8) Obaly obsahujuce nebezpecéné zmesi uvadzané
na trh sa musia zabezpecit sposobom, ktory neumozni
pristup detom, a musia mat hmatovo rozliSovatelné va-
rovanie pred nebezpecenstvom pre ludi s poruchou
zraku a nevidomych. Toto opatrenie sa netyka aeroso-
lov, ktoré su klasifikované a oznacené len ako mimo-
riadne horlavé alebo velmi horlavé.

(9) Obaly nebezpecnych zmesi pri tranzitnej pre-
prave musia zodpovedat osobitnym predpisom™) pre
medzinarodnu prepravu.

(10) Od prvého decembra 2010 sa zmesi mozu balit
podla odsekov 1 az 9.

Prechodné ustanovenia
k tipravam uc¢innym od 1. juna 2015
pre klasifikaciu, oznacovanie
a balenie zmesi

§ 48

(1) Zmesi uvedené na trh pred 1. janom 2015, ktoré
boli Kklasifikované, oznacené a balené podla predpisov
uc¢innych do 31. marca 2010 a podla § 46, sado 1. juna
2017 nemusia znova oznacovat a balit podla osobitné-
ho predpisu.”)

(2) Ak bola zmes pred 1. janom 2015 klasifikovana
podla predpisov uc¢innych do 31. marca 2010 alebo
podla § 46, vyrobcovia, dovozcovia a nasledni uzivatelia
mozu zmenit klasifikaciu zmesi podla tabulky uvede-
nej v osobitnom predpise.”)
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§ 49
ZrusSovacie ustanovenie

ZruSuje sa:

1. zakon ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a che-
mickych pripravkoch v zneni neskorsich predpisov,

2. nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 298/2007
Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o ¢innos-
tiach testovacich pracovisk, pracovnych naplniach
zamestnancov v nich zamestnanych a podrobnosti
o cinnostiach a pracovnych naplniach inSpektorov
vykonavajucich inSpekcie a overovanie dodrziavania
zasad spravnej laboratornej praxe,

3. vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej re-
publiky ¢. 515/2001 Z. z. o podrobnostiach o obsa-
hu karty bezpecénostnych udajov,

4. vynos Ministerstva hospodarstva Slovenskej repub-
liky €. 8/2001 zoznam chemickych latok nepodlie-
hajucich oznameniu,

5. vynos Ministerstva hospodarstva Slovenskej repub-
liky ¢. 2/2002 na vykonanie zakona ¢. 163/2001
Z. z. o chemickych latkach a chemickych priprav-
koch vznenivynosu ¢. 214/2005, vynosu ¢. 1/2006,
vynosu ¢. 3/2007, vynosu ¢. 3/2008, vynosu
¢. 1/2009 a vynosu ¢. 4/2009,

6. vynos Ministerstva hospodarstva Slovenskej repub-
liky ¢. 8/2003 o Europskom zozname existujucich
komerénych chemickych latok (EINECS) k 1. junu
2015.

ClL I

Zakon Narodnej rady Slovenskej

republiky
€. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni zako-
na Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 123/1996
zZ

. z., zakona Narodnej rady Slovenskej republiky

¢. 224/1996 Z. z., zakona ¢. 70/1997 Z. z., zakona
¢. 1/1998 Z. z., zakona ¢. 232/1999 Z. z., zakona
¢. 3/2000 Z. z., zakona ¢. 142/2000 Z. z., zakona
¢. 211/2000 Z. z., zakona ¢. 468/2000 Z. z., zakona
¢. 553/2001 Z. z., zakona ¢. 96/2002 Z. z., zakona
¢. 118/2002 Z. z., zakona ¢. 215/2002 Z. z., zakona
¢. 237/2002 Z. z., zakona ¢. 418/2002 Z. z., zakona
¢. 457/2002 Z. z., zakona ¢. 465/2002 Z. z., zakona
C. 477/2002 Z. z., zakona ¢. 480/2002 Z. z., zakona
¢. 190/2003 Z. z., zakona ¢. 217/2003 Z. z., zakona
¢. 245/2003 Z. z., zakona ¢. 450/2003 Z. z., zakona
¢. 469/2003 Z. z., zakona ¢. 583/2003 Z. z., zakona
¢. 5/2004 Z. z., zakona ¢. 199/2004 Z. z., zakona
¢. 204/2004 Z. z., zakona ¢. 347/2004 Z. z., zakona
¢. 382/2004 Z. z., zakona ¢. 434/2004 Z. z., zakona
¢. 533/2004 Z. z., zakona ¢. 541/2004 Z. z., zakona
¢. 572/2004 Z. z., zakona ¢. 578/2004 Z. z., zakona
¢. 581/2004 Z. z., zakona ¢. 633/2004 Z. z., zakona
¢. 653/2004 Z. z., zakona ¢. 656/2004 Z. z., zakona
¢. 725/2004 Z. z., zakona ¢. 5/2005 Z. z., zakona
¢. 8/2005 Z. z., zdkona ¢. 15/2005 Z. z., zakona
¢. 93/2005 Z. z., zakona ¢. 171/2005 Z. z., zakona
¢. 308/2005 Z. z., zakona ¢. 331/2005 Z. z., zakona
¢. 341/2005 Z. z., zakona ¢. 342/2005 Z. z., zakona
¢. 473/2005 Z. z., zakona ¢. 491/2005 Z. z., zakona
¢. 538/2005 Z. z., zakona ¢. 558/2005 Z. z., zakona
¢. 572/2005 Z. z., zakona ¢. 573/2005 Z. z., zakona
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. 568/2009 Z. z., zakona ¢. 570/2009 Z. z. a zakona
. 594/2009 Z. z. sa meni takto:
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¢. 610/2005 Z. z., zakona ¢. 14/2006 Z. z., zakona
¢. 15/2006 Z. z., zakona ¢. 24/2006 Z. z., zakona
¢. 117/2006 Z. z., zakona ¢. 124/2006 Z. z., zakona
¢. 126/2006 Z. z., zakona ¢. 224/2006 Z. z., zakona
¢. 342/2006 Z. z., zakona ¢. 672/2006 Z. z., zakona
¢. 693/2006 Z. z., zakona ¢. 21/2007 Z. z., zakona
¢. 43/2007 Z. z., zakona ¢. 95/2007 Z. z., zakona
¢. 193/2007 Z. z., zakona ¢. 220/2007 Z. z., zakona
¢. 279/2007 Z. z., zakona ¢. 295/2007 Z. z., zakona
¢. 309/2007 Z. z., zakona ¢. 342/2007 Z. z., zakona
¢. 343/2007 Z. z., zakona ¢. 344/2007 Z. z., zakona
¢. 355/2007 Z. z., zakona ¢. 358/2007 Z. z., zakona
¢. 359/2007 Z. z., zakona ¢. 460/2007 Z. z., zakona
¢. 517/2007 Z. z., zakona ¢. 537/2007 Z. z., zakona
¢. 548/2007 Z. z., zakona ¢. 571/2007 Z. z., zakona
¢. 577/2007 Z. z., zakona ¢. 647/2007 Z. z., zakona
¢. 661/2007 Z. z., zakona ¢. 92/2008 Z. z., zakona
¢.112/2008 Z. z., zakona ¢. 167/2008 Z. z., zakona ¢.
214/2008 Z. z., zakona ¢. 264/2008 Z. z., zakona
¢. 405/2008 Z. z., zakona ¢. 408/2008 Z. z., zakona
¢. 451/2008 Z. z., zakona ¢. 465/2008 Z. z., zakona
¢. 495/2008 Z. z., zakona ¢. 514/2008 Z. z., zakona
¢. 8/2009 Z. z., zakona ¢. 45/2009 Z. z., zakona
¢. 188/2009 Z. z., zakona ¢. 191/2009 Z. z., zakona
¢. 274/2009 Z. z., zakona ¢. 292/2009 Z. z., zakona
¢. 304/2009 Z. z., zakona ¢. 305/2009 Z. z., zakona
¢. 307/2009 Z. z., zakona ¢. 465/2009 Z. z., zakona
¢. 478/2009 Z. z., zakona ¢. 513/2009 Z. z., zakona
¢

¢

1. V prilohe Sadzobnik spravnych poplatkov v ¢asti

VIII polozke 153a sa vypustaju pismena a), b), i) a j).

DoterajSie pismena c) az h) a k) sa oznacuju ako a)
az g).

2.V prilohe Sadzobnik spravnych poplatkov v XVI.
Ccasti Priemyselné prava polozka 230 pismeno a)
znie:

»,a) Navrh na zruSenie ochrannej znamky alebo na-
vrh na vyhlasenie ochrannej znamky za neplat-

016 PPN 49,50 eur*

Cl. 11

Zakon €. 128/2002 Z. z. o Statnej kontrole vnutorné-
ho trhu vo veciach ochrany spotrebitela a o zmene a do-
plneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 284/2002
Z. z., zakona €. 22/2004 Z. z., zakona ¢. 451/2004 Z.
z.,zakona €. 725/2004 Z. z., zakona €. 266/2005 Z. z.,
zakona ¢. 308/2005 Z. z., zakona ¢. 646/2005 Z. z.
a zakona ¢. 648/2007 Z. z. sa dopifla takto:

1. Vpoznamke pod ¢iarou k odkazu 1 sa na konci pri-
pajaju tieto slova: ,zakon ¢. 217/2003 Z. z. o podmien-
kach uvedenia biocidnych vyrobkov na trh a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov a zakon €. 67/2010 Z. z. o podmienkach
uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh
a ozmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky za-
kon)*.

2.V § 2 sa doplna pismeno k), ktoré znie:
,K) plnenie uloh podla osobitného predpisu.®)“.
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Poznamka pod ¢iarou k odkazu 9b znie:

,%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
€. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH)
a o zriadeni Europskej chemickej agentiiry, o zmene a doplne-
ni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS)
¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice
Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS,
93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES (U. v. EU L 396,
30. 12. 2006) v platnom zneni.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 648/2004
z 31. marca 2004 o detergentoch (Mimoriadne vydanie U. v.
EU, kap. 13/zv. 34) v platnom zneni.

Nariadenie = Europskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1272/2008 zo 16. decembra 2008 o klasifikacii, oznac¢ovani
a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia
(ES) ¢. 1907/2006 (U. v. EU L 353, 31. 12. 2008) v platnom
zneni.“.

Cl. Iv

Zakon €. 217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia
biocidnych vyrobkov na trh a o zmene a doplneni nie-
ktorych zakonov v zneni zakona ¢. 434/2004 Z. z., za-
kona ¢. 15/2006 Z. z., zakona ¢. 95/2007 Z. z., zakona
¢. 405/2008 Z. z. a zakona ¢. 489/2008 Z. z. sa meni
a doplna takto:

1. § 10 sa doplna odsekom 8, ktory znie:

,(8) Centrum moze poziadat ministerstva uvedené
v odseku 7 o suhlas s vykonanim hodnotenia biocidne-
ho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom
prislusnym organom iného ¢lenského statu Europskej
unie alebo Statu, ktory je zmluvnou stranou Dohody
o Europskom hospodarskom priestore. Ak sa minister-
stva do desiatich dni od obdrzania zZiadosti nevyjadria,
centrum poziada o hodnotenie biocidneho vyrobku ale-
bo biocidneho vyrobku s nizkym rizikom prislusny or-
gan iného ¢lenského Statu Europskej tnie alebo Statu,
ktory je zmluvnou stranou Dohody o Eur6pskom hos-
podarskom priestore; v takom pripade sa ustanovenie
odseku 7 neuplatnuje.”.

2. Za § 30 sa vklada § 30a, ktory vratane nadpisu
znie:

»8 30a
Poplatky za posudenie a hodnotenie

(1) Posuidenie uplnosti predlozenej dokumentacie
podla § 12 ods. 3 pre

a) prva kombinaciu ucinnej latky a typ vyrobku pre
ucinné latky vyhovujuce na zaradenie do biocidnych
vyrobkov alebo pre ti€¢inné latky s nizkym rizikom vy-
hovujuce na zaradenie do biocidnych vyrobkov s niz-
kym rizikom ............ooee, 33 200,00 eur,

b) kazdua dalsiu kombinaciu téinnej latky a typ vyrob-
ku pre téinné latky vyhovujtce na zaradenie do bio-
cidnych vyrobkov alebo pre ti¢inné latky s nizkym ri-
zikom vyhovujuce na zaradenie do biocidnych
vyrobkov s nizkym rizikom................. 8 300,00 eur.

(2) Hodnotenie uéinnej latky podla § 12 ods. 4 pre
a) prva kombinaciu ucinnej latky a typ vyrobku na tice-

ly jej zaradenia medzi u¢inné latky vyhovujuce na za-

radenie do biocidnych vyrobkov alebo uéinné latky
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s nizkym rizikom vyhovujtce na zaradenie do biocid-
nych vyrobkov s nizkym rizikom ...... 166 000,00 eur,
b) kazdu dalsiu kombinaciu ucinnej latky a typ vyrob-
ku na ucely jej zaradenia medzi i¢inné latky vyho-
vujuce na zaradenie do biocidnych vyrobkov alebo
pre tic¢inné latky s nizkym rizikom vyhovujace na za-
radenie do biocidnych vyrobkov s nizkym rizi-
KOm ..ovviiiiiiiii 41 500,00 eur.

(3) Vydanie rozhodnutia o autorizacii biocidneho vy-
robku podla § 7 ....oovvviiiiiiiiiiiiieeann 6 600,00 eur.

(4) Vydanie rozhodnutia o registracii biocidneho vy-
robku podla § 7 .....oovviiiiiiiiiiiieean 3 300,00 eur.

(5) Prijaté poplatky za posudenie a hodnotenie podla
odsekov 1 az 4 sa mo6zu pouzit na vypracovanie odbor-
ného posudku znaleckého tstavu alebo znalca; cen-
trum akceptuje aj odborny posudok vypracovany znal-
com alebo prisluSnym organom pre uvedenie
biocidnych vyrobkov na trh v niektorom z ¢lenskych
Statov Europskej unie alebo v State, ktory je zmluvnou
stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priesto-
re.

(6) Ak centrum poziada prislusny organ iného ¢len-
ského Statu Europskej tinie alebo Statu, ktory je zmluv-
nou stranou Dohody o Europskom hospodarskom prie-
store, aby ukony uvedené v odsekoch 1 az 4 vykonal,
moze centrum poplatky za ukony uvedené v odsekoch 1
az 4 pouzit na zaplatenie tuhrady vyzadovanej organom
iného ¢clenského Statu Europskej tinie alebo Statu, kto-
ry je zmluvnou stranou Dohody o Eurépskom hospo-
darskom priestore; centrum moze pouzit poplatky do
vysky najviac desat percent poplatkov vybranych za
ukony uvedené v odsekoch 1 azZ 4 na vypracovanie pre-
kladu dokumentacie do anglického jazyka.

(7) Za ostatné ukony, ktoré vykonava centrum po-
dl'a tohto zakona, sa vyrubuju poplatky podla osobitné-
ho predpisu.*®)

(8) Centrum vrati poplatky vybrané podla odsekov
1 az 4 v plnej vySke poplatnikovi, ak sa nemohol vyko-
nat ukon alebo uskutoc¢nit konanie bez zavinenia po-
platnika alebo ak bol poplatok zaplateny bez toho, aby
bol na to poplatnik povinny.

(9) Centrum vrati sumu, o ktoru poplatnik zaplatil
viac, nez bol povinny (dalej len ,preplatok®).

(10) Poplatok podla odseku 8 a preplatok podla odse-
ku 9 vrati centrum najneskor do 30 dni odo dna, ked sa
zistilo, Ze sa ma poplatok alebo preplatok vratit.

(11) Ak sa konanie neuskutoc¢nilo z dévodov na stra-
ne poplatnika, centrum moze na ziadost poplatnika
rozhodnut o vrateni poplatku, najviac vsak vo vyske
65 % zo zaplateného poplatku. Poplatok, ktory sa ma
vratit, sa zaokruhluje na eurocenty nahor.

(12) Proti rozhodnutiu o vrateni poplatku (preplatku
poplatku) sa nemozno odvolat. Rozhodnutie nadobuda
pravoplatnost dnom dorucenia.

(13) Poplatok alebo preplatok poplatku sa nevrati, ak
suma, ktora sa ma vratit, neprevysuje 1,65 eura. To sa
nevztahuje na vratenie poplatku podla odseku 8.

(14) Narok na vratenie poplatku alebo preplatku zani-
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ka uplynutim troch rokov od konca kalendarneho roka,
v ktorom bol poplatok zaplateny.

(15) Centrom nepouzité poplatky na jednotlivé tikony
uvedené v odsekoch 1 az 4 tvoria prijem Statneho roz-
poctu.®?)”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 32 znie:
,32) Priloha Sadzobnik spravnych poplatkov ¢ast VIII polozka

153a zakona ¢. 145/1995 Z. z. v zneni neskorsich predpi-
sov.“.

3. Za § 33 sa vklada § 33a, ktory znie:

.8 33a
Prechodné ustanovenia

(1) Podnikatel, ktory uviedol na trh biocidny vyrobok
pred nadobudnutim tucinnosti tohto zakona, ktory ob-
sahuje iba také ucinné latky, ktoré su uvedené v osobit-
nom predpise,*) zasle centru Ziadost o predizenie do-
¢asného uvedenia biocidneho vyrobku na trh, ktora
obsahuje tieto tidaje:

a) meno, priezvisko, adresu trvalého pobytu alebo ad-
resu prechodného pobytu a miesto podnikania, ak je
ziadatelom fyzicka osoba opravnena na podnikanie;
nazov a sidlo alebo organizaénu jednotku, ak je Zia-
datelom pravnicka osoba,

b) nazov biocidneho vyrobku,

¢) ¢islo oznamenia podla § 20 ods. 1 pism. b).

(2) Podnikatel, ktory po nadobudnuti u¢innosti tohto
zakona chce uviest na trh biocidny vyrobok, ktory ob-
sahuje iba také uicinné latky, ktoré st uvedené v osobit-
nom predpise,*’) poda centru ziadost o doc¢asné uvede-
nie biocidneho vyrobku na trh, ktora obsahuje tidaje
podla § 33a ods. 1 pism. a) a b) a tieto udaje:

a) chemicky nazov a medzinarodné identifika¢né ¢isla
ucinnych latok, ak su tieto ¢isla dostupné, a ich kon-
centracie,

b) chemické nazvy ostatnych latok obsiahnutych v bio-
cidnom vyrobku vratane medzinarodnych identifi-
kacnych cisel, ak su tieto ¢isla dostupné, a ich kon-
centracie,

¢) typ biocidneho vyrobku podla prilohy ¢é. 1,

d) kategoriu uzivatelov len pre profesionalne pouzitie
alebo len pre spotrebitela,

e) protokol o stanoveni u¢innosti biocidneho vyrobku,

f) text oznacenia obalu,
g) navod na pouzitie, ak nie je uvedeny na obale,
h) kartu bezpecnostnych udajov.

(3) Centrum po posudeni uplnosti a spravnosti zia-
dosti podla odseku 1 alebo ziadosti podla odseku 2
vyda rozhodnutie o doasnom uvedeni biocidneho vy-
robku na trh, ktorého platnost nesmie prekrocit:

a) termin do 14. maja 2014 v pripade, ak ani pre jednu
z uc¢innych latok obsiahnutych v biocidnom vyrobku
nebolo vydané rozhodnutie komisie podla osobitné-
ho predpisu,®!) a ak nenadobudlo u¢innost zarade-
nie vSetkych v nom obsiahnutych téinnych latok do
zoznamov uvedenych v osobitnom predpise,®®)

b) dobu 12 mesiacov od nadobudnutia téinnosti roz-
hodnutia komisie podla osobitného predpisu®') v pri-
pade, ak pre aspon jednu v nom obsiahnutych ucin-
nych latok bolo vydané rozhodnutie komisie podla
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tohto osobitného predpisu;**) termin podla prvej vety
nesmie prekroc¢it 14. maj 2014; proti rozhodnutiu
centra sa neda odvolat,

¢) termin podla osobitného predpisu,®®) po ktorom mu-
sia byt biocidne vyrobky uvadzané na trh v stlade
s § 7 a 10 zakona, okrem vyrobkov obsahujucich viac
nez jednu uéinnu latku, pre ktoré sa termin dosiah-
nutia suladu stanovi podla terminu zaradenia po-
slednej uc¢innej latky do zoznamov podla osobitného
predpisu;®) v pripade, Ze termin podla prvej vety
prekracuje 14. maj 2014, platnost rozhodnutia
moze prekrocit 14. maj 2014.

(4) Podnikatel, ktory uviedol na trh biocidny vyrobok
podla odsekov 1 a 2 a chce biocidny vyrobok uvadzat aj
po nadobudnuti t¢innosti zaradenia ti¢innej latky do
zoznamov,*) zaSle centru ziadost o autorizaciu biocid-
neho vyrobku alebo registraciu biocidneho vyrobku
s nizkym rizikom podla § 7 alebo osvedéenu kopiu o pri-
jati ziadosti o autorizaciu biocidneho vyrobku alebo
registraciu biocidneho vyrobku s nizkym rizikom pri-
sluSnym organom iného ¢lenského statu spolu s pre-
hlasenim, Ze po rozhodnuti prislusného organu iného
¢lenského statu, ktory o prvej autorizacii biocidneho
vyrobku alebo registracii biocidneho vyrobku s nizkym
rizikom rozhodol, podaju ziadost podla § 10.

(5) Centrum po posudeni uplnosti a spravnosti zia-
dosti podla odseku 4 vyda rozhodnutie o predizeni do-
¢asného uvedenia biocidneho vyrobku na trh, ktorého
platnost nesmie prekrocit 18 mesiacov odo dna nado-
budnutia G¢innosti zaradenia ucinnej latky do zozna-
mov.*5)

(6) Centrum moéze zmenit, zrusit alebo obmedzit
platnost rozhodnutia podla odsekov 3 alebo 5, ak

a) biocidny vyrobok nesplna poziadavky podla § 7
ods. 1 pism. b) az d),

b) pre jednu v nom obsiahnutych téinnych latok bolo
vydané rozhodnutie komisie podla osobitného pred-
pisu,*)

¢) vSetky v nom obsiahnuté uc¢inné latky boli zaradené
do zoznamov,*?)

d) biocidny vyrobok nespina podmienky autorizacie
uvedené v zoznamoch.?%)

(7) Ak centrum zakaze uvedenie biocidneho vyrob-
ku na trh podla odseku 6, rozhodne o urceni lehoty na
zneSkodnenie, uskladnenie, predaj alebo pouzitie exis-
tujticich zasob biocidneho vyrobku. Odvolanie sa proti
rozhodnutiu centra nema odkladny téinok.".

Poznamky pod c¢iarou k odkazom 33 az 35 zneju:
,3%) Priloha II k nariadeniu Eurépskej komisie (ES) ¢. 1451/2007
z0 4. decembra 2007 o druhej faze desatroéného pracovného
programu podla ¢lanku 16(2) smernice Eurépskeho parla-
mentu a Rady 98/8/EC o uvedeni biocidnych vyrobkov na trh
(U.v. EUL 325, 11. 12. 2007).

34) CL. 4 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 1451/2007.

3%) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 329/2007 Z. z., kto-

rym sa vydava zoznam ucinnych latok vyhovujucich na zara-
denie do biocidnych vyrobkov v zneni nariadenia vlady Slo-
venskej republiky ¢. 189/2008 Z. z. a nariadenia vlady
Slovenskej republiky ¢. 24/2009 Z. z.
Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 188/2008 Z. z., kto-
rym sa vydava zoznam ucinnych latok s nizkym rizikom vyho-
vujucich na zaradenie do biocidnych vyrobkov s nizkym rizi-
kom.*.
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ClL.V

Zakon ¢. 125/2006 Z. z. o inSpekcii prace a o zmene
a doplneni zakona ¢. 82/2005 Z. z. o nelegalnej praci
a nelegalnom zamestnavani a o zmene a doplneni nie-
ktorych zakonov v zneni zakona ¢. 309/2007 Z. z., za-
kona ¢.462/2007 Z. z., zakona ¢. 555/2007 Z. z., zako-
na ¢. 400/2009 Z. z. a zakona ¢. 52/2010 Z. z. sa
dopina takto:

V § 6 sa odsek 1 doplna pismenom u), ktoré znie:
»u) plni ulohy podla osobitného predpisu.'®*)“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 15aa znie:
,1%33) Zakon ¢. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemic-

kych latok a chemickych zmesi na trh a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (chemicky zakon).".

Cl. VI

Zakon €. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji
verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych za-
konov v zneni zakona ¢. 140/2008 Z. z., zakona
c. 461/2008 Z. z., zakona ¢. 540/2008 Z. z. a zakona
. 170/2009 Z. z. sa meni a doplna takto:

[elle]

1.V § 5 sa odsek 4 dopina pismenom y), ktoré znie:

,y) plni ulohy kontrolného organu opravneného ukladat
sankcie pri uvadzani chemickych latok a zmesi na
trh podla osobitného predpisu.'*)“.

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 12a) znie:
,12%) Zakon ¢. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych
latok a chemickych zmesi na trh a o zmene a doplneni nie-
ktorych zakonov (chemicky zakon).*.

2.V § 6 sa odsek 3 doplia pismenom m), ktoré znie:

~m) plni t1ilohy kontrolného organu opravneného ukladat
sankcie pri uvadzani chemickych latok a zmesi na
trh podla osobitného predpisu.'*)“.

Cl. VII
Uc¢innost

(1) Tento zakon nadobuda ucinnost 1. aprila 2010
okrem ¢l. II a IV, ktoré nadobudaju tiéinnost dnom vy-
hlasenia a § 3 v ¢l. I, ktory nadobuda tcinnost 1. de-
cembra 2010 a § 4 v ¢l. I, ktory nadobuda tucinnost
1. jina 2015.

(2) § 41 az 43 v ¢l. I stracaju ucinnost 30. novembra
2010, § 44 az 47 v ¢l. I stracaju ucinnost 31. maja 2015
a § 48 v ¢l. I, straca ucinnost 31. maja 2017.

Ivan GaSparovié v. r.

Pavol Paska v. r.

Robert Fico v. r.
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Priloha
k zakonu ¢. 67/2010 Z. z.

ZOZNAM PREBER@NY"CH PRAVNYCI:I AKTOV
EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV A EUROPSKEJ UNIE

1. Smernica Rady 67/548/EHS z 27. juna 1967 o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opa-
treni tykajucich sa klasifikacie, balenia a oznacovania nebezpecnych latok (Mimoriadne vydanie U. v. EU,
kap. 13/zv. 1) v zneni smernice Rady 69/81/EHS z 13. marca 1969 (U.v. EULO068, 19. 3. 1969), smernice Rady
70/189/EHS zo 6. marca 1970 (U. v. EU L 059, 14. 3. 1970), smernice Rady 71/144/EHS z 22. marca 1971 (Mi-
moriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 1), smernice Rady 73/146/EHS z 31. maja 1973 (Mimoriadne vydanie
U.v.EU, kap. 13/zv. 2), smernice Rady 75/409/EHS z 24. juna 1975 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 3),
smernice Komisie 76/907/EHS zo 14. jula 1976 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 3), smernice Komisie
79/370/EHS z 30. januara 1979 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 5), smernice Rady 79/831/EHS
z 18. septembra 1979 (Mimoriadne vydanie U.v.EU, kap. 13/zv. 5), smernice Rady 80/1189/EHS zo 4. decembra
1980 (Mimoriadne vydanie U.v.EU, kap. 13/zv. 6), smernice Komisie 81/957/EHS z 23. oktobra 1981 (Mimoriad-
ne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 6), smernice Komisie 82/232/EHS z 25. marca 1982 (Mimoriadne vydanie U. v.
EU, kap. 13/zv. 6), smernice Komisie 83/467/EHS z 29. jula 1983 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 6),
smernice Komisie 84/449/EHS z 25. aprila 1984 (Mimoriadne vydanie U.v.EU, kap. 13/zv. 7), smernice Komisie
86/431/EHS z 24. juina 1986 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 8), smernice Rady 87/432/EHS z 3. au-
gusta 1987 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 8), smernice Komisie 88/302/EHS z 18. novembra 1987
(Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 9), smernice Komisie 88/490/EHS z 22. jula 1988 (Mimoriadne vyda-
nie U. v. EU, kap. 13/zv. 9), smernice Rady 90/517/EHS z 9. oktébra 1990 (Mimoriadne vydanie U. v. EU,
kap. 13/zv. 10), smernice Komisie 91/325/EHS z 1. marca 1991 (U. v. EUL 180, 8. 7. 1991), smernice Komisie
91/326/EHS z 5. marca 1991 (U.v. EUL 180, 8.7.1991), smernice Komisie 91/410/EHS z 22. jala 1991 (Mimo-
riadne vydanie U.v.EU, kap. 13/zv. 10), smernice Komisie 91/632/EHS z 28. oktébra 1991 (Mimoriadne vydanie
U. v. EU, kap. 13/zv. 11), smernice Rady 92/32/EHS z 30. aprila 1992 (Mimoriadne vydanie U. v. EU,
kap. 13/zv. 11), smernice Komisie 92/37/EHS z 30. aprila 1992 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 11),
smernice Komisie 93/21/EHS z27. aprila 1993 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 12), smernice Komisie
93/72/EHS z 1. septembra 1993 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 12), smernice Komisie 93/105/ES
z 25. novembra 1993 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 11), smernice Komisie 93/101/ES z 11. novem-
bra 1993 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 13), smernice Komisie 94/69/ES z 19. decembra 1994 (Mi-
moriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 14), smernice Komisie 96/54/ES z 30. jula 1996 (Mimoriadne vydanie U.
v. EU, kap. 13/zv. 17), smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 96/56/ES z 3. septembra 1996 (Mimoriadne vy-
danie U. v. EU, kap. 13/zv. 17), smernice Komisie 97/69/ES z 5. decembra 1997 (Mimoriadne vydanie U. v. EU,
kap. 13/zv. 19), smernice Komisie 98/73/ES z 18. septembra 1998 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv.
21), smernice Komisie 98/98/ES z 15. decembra 1998 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 22), smernice
Europskeho parlamentu a Rady 1999/33/ES z 10. maja 1999 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 24),
smernice Komisie 2000/32/ES z 19. maja 2000 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 25), smernice Komisie
2000/33/ES z 25. aprila 2000 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 25), smernice Komisie 2001/59/ES zo
6. augusta 2001 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 28), nariadenie Rady (ES) ¢. 80712003 zo 14. aprila
2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 1/zv. 4), smernica Komisie 2004/73/ES z 29. aprila 2004 (Mimoriadne
vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 34), smernica Rady 2006/102/ES z 20. novembra 2006 (U. v. EU L 363,
20. 12. 2006), smernica Europskeho parlamentu a Rady 2006/121/ES z 18. decembra 2008 (U. v. EU L 396,
30. 12.2006), smernica Komisie 2008/58/ES z 21. augusta 2008 (U.v.EUL246, 15. 9. 2008), nariadenie Europ-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 (U.v.EULS353,31. 12. 2008), smernica Komi-
sie 2009/2/ES z 15. januara 2009 (U.v.EUL11, 16. 1. 2009), smernica Komisie 2009/6/ES zo 4. februara 2009
(U.v. EULS36, 5. 2. 2009).

2. Smernica Rady 76/769/EHS z 27. jula 1976 o aproximacii zakonov, inych pravnych predpisov a spravnych opa-
treni ¢lenskych statov vztahujucich sa na obmedzenie uvadzania na trh a pouzivania niektorych nebezpecénych la-
tok a pripravkov (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 3) vzneni smernice Rady 79/663/EHS z 24. jula 1979
(Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 5), smernice Rady 82/806/EHS z 22. novembra 1982 (Mimoriadne vy-
danie U. v. EU, kap. 13/zv. 6), smernice Rady 82/828/EHS z 3. decembra 1982 (Mimoriadne vydanie U. v. EU,
kap. 13/zv. 6), smernice Rady 83/264/EHS zo 16. maja 1983 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 7), smer-
nice Rady 83/478/EHS z 19. septembra 1983 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 7), smernice Rady
85/467/EHS z 1. oktébra 1985 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 8), smernice Rady 85/610/EHS
z 20. decembra 1985 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 8), smernice Rady 89/677/EHS z 21. decembra
1989 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 10), smernice Rady 89/678/EHS z 21. decembra 1989 (Mimo-
riadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 10), smernice Rady 91/157/EHS z 18. marca 1991 (Mimoriadne vydanie U. v.
EU, kap. 13/zv. 10), smernice Rady 91/173/EHS z 21. marca 1991 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv.
10), smernice Rady 91/338/EHS z 18. juna 1991 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 10), smernice Rady
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91/339/EHS zo dna 18. juna 1991 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 10), smernice Komisie
91/659/EHS z 3. decembra 1991 (Mimoriadne vydanie U.v.EU, kap. 13/zv. 11), smernice Euré6pskeho parlamen-
tu a Rady 94/27/ES z 30. juna 1994 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 13), smernice Eurépskeho parla-
mentu aRady 94/48/ES zo 7. decembra 1994 (Mimoriadne vydanie U.v.EU, kap. 13/zv. 13), smernice Europske-
ho parlamentu a Rady 94/60/ES z 20. decembra 1994 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 13), smernice
Komisie 96/55/ES zo 4. septembra 1996 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 17), smernice Komisie
97/10/ES z 26. februara 1997 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 18), smernice Europskeho Parlamentu
a Rady 97/16/ES z 10. aprila 1997 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 18), smernice Eurépskeho parla-
mentu a Rady 97/56/ES z 20. oktobra 1997 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 19), smernice Komisie
€. 97/64/ES z 10. novembra 1997 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 19), smernice Eurépskeho parla-
mentu a Rady 1999/43/ES z25. maja 1999 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 24), smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 1999/51/ES z 25. maja 1999 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 24), smernice Komi-
sie 1999/77/ES z 26. jula 1999 (Mimoriadne vydanie U.v.EU, kap. 13/zv. 24), smernice Eurdopskeho parlamentu
a Rady 2001/41/ES z 19. juna 2001 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 26), smernice Komisie
2001/90/ES z 26. oktobra 2001 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 26), smernice Komisie 2001/91/ES
z 29. oktobra 2001 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 26), smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2002/45/ES z 25. juna 2002 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 29), smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 2002/61/ES z 19. jula 2002 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 29), smernice Komisie
2002/62/ESz 19. jula 2002 (Mimoriadne vydanie U.v.EU, kap. 13/zv. 29), smernice Komisie 2003/2/ES zo 6. ja-
nuara 2003 (Mimoriadne vydanie U.v.EU, kap. 13/zv. 31), smernice Komisie 2003/3/ES zo 6. januara 2003 (Mi-
moriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 31), smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/ 11/ES zo 6. februara
2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 31), smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2003/34/ES
z 26. maja 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 31), smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2003/36/ES z 26. maja 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 31), smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 2003/53/ES z 18. juna 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 31), smernice Komisie
2004/21/ES z 24. februara 2004 (Mimoriadne vydanie U.v. EU, kap. 13/zv. 34), smernice Komisie 2004/96/ES
z27. septembra 2004 (U.v. EUL 301, 28. 9. 2004), smernice Komisie 2004/98/ES z 30. septembra 2004 (U. v. EU
L 305, 1. 10. 2004), smernice Europskeho parlamentu a Rady 2005/59/ES z 26. oktobra 2005 (U.v. EUL 309,
25. 11. 2005), smernice Europskeho parlamentu a Rady 2005/69/ES zo 16. novembra 2005 (U.v. EU L 323,
9. 12. 2005), smernice Europskeho parlamentu a Rady 2005/84/ES zo 14. decembra 2005 (U. v. EU L 344,
27. 12. 2005), smernice Europskeho parlamentu a Rady 2005/90/ES z 18. januara 2006 (U. v. EU L 33,
4. 2. 2006), smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/122/ES z 12. decembra 2006 (U. v. EU L 372,
27.12.2006), smernice Komisie 2006/139/ES z20. decembra 2006 (U. v. EU L 384, 29. 12. 2006), nariadenie Eu-
ropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 (U.v.EULS396, 30. 12. 2006), smernice Eu-
ropskeho parlamentu a Rady 2007/51/ES z 25. septembra 2007 (U.v.EUL257, 3. 10. 2007), rozhodnutie Europ-
skeho parlamentu a Rady ¢. 1348/2008/ES zo 16. decembra 2008 (U.v. EU L 348, 24. 12. 2008), nariadenie
Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1137/2008 z 22. oktobra 2008 (U.v.EULS311, 21. 11.2008), rozhodnutie
Komisie ¢. 2009/424/ES z 28. maja 2009 (U. v. EU L 138, 4. 6. 2009), rozhodnutie Komisie ¢. 2009/425/ES
z 28. maja 2009 (U.v. EUL 138, 4. 6. 2009), rozhodnutie Euréopskeho parlamentu a Rady ¢. 2009/455/ES zo
6. maja 2009 (U. v. EU L 137, 3. 6. 2009).

3. Smernica 1999/45/ES Europskeho parlamentu a Rady z 31. maja 1999 o aproximacii zakonov, inych pravnych
predpisov a spravnych opatreni ¢lenskych statov o klasifikacii, baleni a ozna¢ovani nebezpecénych pripravkov (Mi-
moriadne vydanie U.v.EU, kap. 13/zv. 24) v zneni smernice Komisie 2001 /60/ES zo 7. augusta 2001 (Mimoriad-
ne vydanie U. v. EU, kap.13/zv. 26), nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 z 29. septem-
bra 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 1/zv. 4), smernice Komisie 2004/66/ES z 26. aprila 2004 (U.v.EUL
168, 1. 5. 2004), smernice Komisie 2006/8/ES z 23. januara 2006 (U.v.EUL 19, 24. 1. 2006), smernice Rady
2006/96/ES z 20. novembra 2006 (U. v. EU L 363, 20. 12. 2006), nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1907/2006 z 18. decembra 2006 (U. v. EU L 396, 30. 12. 2006), nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1137/2008 z 22. oktobra 2008 (U.v. EUL 311, 21. 11. 2008) a nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
€. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 (U. v. EU L 353, 31. 12. 2008).

4. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/9/ES z 11. februara 2004 o inSpekcii a overovani spravnej labo-
ratérnej praxe (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 8) v zneni nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢.219/2009 z 11. marca 2009 (U. v. EUL 87, 31. 3. 2009).

5. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februara 2004 o zosuladovani zakonov, predpisov
a spravnych opatreni uplatnovanych na zasady spravnej laboratornej praxe a overovanie ich uplatnovania pri tes-
toch chemickych latok (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 8) v zneni nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 219/2009 z 11. marca 2009 ( U.v. EUL 87, 31. 3. 2009).

6. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 98/8/ES zo 16. februara 1998 o uvadzani biocidnych vyrobkov na trh
(U.v. ES L 123, 24. 4. 1998) v zneni smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2009/107/ES zo 16. septembra
2009 (U.v. EU L 262, 6. 10. 2009).
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