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U z n e s e n i e
Ústavnoprávneho výboru Národnej rady Slovenskej republiky
z 23. januára 2018

k vládnemu návrhu zákona o posudzovaní zhody výrobku, sprístupňovaní určeného výrobku na trhu a o zmene a doplnení niektorých zákonov (tlač 752)


	Ústavnoprávny výbor Národnej rady Slovenskej republiky

	A.   s ú h l a s í 

s vládnym návrhom zákona o posudzovaní zhody výrobku, sprístupňovaní určeného výrobku na trhu a o zmene a doplnení niektorých zákonov (tlač 752);


	  B.  o d p o r ú č a

			   Národnej rade Slovenskej republiky

vládny návrh zákona o posudzovaní zhody výrobku, sprístupňovaní určeného výrobku na trhu a o zmene a doplnení niektorých zákonov (tlač 752) schváliť so zmenami a doplnkami uvedenými v prílohe tohto uznesenia; 


 C.	p o v e r u j e
	
	predsedu výboru 

	predložiť stanovisko výboru k uvedenému návrhu zákona predsedovi gestorského Výboru Národnej rady Slovenskej republiky pre hospodárske záležitosti.   



								                      Róbert Madej 
         predseda výboru
overovatelia výboru:
Ondrej Dostál
Peter Kresák

P r í l o h a
k uzneseniu Ústavnoprávneho 
výboru Národnej rady SR č. 323
z 23. januára 2018
____________________________




Pozmeňujúce a doplňujúce návrhy

k vládnemu návrhu zákona o posudzovaní zhody výrobku, sprístupňovaní určeného výrobku na trhu a o zmene a doplnení niektorých zákonov (tlač 752)
________________________________________________________________________


1. K čl. I § 1 písm. h)
    V čl. I § 1 písm. h) sa spojka a nahrádza čiarkou.

Ide o formulačnú úpravu taxatívneho výpočtu pri vymedzení predmetu úpravy zákona v § 1.

2. K čl. I § 2 písm. d) (poznámka pod čiarou k odkazu 7)
        V poznámke pod čiarou k odkazu 7 sa  vypúšťajú  slová „a o zmene zákona   č. 264/1999 Z. z. o technických požiadavkách na výrobky a o posudzovaní zhody a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov“.

V navrhovanom znení § 2 písm. d) pri definovaní pojmu základná požiadavka sa v texte  odkazuje na § 2 písm. f)  vládneho návrhu zákona o poskytovaní informácií o technickom predpise a o prekážkach voľného pohybu tovaru a o zmene zákona č. 264/1999 Z. z. o technických požiadavkách na výrobky a o posudzovaní zhody a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov. Vzhľadom na to, že zrušovacie ustanovenie v  čl. I § 33 tohto vládneho návrhu zákona  sa navrhuje s účinnosťou od 1. apríla 2018 zákon č. 264/1999 Z. z. o technických požiadavkách na výrobky a o posudzovaní zhody a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov nebude súčasťou právneho poriadku a preto nemôže byť súčasťou odkazového aparátu zákona. 


3. V čl. I § 3 ods. 1 písm. e) sa na konci čiarka nahrádza bodkočiarkou a dopĺňajú sa tieto slová: „kontroluje splnenie autorizačných požiadaviek autorizovanou osobou pri podaní žiadosti podľa § 15 ods. 1 písm. e) a § 16,“. 

Navrhované ustanovenie § 3 ods. 1 písm. e) návrhu zákona sa dopĺňa z dôvodu precizovania ustanovenia pri preverovaní spôsobilosti orgánu posudzovania zhody na výkon posudzovania zhody na základe žiadosti o zmenu autorizácie alebo predlženie autorizácie. 

4. V čl. I § 3 ods. 1 písm. f) sa za slová „primeranú lehotu“ vkladajú slová „pričom môže konanie  podľa § 14 až 16 prerušiť“. 

Navrhované ustanovenie § 3 ods. 1 písm. f) návrhu zákona sa dopĺňa z dôvodu, že preverovanie spôsobilosti orgánu posudzovania zhody na výkon posudzovania zhody je špecifické a vyžaduje ustanovenie dlhšej lehoty na vykonanie kontroly plnenia autorizačných požiadaviek priamo u žiadateľa a následne na udelenie rozhodnutia o autorizácii. Potreba prerušenia konania o autorizácii vyplýva najmä z priamo účinných nariadení Európskeho parlamentu a rady (EÚ) č. 2017/745 o zdravotníckych pomôckach a (EÚ) č. 2017/746 o  in vitro zdravotníckych pomôckach, pri ktorých konanie o autorizácii pozostáva z vykonania spoločného posudzovania s Európskou Komisiou a zástupcami ostatných členských štátov, ktorého trvanie je v niektorých prípadoch jeden rok.  

5. V čl. I § 5 ods. 1 písm. d) sa za slová „vydať vyhlásenie o zhode určeného výrobku“ vkladá čiarka a  slová „ES vyhlásenie o zhode“. 

Navrhované ustanovenie § 5 ods. 1 písm. d) návrhu zákona sa dopĺňa z dôvodu, že rozdiel medzi označením vyhlásenia o zhode (ES, EÚ alebo bez označenia) spočíva v tom, že „ES“ sa používa, ak technický predpis z oblasti posudzovania zhody transponuje harmonizačný právny predpis EÚ, ktorý bol prijatý pred 1. decembrom 2009, kedy vstúpila do platnosti Lisabonská zmluva, ktorou sa mení Zmluva o EÚ a Zmluva o založení Európskeho spoločenstva. Po tomto dátume sa európske predpisy začali označovať „EÚ“ a z toho dôvodu aj vyhlásenie o zhode, ktoré je platné na celom území EÚ má označenie EÚ podľa právnych predpisov vydaných po 1. decembri 2009. 

6. V čl. I § 5 ods. 1 písm. f) a l) a § 6 ods. 2 písm. a) sa na konci vkladajú tieto slová: „ak technický predpis z oblasti posudzovania zhody neustanovuje inak,“.

Navrhované ustanovenie § 5 ods. 1 písm. f), § 5 ods. 1 písm. l) a § 6 ods. 2 písm. a) sa dopĺňa z dôvodu, že povinnosti výrobcu a splnomocneného zástupcu výrobcu upravené týmto ustanovením sú v niektorých technických predpisoch z oblasti posudzovania zhody upravujúcich rôzne skupiny určených výrobkov, podmienené inými skutočnosťami ako ustanovuje návrh zákona.



7. K čl. § 5 ods. 1  písm. i)
    V čl. I § 5 ods. 1 písm. i) sa slovo „týchto“ vypúšťa“.

Formulačné, významové a vnútorné zosúladenie navrhovaného znenia § 5 ods. 1 písm. i).

8. V čl. I § 5 sa odsek 1 dopĺňa písmenom r), § 7 sa odsek 2 dopĺňa písmenom l), § 8 sa odsek 2 dopĺňa písmenom g), ktoré znie: „plniť iné alebo ďalšie povinnosti, ak tak ustanovuje technický predpis z oblasti posudzovania zhody.“.

Navrhované ustanovenie § 5 ods. 1, § 7 ods. 2 a § 8 ods. 2 návrhu zákona sa dopĺňa z dôvodu, že povinnosti výrobcu, dovozcu, distribútora upravené týmto ustanovením sú všeobecnými povinnosťami, ktoré sú však v niektorých technických predpisoch z oblasti posudzovania zhody upravujúcich rôzne skupiny určených výrobkov, doplnené o iné alebo ďalšie povinnosti, ako ustanovuje návrh zákona, ktoré sú špecifické pre danú oblasť.
 
9. K čl. I § 6 ods. 2
    V čl. I § 6  ods. 2 v druhej  vete sa vypúšťa slovo „najmä“.

Ide o formulačné spresnenie § 6 ods. 2 v ktorom sa  obligatórne vymedzujú náležitosti splnomocnenia splnomocneného zástupcu výrobcu.


10. V čl. I sa § 6 dopĺňa odsekom 5, ktorý znie: „(5) Splnomocnený zástupca výrobcu je povinný plniť iné alebo ďalšie povinnosti, ak tak ustanovuje technický predpis z oblasti posudzovania zhody.“.

Navrhované ustanovenie § 6 ods. 4 návrhu zákona sa dopĺňa z dôvodu, že povinnosti výrobcu upravené týmto ustanovením sú všeobecnými povinnosťami, ktoré sú však v niektorých technických predpisoch z oblasti posudzovania zhody upravujúcich rôzne skupiny určených výrobkov, doplnené o iné alebo ďalšie povinnosti, ako ustanovuje návrh zákona, ktoré sú špecifické pre danú oblasť.

11. K čl. I § 7 ods. 2 písm. e) 
    V čl. I § 7 ods. 2 písm. e) sa slovo „týchto“ vypúšťa“.

Formulačné, významové a  vnútorné zosúladenie navrhovaného znenia § 7 ods. 1 písm. e).

12. K čl. I § 7 ods. 2  písm. h)
     V čl. I § 7 ods. 2 písm. h) sa na konci vypúšťajú slová „orgánu dohľadu“.
      
Ide o vypustenie nekonzistentných  nadbytočných slov.
13. K čl. I  § 11 ods. 4 
    V čl. I § 11 ods. 4 sa slová „odseku 3 písm. f) prvého bodu“ nahrádzajú slovami „odseku 3 písm. e) prvého bodu“.

Ide o legislatívnu úpravu nahradenie nesprávneho vnútorného odkazu.

14. V čl. I § 12 ods. 1 písm. c) sa za slová „zástupcovia týchto strán“ dopĺňajú slová „a nie sú priamo zapojení do navrhovania, výroby alebo konštrukcie, uvedenia na trh, inštalácie, používania alebo údržby určeného výrobku, ani nezastupujú osoby zapojené do týchto činností“.

Navrhovaná zmena ustanovenia § 12 ods. 1 písm. c) návrhu zákona predstavuje úpravu, ktorou sa precizuje právny text, z dôvodu potreby spresnenia ustanovenia tejto požiadavky v súlade so znením smerníc Nového prístupu.

15. V čl. I § 13 ods. 8 sa slová „ods. 2 písm. a), nie je potrebné vykonať kontrolu podľa odseku 4 a autorizačné požiadavky podľa odseku 1“ nahrádzajú slovami „ods. 3 písm. e) prvého bodu, nie je potrebné vykonať kontrolu podľa odseku 1 a autorizačné požiadavky podľa § 12“.

Navrhovaná zmena ustanovenia § 13 ods. 8 predstavuje legislatívno-technickú úpravu, ktorou sa precizujú vnútorné odkazy. 

16. V čl. I § 14 ods. 5 sa na konci pripájajú tieto slová: „ak osobitný predpis16) neustanovuje inak.“.

Navrhovaná zmena ustanovenia § 14 ods. 5 návrhu zákona vyplýva z priamo účinných nariadení Európskeho parlamentu a rady (EÚ) č. 2017/745 o zdravotníckych pomôckach a (EÚ) č. 2017/746 o in vitro zdravotníckych pomôckach, pri ktorých nie je priamo určený čas platnosti autorizácie a notifikácie, nakoľko ustanovujú len časový rámec troch a štyroch rokov potrebných na pravidelné posúdenie splnenia všetkých autorizačných a notifikačných požiadaviek autorizovanou osobou úradom.

17. V čl. I § 15 ods. 2 sa na konci pripája táto veta: „Ak autorizovaná osoba podá žiadosť o zmenu autorizácie podľa odseku 1 písm. e) úrad rozhodne najneskôr do šiestich mesiacov od doručenia žiadosti o zmenu autorizácie.“.

Navrhované ustanovenie § 15 ods. 2 návrhu zákona sa dopĺňa z dôvodu potreby zosúladenia lehoty na rozhodnutie o zmene autorizácie s lehotou úradu ustanovenou na rozhodnutie o autorizácii podľa § 14 návrhu zákona. Nakoľko v oboch prípadoch ide o konanie o autorizácii, kde je potrebné preverenie splnenia autorizačných požiadaviek formou kontroly  zväčša priamo na mieste u žiadateľa o zmenu autorizácie, ktorej predmetom je rozšírenie rozsahu autorizácie a je zároveň potrebné dlhšie časové obdobie na preverenie splnenia autorizačných požiadaviek, aj pri rozhodovaní o zmene autorizácie – rozšírenie rozsahu autorizácie – je nutné ustanoviť 6 mesačnú lehotu na rozhodnutie úradu o zmene autorizácie.   

18. K čl. I  § 20 ods. 1
   V čl. I § 20 ods. 1 sa slová „ako aj potvrdenie“ nahrádzajú slovami „ako aj o potvrdení“.
Ide o významové precizovanie navrhovaného znenia § 20    ods. 1.

19. K čl. I § 21 ods.3
      V čl. I § 21 ods. 3 sa  slovo „jeho“ nahrádza slovom „jej“.

Ide o gramatickú úpravu.

20. V čl. I § 21 ods. 12 sa dopĺňa písmenom d), ktoré znie: „d) výročnú správu o činnosti.“.

Navrhované ustanovenie sa dopĺňa z dôvodu potreby získania  informácií do výročnej správy úradu za daný kalendárny rok, pričom predstavuje sumár informácii, ktoré autorizované osoby majú úradu predkladateľ, resp. poskytovať v rámci činnosti autorizovanej osoby a ktoré jej vyplývajú z návrhu zákona. 

21. K čl. I § 26 písm. e) (poznámka pod čiarou k odkazu 56)
      V čl. I § 26 písm. e) Poznámka pod čiarou k odkazu 56 znie:
     „56) § 33 ods. 1 zákona č. 142/2000 Z. z. o metrológii a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení zákona č. 42/2017.“.                                                                                     

Ide o  legislatívnu úpravu v súlade s  citáciou novelizovaných zákonov (43. bod Legislatívnych pravidiel tvorby zákonov č. 19/1997 Z. z.).

22. K čl. I § 26 (poznámka pod čiarou k odkazu 58)
      V čl. I § 26 písm. e) Poznámka pod čiarou k odkazu 58 znie:
      „58) § 33 ods. 5  zákona č. 142/2000 Z. z. v znení zákona č. 42/2017 Z. z.“.       

Ide o legislatívnu úpravu v súlade s  citáciou novelizovaných zákonov (43. Legislatívnych pravidiel tvorby zákonov č. 19/1997 Z. z.).
