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ZAKON
zo 7. februara 2007,

ktorym sa meni a dopiiia zikon &. 163/2001 Z. z. o chemickych
latkach a chemickych pripravkoch v zneni neskorsich predpisov a o
zmene a doplneni niektorych zakonov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

CL1

Zakon ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni zakona ¢.

128/2002 Z. z., zakona ¢. 217/2003 Z. z., zakona ¢. 434 /2004 Z. z. a zakona ¢. 308/2005 Z. z. sa
meni a doplna takto:

1.

§ 2 sa doplna pismenami 1) az 1), ktoré zneju:

A1)

m)

n)

0)

p)

r)

testovacim pracoviskom prevadzkova jednotka, v ktorej sa vykonavaju neklinické Studie
zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti chemickych latok (dalej len ,neklinické studie"),
a ak ide o neklinické studie vykonavané na viacerych miestach, testovacim pracoviskom sa
rozumie miesto, na ktorom pracuje veduci neklinickej studie, a vSetky jednotlivé testovacie
miesta, ktoré sa jednotlivo alebo ako celok povazuju za testovacie pracoviska a vlastnia ich
alebo maju ich v opravnenej drzbe fyzické osoby alebo pravnické osoby,

neklinickou studiou skuska alebo subor skusSok, ktorymi sa za urcéenych laboratérnych
podmienok alebo v urcenom prostredi testuje testovana latka s cielom ziskat udaje o jej
vlastnostiach alebo o jej bezpecnosti,

akreditujicou osobou osoba monitorujiica dodrziavanie zasad spravnej laboratérnej praxe
testovacimi pracoviskami a plnenie ostatnych uloh tykajucich sa zasad spravnej
laboratérnej praxe,

inSpekciou testovacieho pracoviska kontrola postupov testovacieho pracoviska a
praktickych zvyklosti smerujucich k dosiahnutiu stupna zhody so zasadami spravnej
laboratérnej praxe, pocas ktorej sa skontroluju systémy riadenia a pracovné postupy
testovacieho pracoviska,

inSpektorom osoba vykonavajuca inSpekciu testovacich pracovisk a audity neklinickych
stadii v zastupeni akreditujicej osoby,

auditom porovnanie prvotnych udajov a pridruzenych zaznamov pocas testovania
chemickych latok a chemickych latok obsiahnutych v chemickom pripravku alebo ich
porovnavanie so zaverecnou spravou na ucely zistenia, ¢i prvotné udaje boli presne
zaznamenané a Ci testovanie sa vykonalo v sulade s planom Studie a Standardnymi
prevadzkovymi postupmi.®.

V § 28 ods. 1 sa slova ,tohto zakona a vSeobecne zavaznych pravnych predpisov vydanych na
jeho vykonanie okrem nebezpecnej chemickej latky alebo nebezpecéného chemického
pripravku, ktorych pouzitie je zakazané.“ nahradzaju slovami ,tohto zakona, vSeobecne
zavaznych pravnych predpisov vydanych na jeho vykonanie a podla osobitného predpisu?z:)
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okrem nebezpecnej chemickej latky alebo nebezpecného chemického pripravku, ktorych
pouzitie je zakazané podla tohto zakona a podla osobitného predpisu.23)“.

Poznamky pod ciarou k odkazom 23a a 23b zneju:

»23a) Priloha ¢. II nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 o perzistentnych organickych
znecistujucich latkach, ktorym sa meni a doplfia smernica 79/117/EHS (Mimoriadne vydanie U. v. EU, 15/zv.
8; U. v. EU L 158, 30. 4. 2004) v zneni nariadenia Rady (ES) ¢. 1195/2006 z 18. jula 2006 (U. v. EU L 217, 8.
8. 2006).

23b) Priloha ¢. I nariadenia Eur6épskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004.“.

3. 8§29 a 30 vratane nadpisov zneju:

»§ 29
Uvadzanie detergentov a povrchovo aktivnych latok pre detergenty na trh

(1) Vyrobcovia,z*) ktori uvadzaju detergenty a povrchovo aktivne latky pre detergenty na
trh, st povinni

a) klasifikovat, balit a oznacovat detergenty vratane detergentov obsahujucich nebezpeénu
latku podla § 23 az 26 a osobitného predpisu,23)

b) poskytovat kartu udajov o zlozkach detergentovzs) Toxikologickému informa¢nému
centru.

(2) Ak vyrobcovia poziadaju centrum o udelenie vynimky na uvadzanie detergentov a
povrchovo aktivnych latok na trh, st povinni predlozit centru dokumentaciu
oddévodnujucu udelenie vynimky podla osobitného predpisu.2*)

(3) Slovenska obchodna inSpekcia kontroluje dodrziavanie povinnosti ulozenych podla
odsekov 1 a 2 a osobitnym predpisom.25%)

§ 30
Zasady spravnej laboratornej praxe

(1) Zasady spravnej laboratérnej praxe tvori systém kvality vzfahujici sa na proces
organizacie a podmienky, za ktorych sa neklinické studie planuja, vykonavaju, overuju,
zaznamenavaju, ukladaju a oznamuju. Neklinické Stidie sa vykonavaju na testovacich
pracoviskach, ktorymi su laboratoria, skleniky a polia.

(2) Ucelom zasad spravnej laboratornej praxe je ziskat reprodukovatelné a hodnoverné
vysledky neklinickych sStudii prostrednictvom fyzikalno-chemickych a biologickych
testovacich systémov a udaje o ich zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti.

(3) Zasady spravnej laboratérnej praxe sa vztahuju na testovanie zdravotnej a
environmentalnej bezpecnosti chemickych latok obsiahnutych v humannych liekoch,
pripravkoch na ochranu rastlin, kozmetickych vyrobkoch, vo veterinarnych liekoch, v
potravinovych a krmovinovych doplnkoch a v priemyselnych chemickych latkach a
pripravkoch a v biocidnych vyrobkoch. Zasady spravnej laboratérnej praxe sa uplatnuju
na vsetky neklinické Studie na ucel vydania 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 pripravkov a
biocidnych vyrobkov.

(4) Za hodnoverné vysledky neklinickych studii sa povazuju len tie vysledky, ktoré
vykona drzitel osvedcenia o dodrziavani zasad spravnej laboratornej praxe (dalej len
~drzitel osvedcenia").’?) Drzitel osvedCenia je povinny pri odovzdavani vysledkov
neklinickych stadii potvrdif, Ze tieto boli vykonané v sulade so zasadami spravnej
laboratérnej praxe. Ak akreditujuca osoba ma pochybnosti o tom, Ze laboratérium v inom
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clenskom State, ktoré uvadza, ze dodrziava zasady spravnej laboratornej praxe,
nevykonalo neklinické Studie v stulade so zasadami spravnej laboratérnej praxe, poziada
prislusny clensky stat o dalSie informacie, pripadne o novi kontrolu alebo audit takejto
neklinickej Studie; stiicasne o tom bezodkladne informuje Eurépsku komisiu.

(5) Za rovnocenné osvedcéenia sa povazuju aj osvedcenia vydané akreditujucou osobou v
tretich krajinach.

(6) Podrobnosti o ¢innosti testovacich pracovisk, pracovnych naplniach zamestnancov v
nich zamestnanych a podrobnosti o cinnostiach a pracovnych naplniach inSpektorov
vykonavajucich inspekcie a overovanie dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe
ustanovi vlada Slovenskej republiky nariadenim.“.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 23c az 23f a 23fa zneju:

«23¢) Cl. 2 ods. 10 nariadenia (ES) é. 648/2004.

23d) CL. 11 nariadenia (ES) &. 648/2004.

23¢) C1. 9 ods. 3 nariadenia (ES) ¢. 648/2004.

231) Cl. 4 ods. 2 a ¢l. 5 nariadenia (ES) é. 648/2004.
23fa) Nariadenie (ES) ¢. 648/2004..

4. Za § 30 sa vkladaju § 30a az 30g, ktoré vratane nadpisov zneju:

»§ 30a
Testovacie pracovisko

(1) Testovacie pracovisko podla § 2 pism. 1, ktoré chce poziadat o vydanie osvedcéenia o
dodrziavani zasad spravnej laboratornej praxe (dalej len ,osvedcenie”), musi mat
organizacnu Strukturu, v ramci ktorej zabezpecuje dodrziavanie zasad spravnej
laboratérnej praxe, vratane

a) prehladu o osobach, ktoré zabezpecuju povinnosti vedenia testovacieho pracoviska a
chod testovacieho pracoviska, vratane prehladu o veducich neklinickych studii a
hlavnych vyskumnikoch a opis ich pracovnej naplne,

b) kvalifikovanych zamestnancov s vycvikom, praxou a uréenou pracovnou naplnou
potrebnych na vykonanie neklinickej studie,

c) priestorového, materidlového a urceného pristrojového vybavenia potrebného na
vykonanie neklinickej studie,

d) nalezitej identifikacie testovanych latok a referenénych latok,

e) vypracovania a dodrziavania Standardnych pracovnych postupov,

f) planu neklinickej studie,

g) uplatnovania programu zabezpecenia kvality uréenymi zamestnancami,

h) ukladania platnych aj neplatnych verzii Standardnych pracovnych postupov,
primarnych dokumentov, planov neklinickych stadii, zaverecnych sprav neklinickych
stadii.

(2) Testovacie pracovisko musi mat pisomne vypracovany program zabezpecenia kvality
vratane pracovnych naplni zamestnancov, ktori zabezpecuju vykonavanie programu
kvality. Tito zamestnanci si priamo podriadeni vedeniu testovacieho pracoviska, su
oboznameni s testovacimi postupmi, nepodielaju sa na vykonavani neklinickej studie a

a) overuju plan neklinickej Studie, ktory obsahuje informacie o cieloch a neklinickych
testoch a skuiskach na vykonanie neklinickej studie,
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b) overuju, ¢i su vsetky neklinické Studie v stlade so zasadami spravnej laboratornej
praxe; overovanie pozostava z vnutornej inSpekcie:

1. neklinickych stadii,
2. testovacieho pracoviska a
3. pracovnych procesov,
c) uchovavaju zapisy z vautornych inSpekcii podla pismena b),

d) ukladaju kopie vSetkych odstihlasenych planov neklinickych studii a Standardné
pracovné postupy, ktoré sa v testovacom pracovisku pouzivaju.

(3) Testovacie pracovisko musi poéas platnosti osvedéenia splfiat podmienky, za ktorych
mu bolo vydané.

(4) Testovacie pracovisko bezodkladne oznamuje akreditujiicej osobe podstatné zmeny
vztahujuce sa na vydané osvedCenie; a to zmeny v predmete a rozsahu cinnosti,
organiza¢né zmeny, zmeny v personalnej oblasti v priamom vztahu k predmetu vydaného
osvedcenia, zmeny vlastnictva testovacieho pracoviska alebo inej opravnenej drzby
testovacieho pracoviska.

(5) Testovacie pracovisko je povinné umoznit osobam poverenym akreditujiicou osobou
pristup do objektov a k zariadeniam, poskytnut vsSetky udaje potrebné na preverenie
plnenia pravidiel dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe a potrebnu sucinnost pri
vykone ich ¢innosti.

(6) Testovacie pracovisko okrem c¢innosti uvedenych v predchadzajucich odsekoch
postupuje pri aplikovani zasad spravnej laboratérnej praxe podla vSeobecne zavazného
pravneho predpisu vydaného podla § 30 ods. 6.

§ 30b
Monitorovanie zasad spravnej laboratornej praxe

(1) Akreditujuca osoba pred vydanim osvedCenia monitoruje testovacie pracoviska, ¢i
tieto dodrziavaju zasady spravnej laboratornej praxe a plnia ostatné tulohy tykajuce sa
zasad spravnej laboratornej praxe.'s) Pri svojej monitorovacej ¢innosti postupuje podla
narodného programu dodrziavania zasad spravnej laboratornej praxe (dalej len ,narodny
program") prostrednictvom konkrétnej schémy na monitorovanie dodrziavania zasad
spravnej laboratérnej praxe testovacimi pracoviskami formou inSpekcii a auditov
neklinickych studii.

(2) Monitorovanie zasad spravnej laboratérnej praxe vykonava akreditujiica osoba
prostrednictvom dostato¢ného poctu inSpektorov. Inspektori musia mat potrebné odborné
vedomosti a praktické skusenosti v zavislosti od poctu testovacich pracovisk zahrnutych
do narodného programu. Narodny program obsahuje aj frekvenciu, s ktorou sa posudzuje
stav dodrziavania zasad spravnej laboratornej praxe na testovacich pracoviskach, pocty a
komplexnost neklinickych Stuadii, ktoré sa vykonali na testovacich pracoviskach, a pocty
druhov inSpekcii alebo auditov, ktoré pozadujui kontrolné organy uvedené v § 38 a 39, a
zabezpecuje

a) zachovanie utajenosti podla § 11 a 22 inSpektormi a vSetkymi ostatnymi osobami, ktoré
ziskaju pristup k utajenym informaciam, ktoré su vysledkom monitorovacich aktivit vo
vztahu k dodrziavaniu zasad spravnej laboratérnej praxe,

b) inSpekéné spravy tak, aby sa utajované udaje pouzité v sprave spristupnili iba
kontrolnym organom uvedenym v § 38 a 39 a aby boli, ak je to mozné, spristupnené aj
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testovaciemu pracovisku, v ktorom prebieha inSpekcia, alebo objednavatelovi
neklinickej Studie,
c) overenie dodrziavania zasad spravnej laboratéornej praxe akymkolvek testovacim

pracoviskom, ktoré tvrdi, Ze uplatiiuje zasady spravnej laboratérnej praxe pri testovani
chemickych latok podla § 6 ods. 1,

d) ukladanie zaznamov z inSpekcii testovacich pracovisk, zaznamov o neklinickych
Stadiach, na ktorych sa vykonal audit pre vnutrostatne alebo medzinarodné ucely.

(3) InSpektori, ktori maju odborné vedomosti a praktické skusenosti, musia splnat
poziadavky podla odseku 2 a st povinni

a) zucastnovat sa Skoleni; Skolenia pre inSpektorov je povinna zabezpecovat akreditujuca
osoba,

b) zucastnovat sa konzultacii vratane spoloénych skoliacich aktivit, ak je to nutné, aj s
inSpektormi narodnych organov monitorujucich zasady spravnej laboratérnej praxe v
clenskych sStatoch Organizacie pre hospodarsku spolupracu a rozvoj na ucel
zosuladovania vykladu a uplatiiovania a monitorovania zasad spravnej laboratérne;j
praxe,

c) zabezpecit, aby pri vykone inSpekcie nedoslo ku konfliktu zaujmov na monitorovanych
testovacich pracoviskach, na auditovanych neklinickych Stadiach v spolo¢nostiach
objednavajucich si tieto Studie,

d) preukazat sa pri vstupe do objektu, v ktorom sa vykonava inSpekcia alebo audit
neklinickej studie, sluZzobnym preukazom alebo menovacim dekrétom vydanym
akreditujiicou osobou,

e) postupovat pri vykone inSpekcie podla tohto zakona a podla vSeobecne zavdzného
pravneho predpisu vydaného podla § 30 ods. 6.

§ 30c
Narodny program

a) ustanovenia o vsSeobecnej insSpekcii testovacieho pracoviska a audite jednej alebo
viacerych prebiehajtcich alebo ukoncenych neklinickych studii,

b) ustanovenia pre mimoriadnu inSpekciu testovacieho pracoviska alebo auditov
neklinickych studii na poziadanie kontrolného organu uvedeného v § 38 alebo 39,

c) vymedzenie pravomoci inSpektorov na vstup do testovacich pracovisk a ich pristup k
udajom vo vlastnictve testovacich pracovisk vratane vzoriek, dokumentacie
Standardnych pracovnych postupov a dalSej dokumentacie, ktora obsahuje postupy na
preverenie organizacnych procesov a podmienok planovania, vykonavania,
monitorovania a zaznamenavania neklinickych $tuadii, opis postupov, naslednych
inSpekcii testovacieho pracoviska a auditov neklinickych studii.

§ 30d
Konanie o vydani osvedcenia

(1) Konanie o vydani osvedcenia sa zacina odo dna dorucenia pisomnej ziadosti ziadatela
o vydanie osvedcenia (dalej len ,ziadatel") akreditujiicej osobe.25")

(2) Ziadatelom moze byt pravnicka osoba alebo fyzicka osoba — podnikatel.
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(3) Ziadost podla odseku 1 musi obsahovat

a) obchodné meno, identifika¢né ¢islo a sidlo Ziadatela, ak je Ziadatelom pravnicka osoba;
obchodné meno, identifika¢né ¢islo a miesto podnikania, ak je Ziadatelom fyzicka osoba
— podnikatel,

b) udaje o pravnej forme ziadatela,
¢) druh pozadovaného osvedcenia,

d) predmet a rozsah pozadovaného osvedcenia s uvedenim prislusnych technickych
Specifikacii,

e) meno a priezvisko osoby zodpovednej za spravnost vysledkov neklinickych studii a
auditov,

f) udaje o vzdelani a praxi odbornych zamestnancov ziadatela,

g) udaje o priestorovom a urcenom pristrojovom a materialovom vybaveni testovacieho
pracoviska,

h) vyhlasenie ziadatela, Ze

1. umozni akreditujucej osobe overovanie formou insSpekcie dodrziavania zasad
spravnej laboratornej praxe,

2. jeho testovacie pracovisko splia podmienky uvedené v § 30a,

3. ma personalne zabezpeceny program zabezpeCovania kvality a vnutorny predpis
zamerany na primerané zneSkodnovanie odpadu vzniknutého v ramci
uskutocniovania fyzikalno-chemickych a biologickych testovacich systémov,

4. ma vypracovany zoznam postupov, ktoré popisuju, ako a ¢im sa vykonavaju testy
alebo ¢innosti, ktoré nie st podrobne Specifikované v Studijnych planoch alebo v
testovacich metédach,

5. ma zabezpecenu ochranu proti neopravnenym zmenam a doplneniam alebo proti
strate udajov v pocitacovom systéme pouzivanom v ramci testovania a auditu
neklinickej studie,

6. ma vypracované postupy na zabezpecenie ukladania, uchovavania a uskladnovania
zaznamov a materialov spracovanych pocas testovania chemickych latok,
humannych liekov a veterinarnych liekov, pripravkov na ochranu rastlin,
kozmetickych pripravkov, veterinarnych liekov, potravinovych a krmovinovych
doplnkov.

(4) ZiadateT prilozi k ziadosti vypis z registra trestov Statutarneho zastupcu testovacieho
pracoviska nie starsi ako tri mesiace a dokumentaciu opisujucu metodiky a postupy, ktoré
testovacie pracovisko pouziva.

(5) Ak ziadost na zacatie konania nema nalezitosti podla odsekov 3 a 4, 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 zastavi konanie a ziadost vrati
Ziadatelovi.

(6) Akreditujuca osoba na zaklade ziadosti doruci ziadatelovi do 15 dni odo dna, ked je
ziadost uplna, navrh zmluvy o podmienkach vykonania akreditacie. Na obsah a formu
zmluvy sa primerane vztahuju ustanovenia osobitného predpisu.2:»)

(7) Akreditujuca osoba zastavi konanie a Ziadost vrati ziadatelovi, ak Ziadatel odmietne
navrh zmluvy podla odseku 6, alebo neddjde k uzavretiu zmluvy z iného dévodu.
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(8) Ziadatel moze vziat ziadost spét aj z iného dovodu alebo bez udania dévodu, ale len
pred uzavretim zmluvy o podmienkach akreditacie.

(9) Ak ziadatel splnil vSetky podmienky na vydanie osvedcenia vyplyvajuce z tohto
zakona a zo vSeobecne zavaznych predpisov vydanych na zaklade tohto zakona a
osobitnych predpisov,2s) akreditujuca osoba vyda ziadatelovi osvedcenie do 60 dni od
skoncenia inSpekcie a auditu neklinickych studii a odpis osvedcenia elektronickou formou
doruc¢i ministerstvu hospodarstva a Europskej komisii. V opa¢nom pripade mu oznami, ze
takéto osvedcenie nevyda, pretoZze nesplnil podmienky uvedené v § 30a. 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 a sidlo alebo miesto podnikania Zziadatela spolu s identifikacnym
¢islom, ak mu bolo pridelené,

c) predmet a rozsah s uvedenim prislusnych neklinickych stadii vykonavanych
ziadatelom,

d) meno a priezvisko osoby alebo osob, ktoré st Statutarnym organom alebo c¢lenom
Statutarneho organu ziadatela, s uvedenim sposobu, akym konaju v mene Ziadatela,

e) cislo osvedcenia a datum nadobudnutia jeho platnosti,
f) udaje o podmienkach, za ktorych bolo vydané, a platnost osvedcenia,

g) dalSie udaje, ak je to potrebné.
(11) Osvedcenie je platné odo dna, ktory je v nom uvedeny ako den platnosti.

(12) Akreditujuca osoba vedie zoznam drzitelov osvedCeni a zverejnuje ich na svojej
internetovej stranke a vo Vestniku Uradu normalizacie, metrologie a skusobnictva
Slovenskej republiky, a to kazdorocne k 30. junu a 31. decembru.

§ 30e
ZrusSenie osvedcenia

(1) Ak akreditujica osoba zisti pri opakovanej inSpekcii dodrziavania zasad spravnej
laboratérnej praxe nezhodu s uz vydanym osvedéenim, ktord nemozno odstranit na
mieste, vyzve drzitela osvedcenia, aby ju odstranil v primeranej lehote, ktora nesmie byt v
pripade laboratoérii dlhsia ako tri mesiace a v pripade sklenikov a na poliach nesmie byt
dlhsia ako najblizSie vegetacné obdobie, a sucasne nariadi drzitelovi osvedcenia, aby ju
informoval o odstraneni nezhody. Akreditujuca osoba odstranenie nezhody overi
naslednou insSpekciou testovacieho pracoviska alebo naslednym auditom neklinickej
Studie. Sucasne o svojom postupe informuje organy uvedené v § 30d ods. 9.

(2) Ak drzitel osvedcenia neodstrani nezhody podla odseku 1, akreditujiica osoba zasle
pisomne drzitelovi osvedéenia upovedomenie o zacati konania o zruseni osvedcenia.

(3) Konanie o zruSeni osvedcenia sa zacina odo dna dorucenia upovedomenia o jeho
zacati drzitelovi osvedcenia.
(4) Akreditujuca osoba zrusi osvedcenie, ak drzitel osvedcenia

a) v uréenej lehote podla odseku 1 neodstranil nezhody a nesplia podmienky, za ktorych
mu osvedcenie bolo vydaneé,
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b) neoznamil akreditujucej osobe skutocnosti uvedené v § 30a ods. 4 alebo ak

c) vstapil do likvidacie.

(5) Akreditujuca osoba rozhodnutie o zruSeni osvedcenia doruci drzitelovi osvedcenia,
oznamuje ho vo Vestniku Uradu normalizacie, metrologie a skusSobnictva Slovenskej
republiky a odpis rozhodnutia o zruSeni osvedéenia doruci elektronickou formou organom
uvedenym v § 30d ods. 9.

(6) Akreditujuca osoba v rozhodnuti o zruSeni osvedcenia uvedie podrobnosti o
odchylkach medzi udajmi vo vydanom osvedceni a vysledkami inspekcie, ktoré mozu
ovplyvnit platnost neklinickych studii vykonavanych na testovacom pracovisku.

§ 30f
Konanie o namietkach

(1) Proti postupu akreditujucej osoby v konani o vydani osvedcenia a v konani o zruseni
osvedcenia, proti jej jednotlivym tikonom ma testovacie pracovisko alebo drzitel osvedcenia
pravo pisomne podat namietky do 10 dni, ak nie je dohodnuta dlhsia lehota, odo dna
inSpektorom oznamenych vyhrad k jednotlivym utkonom a postupom. Namietky sa
podavaju akreditujiicej osobe a nemaju odkladny tcinok.

(2) Akreditujiica osoba je povinna neodkladne sa zaoberat namietkami a preskiimat
napadnuty postup alebo ukon; najneskor do 60 dni rozhodnut o uplatnenych namietkach.

(3) Ak akreditujiica osoba zisti opodstatnenost namietok, zabezpeci na naklady toho, kto
spoOsobil tento nedostatok, jeho odstranenie. Odstranenie nedostatku do 3 dni pisomne
oznami ziadatelovi alebo drzitelovi osvedcenia.

(4) Ak akreditujuca osoba zisti neopodstatnenost{ namietok, pisomne to oznami
testovaciemu pracovisku do 3 dni od skoncenia preskiimavania namietok.

§ 30g

Na konanie o vydani osvedCenia, na konanie o zruSeni osvedCenia a na konanie o
namietkach podla § 30f sa nevztahuje vSeobecny predpis o spravnom konani.2!)*.
Poznamky pod ¢iarou k odkazom 23fb a 23fc zneju:

,23fb) § 591 az 600 Obchodného zakonnika.

23fc) Zakon €. 271/2005 Z. z. o vyrobe, uvadzani na trh a pouzivani krmiv (krmivarsky zakon).

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

Zakon ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o
zivnostenskom podnikani (Zivhostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene a doplneni zakona
Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame 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. o hnojivach v zneni zakona ¢. 555/2004 Z. z.

Zakon ¢. 217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia biocidnych vyrobkov na trh a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Zakon ¢. 193/2005 Z. z. o rastlinolekarskej starostlivosti.”.

5. V § 33 pism. j) a k) sa vypustaju slova ,Eurépskej tinie®.
6. V § 33 sa za pismeno 1) vklada nové pismeno m), ktoré znie:

~.m) vypracovava spravu o dodrzZani zasad spravnej laboratérnej praxe na uzemi Slovenskej
republiky a zasiela ju prostrednictvom akreditujiucej osoby Eurépskej komisii najneskor do
31. marca nasledujiceho roka; sprava obsahuje zoznam laboratorii, ktoré boli formou
inSpekcie overené z dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe, datum vykonania
insSpekcie a struéné zhrnutie zaverov insSpekcie.“.

Doterajsie pismeno m) sa oznacuje ako pismeno n).
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7. V § 37 ods. 2 pism. r) sa vypustaju slova ,Eurépskej tinie“.

8. V § 40 ods. 3 pism. e) sa nad slovo ,predpisu“ umiestnuje odkaz 23fa a vypustaju sa slova
~Europskej uinie“ a odkaz pod ciarou 23b.

9. Za § 43a sa vklada § 43b, ktory znie:

»8§ 43b
ZrusSuju sa:

1. Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 401/2001 Z. z. o
podrobnostiach o postupe pri dovoze alebo vyvoze vybranych nebezpeénych chemickych
latok a vybranych nebezpeénych chemickych pripravkov, ktorych uvedenie na trh je
obmedzené pre ich uc¢inky na Zivot a zdravie ludi a na zivotné prostredie, a o
podrobnostiach o postupe pri dovoze alebo vyvoze vybranych nebezpeénych chemickych

latok alebo vybranych nebezpeénych chemickych pripravkov, ktoré su predmetom
predbezného suhlasu po predchadzajiicom ohlaseni.

2. Vynos Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 7/2001 Zoznam vybranych
nebezpecnych chemickych latok a vybranych nebezpecnych chemickych pripravkov,
ktorych uvedenie na trh je obmedzené pre ich uc¢inky na zivot a zdravie Iudi a na
Zivotné prostredie, a zoznam vybranych nebezpeénych chemickych latok alebo
vybranych nebezpec¢nych chemickych pripravkov, ktoré su predmetom predbezného
stithlasu po predchadzajucom ohlaseni (oznamenie ¢. 402/2001 Z. z.).“.

10. Doterajsi text prilohy sa oznacuje ako prvy bod a dopliia sa druhym a tretim bodom, ktoré
zneju:
+2. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/9/ES z 11. februara 2004 o inSpekcii a

overovani spravnej laboratérnej praxe (SLP) (Mimoriadne vydanie U. v. EU, 15/zv. 8; U. v.
EU L 50, 20. 2. 2004).

3. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februara 2004 o zosuladovani
zakonov, predpisov a spravnych opatreni uplatnovanych na zasady spravnej laboratorne;j
praxe a overovanie ich uplatfiovania pri testoch chemickych latok (Mimoriadne vydanie U.
v. EU, 15/zv. 8; U. v. EU L 50, 20. 2. 2004).*.

ClL 11

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 123/1996 Z. 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 C.
457/2002 Z. z., zakona ¢. 465/2002 Z. z., zakona ¢. 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 C.
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 C.
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 ¢C.
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., zakona ¢. 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 C.
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 C.
573/2005 Z. z., zakona ¢. 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
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Z. z., zakona ¢. 224/2006 Z. z., zakona ¢. 342/2006 Z. z., zakona ¢. 672/2006 Z. z., zakona C.
693/2006 Z. z., zakona ¢. 21/2007 Z. z. a zakona ¢. 43/2007 Z. z. sa meni takto:

V prilohe Sadzobnik spravnych poplatkov v ¢asti VIII polozka 153a znie:
~Polozka 153a

a) Vydanie rozhodnutia o autorizacii biocidneho vyrobku podla § 4 ods. 2 zakona ¢. 217/2003 Z.
z. o podmienkach uvedenia biocidnych vyrobkov na trh a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov 200 000 Sk

b) Vydanie rozhodnutia o registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom podla § 4 ods. 4 zakona
¢.217/2003 Z. z. 100 000 Sk

c) Vydanie rozhodnutia o autorizacii biocidneho vyrobku na zaklade vzajomného uznania podla §
10 zakona ¢. 217/2003 Z. z. 50 000 Sk

d) Vydanie rozhodnutia o registracii biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na zaklade vzajomného
uznania podla § 10 zakona ¢. 217/2003 Z. z. 25 000 Sk

€) Zmena rozhodnutia o autorizacii biocidneho vyrobku, o registracii biocidneho vyrobku s nizkym
rizikom, o autorizacii biocidneho vyrobku na zaklade vzajomného uznania alebo o registracii
biocidneho vyrobku s nizkym rizikom na zaklade vzajomného uznania 15 000 Sk

f) Autorizacia biocidneho vyrobku alebo registracia biocidneho vyrobku s nizkym rizikom podla §
9 zakona ¢. 217/2003 Z. z. 50 000 Sk

g) Podanie ziadosti o urcenie ramcového zlozenia biocidneho vyrobku alebo biocidneho vyrobku s
nizkym rizikom podla § 7 ods. 9 zakona ¢. 217/2003 Z. z. 20 000 Sk

h) Podanie Ziadosti o mozZznost vykonavania pokusov, testov alebo skusSok podla § 14 ods. 5 zdkona
¢.217/2003 Z. z. 30 000 Sk

i) Posudenie uplnosti predlozenej dokumentacie podla § 12 ods. 3 zakona ¢. 217/2003 Z. z. pre
1. prvia kombinaciu ué¢innej latky a typ vyrobku pre uc¢inné latky vyhovujuce na zaradenie do
biocidnych vyrobkov alebo pre uc¢inné latky s nizkym rizikom vyhovujiice na zaradenie do
biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom 1 000 000 Sk
2. kazdu dalsiu kombinaciu ucinnej latky a typ vyrobku pre uc¢inné latky vyhovujuce na
zaradenie do biocidnych vyrobkov alebo pre ucinné latky s nizkym rizikom vyhovujuce na
zaradenie do biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom 250 000 Sk
j) Hodnotenie ucinnej latky pre

1. prva kombinaciu ucinnej latky a typ vyrobku na ucely jej zaradenia medzi tcinné latky
vyhovujuce na zaradenie do biocidnych vyrobkov alebo tucinné latky s nizkym rizikom
vyhovujuce na zaradenie do biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom 5 000 000 Sk

2. kazdu dalsiu kombinaciu tcinnej latky a typ vyrobku na ucely jej zaradenia medzi Gic¢inné
latky vyhovujuce na zaradenie do biocidnych vyrobkov alebo medzi ucinné latky s nizkym
rizikom vyhovujtce na zaradenie do biocidnych vyrobkov s nizkym rizikom 1 250 000 Sk*.

ClL 11

Zakon ¢. 217/2003 Z. z. o podmienkach uvedenia biocidnych vyrobkov na trh a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 434/2004 Z. z. a zakona ¢. 15/2006 Z. z. sa meni
takto:

1. V § 12 odsek 3 znie:

,(3) Centrum posudi uplnost predlozenej dokumentacie a zaSle svoje stanovisko
navrhovatelovi a ostatnym clenskym Statom a Europskej komisii. Ak je dokumentacia tiplna a
spravna, centrum oznami navrhovatelovi, Ze suhlasi so zaslanim suhrnnej dokumentacie
ostatnym clenskym Statom a Eurépskej komisii. Suc¢asne moze poziadat Eurépsku komisiu,
aby hodnotenie dokumentacie vykonal prislusny organ iného ¢lenského statu.”.

2. V § 24 sa vypusta pismeno a).

Doterajsie pismena b) az e) sa oznacuju ako pismena a) az d).
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3. § 27 vratane nadpisu znie:

~8§ 27
Ministerstvo hospodarstva

a) riadi vykon Statnej spravy v oblasti uvedenia biocidnych vyrobkov a biocidnych vyrobkov s
nizkym rizikom na trh,

b) je odvolacim organom vo veciach, o ktorych rozhodlo centrum.*.

ClL 1Iv
Uéinnost

Tento zakon nadobuda tc¢innost 1. aprila 2007.

Ivan Gasparovic v. r.
Pavol Paska v. r.

Robert Fico v. r.
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