Pozmenujuci a dopliiujici navrh
poslanca Narodnej rady Slovenskej republiky Milana Vetraka

k vlidnemu navrhu zikona, ktorym sa meni a dopliia zakon &. 56/2018 Z. z. o posudzovani
zhody vyrobku, spristupiiovani uréeného vyrobku na trhu a 0 zmene a doplneni
niektorych zikonov a ktorym sa menia a dopliiaja niektoré zakony

(tla¢ 497)

Vladny navrh zdkona, ktorym sa meni a dopiiia zdkon & 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody
vyrobku, spristuptiovani ur¢eného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov
a ktorym sa menia a doplitaji niektoré zakony sa meni a dopliia takto:

1. VCLIbode?2 v §3ods. 1 pism. h) sa slovo ,autorizovanych” nahradza slovom
~notifikovanych”.

Odbvodnenie:
Navrhuje sa precizovanie pojmu v prdvnej tiprave.

2. VClIbode5 (poznamke pod ¢iarou k odkazu 16), bode 24 (poznamke pod &arou k
odkazu 54), bode 27 (poznamke pod ¢iarou k odkazu 69) a bode 36 (poznamke pod
Ciarou k odkazu 81) sa za slova ,,2017/746” vkladaju slova , v plathom zneni”.

QOddvodnenie:

Ide o legislativno-technickii vipravu, ktorou sa sprestiuje citdcia nariadenia Eurdpskeho parlamentu a
Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickijch zdravotnickych poméckach in vitro a o zruseni
smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU v zneni opravy a doplnenia k nariadeniu
Eurdpskeho parlamentu a Rady (E U) 2017/746 & ST/15418/2018/REV/1 a ST/13082/2019/INIT.

3. VCL Ibode 6 v § 4 ods. 5 sa slova ,hospodérskeho subjektulés) alebo podla
osobitného predpisulét) len potas mimoriadnej situaciel’) z dévodu nevyhnutnej
ochrany opravneného zujmu.” nahradzaji slovami ,hospodarskeho subjektulés)
pocas mimoriadnej situacie'’) z dévodu nevyhnutnej ochrany opravneného zaujmu
alebo podla osobitného predpisu.72)” a na konci sa pripaja tito veta: , Urad informuje
Komisiu podla osobitného predpisu.17b)”.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 16a,17a a 17b zneju:

,16) Cl. 3 ods. 13 nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2019/1020
z 20.jana 2019 o dohlade nad trhom a stlade vyrobkov a o zmene smernice
2004/42/ES a nariadeni (ES) ¢.765/2008 a (EU) ¢.305/2011 (U. v. EU L 169,
25.6.2019).

173) Napriklad &l. 59 nariadenia (EU) 2017/745 v platnom znen(, ¢l. 54 nariadenia (EU)
2017/746, odporu¢anie Komisie (EU) 2020/403 z 13. marca 2020 o postupoch

posudzovania zhody a dohl'adu nad trhom v kontexte hrozby stuvisiacej s ochorenim
COVID-19 (U. v. EU L 791, 16. 3. 2020).

176) C1. 59 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni.
CL 54 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/746.”.
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Poznamka pod ¢iarou k odkazu 16b sa vypusta.
Odobvodnenie:
Navrhuje sa zmena a doplnenie znenia ustanovenia s cielom precizovania prdvnej iipravy.

4. VCLIbode8 v § 6 ods. 4 sa za slovo ,splnomocnenia” vkladaja slova ,alebo jeho
preklad”.

Odébvodnenie:

Spresnenie formuldcie textu, Ze orgdn dohladu je oprivneny vyZiadaf si kdpiu splnomocnenia alebo jeho
preklad.

5. VClIbode9 v § 9a sa za slovo ~subjekt” vklada slovo ,uréeny”.
Odévodnenie:
Navrhuje sa precizovanie ndvrhu prdvnej tipravy.
6. 'V Cl Ibode 27 poznamka pod ¢iarou k odkazu 65 znie:
,65) CL. 16 ods. 2 az 4 nariadenia (EU) 2019/1020.”.
Odébvodnenie:

Navrhuje sa precizovanie pozndmky pod ¢iarou.

7. VCLIbode 27 v § 27 ods. 1 pism. e) sa slova ,umoZnit prijat hospodarskemu
subjektu” nahradzaji slovami ,uloZit opatrenie hospodarskemu subjektu prijat”,
vypustajua sa slovad ,pricom upozornenia a oznafenia ur¢eného vyrobku podla
osobitného predpisu®) musia byt v $tatnom jazyku,” a na konci sa ¢iarka nahradza
bodkotiarkou a pripéjaju sa tieto slova: ,organ dohladu je oprdvneny urlit, Zze
upozornenia a oznacenia uréeného vyrobku podla osobitného predpisut6) musia byt
v $tatnom jazyku,”.

Odobvodnenie:
Navrhuje sa presnejsia formuldcia oprdvnenia orgdnu dohladu.

8. V CL Ibode 27 v § 27 ods. 1 pism. f) sa slova ,pismena d)” nahradzaji slovami
~pismen d) a e)”.

Odévodnenie:
Navrhuje sa zmena a doplnenie znenia ustanovenia s cielom precizovania privnej ipravy.
9. VClIbode27 v § 27 ods. 1 pism. k), 1) a m) sa slovo ,,c)” nahradza slovom ,,d)”.

QOdbvodnenie:

Navrhuje sa z taxativneho vijpoctu vypustit odkaz na pismeno c), ked%e v pismene c) sa nezakladd
oprdvnenie vyddvat opatrenia, ale zakladd sa oprdvnenie odoberaf vzorky vijrobkov na posiidenie ich
kvality, bezpecnosti a zhody s predpisanyymi technickymi poZiadavkami.,

10. V CL Ibode 27 v § 27 ods. 4 pism. g) sa slova ,vzoriek, uchovavania a skasok”
nahradzajt slovami ,na ¢innosti podla odseku 1 pism. c)”.



Odévodnenie:

Navrhuje sa konkretizovanie ndkladov, ktoré sa mafii uhridzaf a Specifikovanie zisteného nesiladu,
0 ktoryj v predmetnom ustanoveni ide.

11. V CL I bode 36 poznamke pod &iarou k odkazu 71 sa vypustaja slova ,,ods. 3”.
Odévodnenie:
Navrhuje sa precizovanie pozndmky pod ciarou.

12. VClL. Ibode 36 v § 29 ods. 4 pism. b) sa slovo ,h)” nahradza slovom ,i)".
Odbvodnenie:
Navrhuje sa oprava chybného vniitorného odkazu.

13. VCl Ibode 36 v § 29 ods. 4 pism. d) sa slovo , g)” nahradza slovom ,h)".
Odévodnenie:

Navrhuje sa oprava chybného vniitorného odkazu.

Sucasne vynimam na osobitné hlasovanie bod 3 Spoloénej spravy (CPT 497a).



Pozmeniujtci a doplfiujici navrh

poslanca Narodnej rady Slovenskej republiky Milana Vetraka

k vladnemu navrhu zikona, ktorym sa meni a dopliia zakon & 56/2018 Z. z. o posudzovani
zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku na trhu a 0 zmene a doplneni
niektorych zikonov a ktorym sa menia a dopliaji niektoré zakony

(tlaé 497)
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