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163/2001 Z.z.

ZAKON

z 5. aprila 2001

o chemickych latkach a chemickych pripravkoch

Nérodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zédkone:



PRVA CAST

VSEOBECNE USTANOVENIA

§1

Predmet zakona

(1) Tento zékon ustanovuje podmienky oznamovania, klasifikécie, testovania,
oznacovania, balenia, dovozu a vyvozu chemickych latok a chemickych pripravkov z
hl'adiska ochrany zZivota a zdravia l'udi a zivotného prostredia pri vol'nom pohybe
chemickych latok a chemickych pripravkov, prava a povinnosti podnikatel’a, 1) ako aj
pOsobnost’ organov Statnej spravy, kontrolu a dohl'ad nad dodrziavanim tohto zékona.

(2) Tento zékon sa nevzt'ahuje na

a) humanne a veterinarne lie€iva, 2)

b) krmiva a pripravky na ochranu rastlin, 3)

c) hnojiva, 4) ak ich klasifikacia, oznaCovanie a balenie je v stlade s tymto zakonom,
d) radioaktivne latky a jadrové materialy, 5)

e) potraviny, tabakové vyrobky a kozmetické prostriedky, 6)

f) odpady, 7)

g) ostatné chemickeé latky a chemické pripravky, ktorych klasifikaciu, oznacovanie a
balenie upravuju osobitné predpisy 8) v sulade s tymto zdkonom,

h) prepravu nebezpecnych chemickych latok a nebezpecnych chemickych pripravkov v
cestnej doprave, 9) zelezni¢nej doprave, 10) leteckej doprave, 11) vnutrozemskej
plavbe 12) a ndmornej plavbe, 13) pri tranzite chemickych latok a chemickych
pripravkov, ktoré¢ st pod colnym dohl'adom, 14) ak nie je sucast’ou tranzitu ich Gprava
alebo spracovanie.

1) § 2 ods. 2 pism. a) az ¢) Obchodného zdkonnika.

2) Zékon ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zakona €.
455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zadkon) v zneni neskorsich
predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢.
220/1996 Z. z. o reklame.

Zakon €. 337/1998 Z. z. o veterinarnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych
d’alsich zakonov v zneni zékona ¢. 70/2000 Z. z.

3) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 184/1993 Z. z. o krmivach.

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky €. 285/1995 Z. z. o rastlinolekarskej
starostlivosti.

4) Zakon ¢. 136/2000 Z. z. o hnojivach.

5) § 15 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 272/1994 Z. z. o ochrane zdravia
'udi v zneni neskorsich predpisov.

§ 9 zakona €. 130/1998 Z. z. o mierovom vyuzivani jadrovej energie a 0 zmene a



doplneni zdkona €. 174/1968 Zb. o Statnom odbornom dozore nad bezpecnost'ou prace
v zneni zékona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 256/1994 Z. z.

6) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky €. 152/1995 Z. z. o potravinach v zneni
zékona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 290/1996 Z. z.

Vynos Ministerstva pddohospodarstva Slovenskej republiky a Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky, ktorym sa vydava prva Cast’ a prva, druha a tretia
hlava druhej ¢asti Potravinového kodexu Slovenskej republiky (oznamenie ¢. 195/1996
Z.2.).

7) Zakon €. 238/1991 Zb. o odpadoch v zneni zdkona Narodnej rady Slovenskej
republiky ¢. 255/1993 Z. z.

8) Napriklad zakon Slovenskej narodnej rady ¢. 51/1988 Zb. o banskej ¢innosti,
vybus$ninach a o Statnej banskej sprave v zneni neskorsich predpisov, vyhlaska
Slovenského banského tiradu ¢. 71/1988 Zb. o vybusnindch, zdkon €. 179/1998 Z. z. o
obchodovani s vojenskym materialom a o doplneni zakona ¢. 455/1991 Zb. o
zivnostenskom podnikani (zivnostensky zdkon) v zneni neskorsich predpisov, zdkon
Narodnej rady Slovenskej republiky €. 246/1993 Z. z. o zbraniach a strelive v zneni
neskorsich predpisov, zakon ¢.139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych
latkach a pripravkoch v zneni zakona ¢. 260/1999 Z. z., zakon ¢. 268/2000 Z. z. o
zaobchadzani s prekurzormi omamnych latok a psychotropnych latok a o doplneni
zékona €. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zdkon) v zneni
neskorsich predpisov, zakon ¢. 129/1998 Z. z. o zédkaze chemickych zbrani a 0 zmene a
doplneni niektorych zékonov, zdkon €. 76/1998 Z. z. o ochrane ozonovej vrstvy Zeme
a o doplneni zakona €. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon)
v zneni neskorsich predpisov.

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

Vyhlaska ministra zahrani¢nych veci Ceskoslovenskej socialistickej republiky &.
64/1987 Zb. o Eurépskej dohode o medzindrodnej cestnej preprave nebezpecnych veci
(ADR).

Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 315/1996 Z. z. o premavke na
pozemnych komunikaciach v zneni neskor$ich predpisov.

10) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky €. 164/1996 Z. z. o drahach a o zmene
zakona €. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni
neskorsich predpisov v zneni zdkona €. 58/1997 Z. z.

Vyhlaska ministra zahrani¢nych veci Ceskoslovenskej socialistickej republiky &.
8/1985 Zb. o Dohovore o medzinarodnej zelezni¢nej preprave (COTIF).

11) Zékon €. 143/1998 Z. z. o civilnom letectve (letecky zdkon) a o zmene a doplneni
niektorych zékonov.

12) Zékon €. 338/2000 Z. z. o vnutrozemskej plavbe a o zmene a doplneni niektorych
zakonov.

13) Zékon €. 435/2000 Z. z. o namornej plavbe.

14) § 99 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 180/1996 Z. z. Colny zakon v
zneni neskorsich predpisov.

§2
Zakladné pojmy

Podl’a tohto zakona sa rozumie



a) chemickou latkou chemicky prvok alebo zlucenina chemickych prvkov v prirodnom
stave alebo ziskané akymkol'vek vyrobnym postupom vratane akychkol'vek pridavkov
potrebnych na udrzanie jej stability a necistot vzniknutych pocas vyrobného procesu s
vynimkou rozpustadiel, ktoré mézu byt oddelené bez ovplyvnenia stability chemicke;j
latky alebo bez zmeny jej zloZenia,

b) chemickym pripravkom zmes alebo roztok skladajuci sa z dvoch alebo viacerych
chemickych latok,

c¢) polymérom chemicka latka skladajiica sa z molekul charakterizovanych
naslednost’ou jedného typu alebo viacerych typov monomérnych jednotiek a obsahuje
vacsinu hmotnosti takych molekul, ktoré su zlozené aspon z troch monomérnych
jednotiek kovalentne viazanych aspon k jednej d’alSej monomérne;j jednotke alebo k
d’alSej zreagovanej chemickej latke, pricom tieto molekuly musia mat’ také rozdelenie
molekulovych hmotnosti, ktorych rozdiely vyplyvaji z poctu monomérnych jednotiek;
monomeérna jednotka znamena zreagovanu formu monoméru v polyméri,

d) existujucou chemickou latkou chemicka latka uvedenéd v Europskom zozname
existujucich komerénych chemickych latok (EINECS),

e) novou chemickou latkou chemicka latka, ktord nie je uvedend v Europskom
zozname existujucich komerénych chemickych latok,

f) prioritnou chemickou latkou chemicka latka, ktorej ti¢inok na l'udi alebo na Zivotné
prostredie si vyzaduje zvySent pozornost’ z dévodu jej nepriaznivych u¢inkov na zivot
a zdravie l'udi alebo na zivotné prostredie,

g) obmedzenou chemickou latkou alebo obmedzenym chemickym pripravkom
chemicka latka alebo chemicky pripravok, ktory je zaradeny do kategorie vybranych
nebezpecnych chemickych latok alebo vybranych nebezpecnych chemickych
pripravkov, ktoré s prihliadnutim na ich vplyv na zivot a zdravie l'udi alebo na zivotné
prostredie sa mdzu pouzit’ iba na ucely uvedené v § 28,

h) vedeckym vyskumom a vyvojom vykonavanie vedeckych experimentov alebo
analyz za kontrolovanych podmienok; zahffia uréenie vnutornych vlastnosti chemicke;j
latky alebo chemického pripravku, ich pripravu a G¢innost’, ako aj vedecké zistovanie
vzt'ahujice sa na vyvoj vyrobku,

1) technologicky orientovanym vyskumom a vyvojom vyvoj technologie vyroby
chemickej latky.

§3

Nebezpecné chemické latky a nebezpe¢né chemické pripravky

(1) Nebezpecné chemické latky a nebezpecné chemické pripravky pre zivot a zdravie
l'udi a pre zivotné prostredie su

a) vybusné latky a pripravky,

b) oxidujlce latky a pripravky,

¢) mimoriadne horl’avé latky a pripravky,

d) vel'mi horlavé latky a pripravky,

e) horlavé latky a pripravky,

f) vel'mi jedovaté latky a pripravky,

g) jedovaté latky a pripravky,

h) Skodlivé latky a pripravky,



1) zieravé latky a pripravky,

J) drazdivé latky a pripravky,

k) senzibilizujuce latky a pripravky,

1) karcinogénne latky a pripravky,

m) mutagénne latky a pripravky,

n) latky a pripravky poskodzujice reprodukciu,

o) latky a pripravky nebezpecné pre zivotné prostredie.

(2) Nebezpecné chemické latky a nebezpecné chemické pripravky pre I'udi su latky a
pripravky uvedené v odseku 1 pism. f) az n), ktoré mozu sposobit’ smrt’, kratkodobé,
dlhotrvajuce alebo opakujlice sa poskodenie zdravia, ak st vdychované, pozité alebo
absorbované pokozkou.

(3) Nebezpecné chemické latky a nebezpecné chemické pripravky pre zivotné
prostredie su latky a pripravky uvedené v odseku 1 pism. o), ktoré mézu predstavovat
okamzité alebo neskorsie nebezpecenstvo pre jednu zlozku alebo viac zloziek
zivotného prostredia, ak sa dostanti do Zivotného prostredia.

(4) Zoznam nebezpecnych chemickych latok s predpisanou klasifikaciou, ozna¢enim a
vymedzenim koncentracnych limitov ustanovi v§eobecne zaviazny pravny predpis,
ktory vyda Ministerstvo hospodérstva Slovenskej republiky (d’alej len "ministerstvo
hospodarstva").

DRUHA CAST

OZNAMENIE NOVYCH CHEMICKYCH LATOK

§ 4

Oznamovacia povinnost’

(1) Podnikatel’ pred uvedenim novej chemickej latky na trh je povinny predlozit’
Centru pre chemické latky a pripravky (37) (dalej len "centrum") oznamenie o tejto
latke s dokumentéciou, ktora obsahuje tieto udaje:

a) identifikacné znaky podnikatel’a:

1. obchodné meno, u pravnickych osob sidlo, u fyzickych osob trvaly pobyt a miesto
podnikania, ak sa lisi od trvalého pobytu,

2. identifikac¢né Cislo,

3. predmet podnikania (¢innosti),

4. pravnu formu pravnickej osoby,

b) miesto vyroby a v pripade dovozu obchodné meno a sidlo zahrani¢ného
podnikatel’a,



c¢) nazov latky, pod ktorym bude nova chemicka latka uvedend na trh,

d) kvalitativne a kvantitativne zloZzenie novej chemickej latky,

e) navrh klasifik4cie a oznacenia, ak ide o oznamenie novej chemickej latky, ktora je
klasifikovana ako nebezpecna,

f) stru¢ny opis sposobu vyroby,

g) navrh karty bezpecnostnych udajov, ak ide o oznamenie novej chemicke;j latky,
ktora je klasifikovana ako nebezpecna,

h) technickt dokumentéciu poskytujicu informacie potrebné na hodnotenie rizik,

1) informaciu o nepriaznivych uc¢inkoch novej chemickej latky z hl'adiska sposobov jej
pouZitia,

j) doklady o oznameni novej chemickej latky v inych krajinach, ak su v nich
oznameng; v pripade zamietnutia oznamenia v inych krajinach aj dovody zamietnutia.

(2) Ak podnikatel’ mieni uviest’ na trh nova chemicku latku v mnozstve mensom ako 1
000 kg ro¢ne, predklada v rdmci oznamovacej povinnosti dokumentéciu, ktora
obsahuje udaje uvedené v odseku 1 (d’alej len "zzené oznamenie").

(3) Ak podnikatel’ mieni uviest’ na trh nova chemicku latku v mnozstve 1 000 kg a viac
rocne, predklada v ramci oznamovacej povinnosti okrem dokumentacie uvedenej v
odseku 1 aj

a) dokumentaciu obsahujicu informacie na hodnotenie moznych rizik, ktoré nova
chemicka latka moze v sti¢asnosti alebo v budtcnosti predstavovat’ pre Zivot a zdravie
'udi a pre zivotné prostredie spolu s podrobnym opisom vykonanych stadii a pouzitych
testovacich metdd alebo odkazov na odbornu literaturu,

b) vyhlasenie o0 moznych nepriaznivych ucinkoch novej chemickej latky z hl'adiska
spdsobov jej pouzitia (d’alej len "Gplné ozndmenie").

(4) Nova chemicka latka oznamena podnikatel'om v tretej krajine sa oznamuje aj v
Slovenskej republike. Ak sa oznamenie vykonalo podl'a rovnocenného pravneho
predpisu v tretej krajine, 15) predklada sa dokumentacia obsahujtca sthrn udajov o
oznameni v Statnom jazyku; 16) spravy o testoch vykonanych v tretich krajinach, ktoré
sa uvadzaju v ziadosti, mozu sa predlozit’ v anglickom jazyku.

(5) Podnikatel’ je povinny poskytnit’ centru na poziadanie dodatkové informacie, ak st
potrebné na hodnotenie rizika.

(6) Ak viaceri podnikatelia subezne predkladaji dokumentaciu o ozndmeni jednej a tej
istej novej chemickej latky, centrum o tejto skuto¢nosti podnikatel'ov informuje a
poziada ich, aby ur¢ili, ktory z nich predlozi dokumentaciu o testovani. Ak sa dohoda
nedosiahne, centrum urci, ktory z podnikatel'ov je povinny dokumentaciu predlozit’ a
za akych podmienok a informuje o tom dotknutych podnikatel'ov.

(7) Podnikatel’ pri oznamovani novej chemickej latky uhradi spravny poplatok podl'a
osobitného predpisu. 17)

(8) Podrobnosti o obsahu a rozsahu dokumentacie potrebnej na oznamenie novej
chemickej latky ustanovi v§eobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo
hospodarstva.

15) Zakon €. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkéach na vyrobky a o posudzovani



zhody a o zmene a doplneni niektorych zédkonov.

16) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 270/1995 Z. z. o §tatnom jazyku
Slovenskej republiky v zneni neskorSich predpisov.

17) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky €. 145/1995 Z. z. o spravnych
poplatkoch v zneni neskors$ich predpisov.

§5

VynimKky z oznamovacej povinnosti

(1) Oznamovacej povinnosti podl'a § 4 nepodlieha

a) polymér, ktory

1. vyhovuje poziadavkam zdravotnej neSkodnosti pre styk s pozivatinami alebo
I'udskym organizmom a pre vyrobu hraciek podl'a osobitnych predpisov 18) alebo

2. obsahuje v kombinovanej forme menej ako dve percentd akéhokol'vek monoméru uz
oznameného v stulade s tymto zakonom,

b) nova chemicka latka uvddzana na trh jedinym podnikatel'om v mnozstve
neprevysujucom 10 kg rocne,

c¢) nova chemicka latka uvaddzana na trh jedinym podnikatel'om v celkovom mnozstve
menSom ako 100 kg celkovo pre potreby vedeckého vyskumu a vyvoja,

d) nova chemicka latka uvddzana na trh jedinym podnikatelom pre potreby
technologicky orientované¢ho vyskumu a vyvoja (poloprevadzka, pokusna vyroba), a to
na obdobie najviac jedného roka od uskuto¢nenia prvej dodavky; podnikatel’ oznamuje
centru ich identitu, idaje na oznacovanie, mnozstvo chemickej latky, zoznam
odberatel’'ov. Sucasne predlozi centru pisomné vyhlasenie, ze chemicku latku alebo
chemicku latku obsiahnutil v chemickom pripravku, ktory podnikatel’ vyrobil v ramci
technologicky orientované¢ho vyskumu a vyvoja, neposkytne inym osobam; toto
obdobie sa moZe so sithlasom centra predizit’ o d’al§i rok.

(2) Podnikatel’ v pripadoch uvedenych v odseku 1 pism. b) a c¢) vedie evidenciu
obsahujucu najma

a) nazov a identifikéaciu chemickej latky,

b) tdaje o mnozstvach chemickej latky,

c¢) zoznam odberatel'ov chemickej latky,

a na poziadanie tuto evidenciu predlozi centru alebo kontrolnym organom.

(3) Ak chemicka latka uvedena v odseku 1 pism. a) bode 2, pism. b) a c) je
klasifikovand ako nebezpecna podla § 3 ods.1 pism. f), g), 1), m), n) alebo o),
podnikatel’ predlozi centru potrebné informacie o

a) odporucaniach, ktoré st potrebné na vykonanie bezpecnostnych opatreni
zamedzujucich ohrozenie zivota a zdravia l'udi alebo zivotného prostredia pocas
pouzivania alebo nidzovych opatreni v pripade havarii,

b) toxikologickych tdajoch, o ich nebezpecnych vlastnostiach na trovni si¢asné¢ho
poznania,

¢) ucele pouzitia, o obsahu nebezpecnych chemickych latok obsiahnutych v
chemickom pripravku a o velkosti balenia.

(4) Zoznam chemickych latok nepodliehajticich ozndmeniu ustanovi v§eobecne



zavézny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo hospodarstva.

18) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 395/1999 Z. z., ktorym sa ustanovuji
podrobnosti o technickych poziadavkéach na hracky.

§6

Testovanie

(1) Testovanim chemickych latok a chemickych latok obsiahnutych v chemickom
pripravku je preskimanie a urcenie ich

a) fyzikalno-chemickych vlastnosti,

b) toxickych vlastnosti a

c¢) ekotoxickych vlastnosti.

(2) Testovanim novych chemickych latok a novych chemickych latok obsiahnutych v
chemickom pripravku v rdmci konania o oznameni sa zist'uji najmi
a) fyzikalne, chemické a fyzikalno-chemickeé vlastnosti,

b) akutna toxicita,

¢) podozrenia na karcinogénne alebo mutagénne vlastnosti,

d) dokazy o skodlivosti pre reprodukciu,

e) drazdivé a zieravé vlastnosti,

f) senzibilizujuce vlastnosti,

g) subakutna toxicita,

h) abioticka a ¢iasto¢na biologickéd degradovatel'nost,

1) toxicita pre vodné prostredie po kratkodobej expozicii,

J) inhibicie rastu rias,

k) inhibicie baktérii,

1) adsorpcie a desorpcie.

(3) Na tcely oznamenia sa prijimajua vysledky testov novych chemickych latok
vykonanych akreditovanou osobou, 19) ktora je drzitel'om osvedcenia o spravnej
laboratornej praxi (§ 30).

(4) Testovanie chemickych latok sa vykondva Standardnymi metdédami v sulade so
zasadami spravnej laboratornej praxe.

(5) Metddy, ktoré st zalozené na pouziti pokusnych zvierat, 20) sa pouziji len v
nevyhnutnej miere, a to len po overeni, Ze pri si¢asnom stave poznania nemozno na
ziskanie potrebnych poznatkov pouzit’ iné metody.

(6) Udaje o vlastnostiach chemickych latok a chemickych latok obsiahnutych v
chemickom pripravku moze podnikatel predlozit’ formou protokolov o testoch
vykonanych v tretich krajinach za rovnakych podmienok a za dodrzania prislusnych
metodik, zasad spravnej laboratornej praxe a podl'a osobitného predpisu. 17)

(7) Podrobnosti o testovacich metddach, o metddach na urcenie fyzikalno-chemickych
vlastnosti chemickych latok, o metddach na ur€enie ich toxickych vlastnosti a o



metodach na ur€enie ich ekotoxickych vlastnosti ustanovi vSeobecne zavizny pravny
predpis, ktory vyda ministerstvo hospodarstva.

19) § 22 az 29 zékona €. 264/1999 Z. z.
20) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky €. 115/1995 Z. z. o ochrane zvierat.

§7

Predkladanie dodatkovej dokumentacie v ramci ziiZeného oznamenia

(1) Podnikatel’, ktory uvaddza nova chemicku latku na trh v mnozstve vicSom ako 100
kg ro¢ne alebo 500 kg celkovo, je povinny prv, ako toto mnozstvo dosiahne, poskytnit’
centru dodatkovi dokumentaciu pozostavajicu z udajov uvedenych v § 4 ods. 1 a tieto
udaje:

a) identifikaciu podnikatel’a, ktory vykonal posudky a testy podl'a zasad spravne;j
laboratornej praxe,

b) testovacie a hodnotiace metddy,

c) udaje o novej chemickej latke (o vyrobe, technologickom postupe pouZzitom pri
vyrobe),

d) odhad expozicie v pracovnom prostredi a v zivotnom prostredi,

e) navrhované pouzitie,

f) spdsob pouzitia,

g) technologicky postup vyroby pri pouzivani novej chemickej latky, ak je znamy,

h) odhad expozicie pri pouziti novej chemickej latky v pracovnom prostredi a v
zivotnom prostredi, ak je znamy,

1) formu, v akej sa nova chemicka latka uvadza na trh (chemicka latka, chemicky
pripravok, vyrobok),

J) koncentraciu novej chemickej latky obsiahnuti v chemickom pripravku alebo vo
vyrobku umiestnenom na trhu,

k) oblasti pouzitia v priemysle, pol'nohospodarstve a v obchode,

1) identifikdciu odberatel'ov novej chemickej latky, ak su znami,

m) predpokladant vyrobu alebo dovoz na kazdé planované pouzitie alebo na jednotlivé
oblasti pouzitia,

n) celkova vyrobu alebo celkovy dovoz v tonach za rok (v prvom kalendarnom roku, v
nasledujucich kalendarnych rokoch),

0) vyrobu alebo dovoz roz¢leneny podl'a pismen f) a k) a vyjadreny v percentach (v
prvom kalendarnom roku, v nasledujtcich kalendarnych rokoch),

p) odportcanie tykajice sa pouzivania a bezpecnostnych opatreni (pri manipulécii,
skladovani, preprave, horeni a inych nebezpecenstvach tykajucich sa chemickej reakcie
s vodou),

r) okamzité bezpecnostné opatrenia v pripade havarijného uniku chemickej latky,

s) okamzité opatrenia pri urazoch I'udi (napr. pri otrave),

t) balenie,

u) fyzikalno-chemické vlastnosti novej chemickej latky (stav novej chemickej latky pri
200C a 101,3 kPa, teplota vzplanutia, horlavost)),

v) toxikologické testy (napr. akttna toxicita pri oralnom testovani alebo inhalatnom
testovani latky).

(2) Podnikatel’, ktory uvadza novt chemicku latku na trh v mnozstve va¢som ako 1 000



kg ro¢ne alebo 5 000 kg celkovo, je povinny prv, ako toto mnozstvo dosiahne,
poskytnut’ centru dodatkovi dokumentéciu pozostavajucu z udajov uvedenych v
odseku 1 a z tychto udajov:

a) z fyzikalno-chemickych vlastnosti novej chemickej latky (stav novej chemicke;j
latky pri 200C a 101,3 kPa, teplota topenia, teplota varu, rozpustnost’ vo vode,
rozdel'ovaci koeficient n-oktanol/voda, teplota vznietenia, horlavost’),

b) z toxikologickych testov (napr. akatna toxicita pri ordlnom testovani alebo
inhala¢nom testovani latky, testy na podradzdenie pokozky, o¢i a senzibilizaciu
pokozky),

¢) z inych uc¢inkov (napr. mutagenita),

d) z ekotoxikologickych testov (biotickd degradacia).

(3) Ak nie je poskytnutie udajov uvedenych v odsekoch 1 a 2 technicky mozné alebo z
vedeckého hladiska nevyhnutné, podnikatel’ musi uviest’ dovody, ktoré posudi
centrum.

(4) Podrobnosti o obsahu a rozsahu dokumentécie potrebnej na zuZené ozndmenie
novej chemickej latky ustanovi vSeobecne zavézny pravny predpis, ktory vyda
ministerstvo hospodarstva.

§8

Predkladanie dodatkovej dokumentacie v ramci plného oznamenia

(1) Podnikatel’, ktory uvadza na trh uz ozndmenti novti chemicku latku, predklada v
ramci uplného ozndmenia centru dodatkovi dokumentaciu.

(2) Podnikatel’ uvedeny v odseku 1 predklada centru na poziadanie dodatkova
dokumentéciu, ak mnozstvo nim uvadzanej novej chemicke;j latky na trh dosiahne 10
ton ro¢ne alebo 50 ton celkovo. Dodatkova dokumentacia sa sklada z udajov o
testovani

a) fyzikdlnych, chemickych a fyzikalno-chemickych vlastnosti v rozsahu, ktory je
pozadovany suborom testov,

b) subchronickej a chronickej toxicity, a to v rozsahu, ktory je pozadovany siborom
testov,

¢) vlastnosti skodlivych pre reprodukciu,

d) karcinogénnych a mutagénnych vlastnosti,

e) zakladnych toxikokinetickych vlastnosti,

f) potencialnej biologickej degradovatelnosti, ako aj d’alSej abioticke;j
degradovatel'nosti, ak sa ukaze, Ze je to nevyhnutné na zaklade vysledkov testovania,
g) adsorpcie a desorpcie,

h) bioakumulacie,

1) toxicity vo vztahu k vodnym organizmom po dlhodobej expozicii,

J) toxicity vo vztahu k pddnym organizmom a rastlinam.

(3) Dokumentécia predkladana centru podl'a odseku 2 je dokumentéciou I. stupna.

(4) Ak podnikatel’ uvedeny v odseku 1 uvadza na trh nova chemicku latku v



mnozstvach dosahujtcich 100 ton rocne alebo 500 ton celkovo, je povinny predlozit
centru dodatkovi dokumentaciu 1. stupiia v termine ur¢enom centrom. Ak podnikatel’
navrhne centru moznost’ vedeckych alternativnych testov, ktoré si schopné nahradit’
testovanie I. stupna, vedecké alternativne testy maj prednost’ pri ich pouziti.

(5) Ak podnikatel’ uvedeny v odseku 1 uvadza na trh novi chemicku latku v
mnozstvach dosahujtcich 1 000 ton ro¢ne alebo 5 000 ton celkovo, je povinny
predlozit’ dodatkovi dokumentaciu v termine ur¢enom centrom, ktorej pomocou
centrum preveri, ¢i nova chemicka latka bola testovana na uréenie

a) toxikokinetickych vlastnosti vratane biotransformacie,

b) chronickej toxicity,

c¢) karcinogénnych vlastnosti,

d) vlastnosti nartiSajacich spravanie,

e) vlastnosti Skodlivych pre reprodukciu,

f) perinatalnych a postnatalnych tcinkov,

g) organickej a systémovej toxicity,

h) pohyblivosti, najmé adsorpcie a desorpcie,

1) abiotickej a biotickej degradovatelnosti,

j) bioakumulécie,

k) toxicity vo vzt'ahu k rybam,

1) toxicity vo vztahu k vtakom,

m) toxicity k inym organizmom a

n) d’alSich vlastnosti, ktoré¢ samy alebo v spojeni s inymi vlastnostami latky
predstavuju ohrozenie zivotného prostredia.

(6) Dokumentacia predkladana centru podl'a odseku 5 je dokumentaciou II. stupna.

(7) Podnikatel’ uvedeny v odseku 1 je povinny bezodkladne oznamit’ centru, ze
mnozstvo novej chemickej latky uvedenej na trh dosiahlo prislusné hodnoty uvedené v
odsekoch 2,4 a 5.

(8) Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len "ministerstvo
zdravotnictva") a Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky (d’alej len
"ministerstvo zivotného prostredia"), ak nadobudna podozrenie, ze nova chemicka
latka, ktora podlicha ozndmeniu, méa nebezpecné ucinky na zivot a zdravie I'udi alebo
na zivotné prostredie na zaklade najnovsich vedeckych poznatkov, poziadaji centrum,
aby vyzvalo podnikatel’a uvedeného v odseku 1 o predlozenie dodatkovych udajov 1.
stupna alebo II. stupinia, aj ked’ mnozstvo novej chemickej latky uvedenej na trh jednym
podnikatel'om nedosiahne hodnoty uvedené v odsekoch 2,4 a 5.

(9) Zistovat’ nové vlastnosti novej chemickej latky je centrum opravnené aj po vydani
osvedcenia (§ 9); moze nariadit’ podnikatel'ovi vykonat’ analyzu novej chemickej latky
a identifikéciu produktov jej premeny, ako aj rozkladnych produktov po jej tepelnej
expozicii.

(10) Podrobnosti o obsahu a rozsahu dokumentacie potrebnej na tplné oznamenie
novej chemickej latky a podrobnosti o dokumentacii s dodatkovymi tidajmi I. stupna
alebo II. stupna pre nové chemické latky ustanovi vS§eobecne zavazny pravny predpis,
ktory vyda ministerstvo hospodarstva.



§9

Vydanie osvedc¢enia

(1) Centrum po posudeni uplnosti a spravnosti podnikatel'om predlozene;j
dokumentécie vyda osvedcenie na novi chemicku latku, prideli jej poradové ¢islo
oznamenia a zapise latku do zoznamu novych chemickych latok.

(2) Podnikatel’ je opravneny uviest’ nova chemicku latku na trh len po jej zapise
centrom do zoznamu novych chemickych latok.

(3) Ak dokumentacia predkladané podl'a § 4 nie je uplna a spravna, centrum vyzve
podnikatel’a na doplnenie dokumentacie. Lehota na doplnenie dokumentacie sa urci
dohodou.

(4) Pri zaZenom oznameni (§ 4 ods. 2) sa osvedcenie vyda do 30 dni od dorucenia
oznamenia centru, ak splila poziadavky zakona a ak nebol vyzvany na doplnenie
dokumentécie, alebo do 30 dni od dorucenia doplnenej dokumentacie centru.

(5) Pri uplnom ozndmeni (§ 4 ods. 3) sa osvedCenie vyda do 60 dni od dorucenia
oznamenia centru, ak splila poziadavky zakona a ak nebol vyzvany na doplnenie
dokumentécie, alebo do 60 dni od dorucenia doplnenej dokumentacie centru.

(6) Ak podnikatel’ nedostane osvedcenie od centra v terminoch uvedenych v odsekoch
4 a 5, oznami centru, Ze novu chemicku latku uvedie na trh do 15 dni.

(7) Dokumentaciu k ozndmeniu nie je potrebné predlozit’, ak zodpovedajacu
dokumentéciu predlozil pocas predchadzajtcich 10 rokov iny podnikatel’ podl'a
poziadaviek rovnocenného pravneho predpisu v tretich krajinach.

(8) Na konanie o oznameni a na vydanie osvedcenia o zapise novej chemickej latky sa
nevztahuji vSeobecné predpisy o spradvnom konani. 21)

21) Zékon €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok).

§10

Opakované oznamenie tej istej chemickej latky a zamedzenie
duplicitnému testovaniu na zvieratach

(1) Pred oznamenim novej chemickej latky podnikatel’, ktory ju chce uviest’ na trh,
poziada centrum o informéciu, ¢i tdto nova chemicka latka bola uz centru ozndmena a
zapisand do zoznamu novych chemickych latok.

(2) Ak novu chemicku latku, ktoru chce podnikatel’ uviest’ na trh, uz oznamil iny



podnikatel’ a centrum ju zapisalo do zoznamu novych chemickych l14tok, podnikatel
podla odseku 1 nie je povinny vykonat’ testovanie na zvieratach pred jej uvedenim na
trh.

(3) Ak podnikatel’ z informdcie centra zisti, ze nova chemicka latka, ktorti chce uviest’
na trh, uz bola testovana, je povinny rokovat’ s podnikatel'om, ktory vykonal testovanie
novej chemickej latky, najma testovanie na zvieratach, o moznosti vyuzitia vysledkov
tychto testov tak, aby sa zamedzilo opakovanému testovaniu na zvieratach.

(4) Ak neddjde k dohode podl'a odseku 3, centrum urci postup a podmienky vyuzitia
vysledkov testov na zvieratach pri opakovanom ozndmeni novej chemickej latky za
nahradu; vySku nahrady ur¢i centrum podielovo podla poc¢tu predchadzajucich
podnikatel'ov uvadzajucich novl chemicku latku na trh.

(5) Na opakované oznamenie novej chemickej latky sa nevztahuje § 4 ods. 1 s
vynimkou pridelenia poradového ¢isla oznamenia podla § 9 ods. 1.

§11

Utajenost’ udajov pri oznameni

(1) Podnikatel’ mdze pri ozndmeni novej chemickej latky poziadat’ centrum o utajenie
niektorych udajov obsiahnutych v predkladanej dokumentacii. 22)

(2) Utajenie sa nevzt'ahuje na

a) obchodny nazov novej chemicke;j latky,

b) obchodné meno, sidlo a identifika¢né Cislo pravnickej osoby alebo meno, priezvisko
a trvaly pobyt fyzickej osoby, ak su oznamovatel'mi,

c) fyzikdlno-chemické tidaje tykajlice sa novej chemickej latky,

d) mozné sposoby premeny nebezpecnej chemickej latky na neskodnu,

e) suhrnné vysledky toxikologickych a ekotoxikologickych testov,

f) stupen Cistoty nebezpecnej chemickej latky uvedenej v § 3 ods. 1 a druh necistot,
ktoré maji nebezpecné vlastnosti, ak st idaje potrebné na klasifikaciu a oznacovanie
chemickej latky a jej zaradenie do zoznamu nebezpecnych chemickych latok s
predpisanou klasifikaciou, oznacenim a vymedzenim koncentra¢nych limitov (d’alej
len "zoznam nebezpecnych chemickych latok™),

g) odporti¢ané metody a bezpecnostné opatrenia pri pouzivani a opatrenia pri
mimoriadnych udalostiach a havéariach,

h) udaje uvedené v karte bezpecnostnych udajov,

1) analytické metddy, ktoré v pripade chemickych latok uvedenych v zozname
nebezpecnych chemickych latok umoznia zistit’ nebezpecné chemické latky pri ich
uvolneni do zivotného prostredia, ako aj urcit’ ich priamu expoziciu na l'udi.

(3) Utajené tidaje sa mozu spristupnit’ len opravnenym organom, ktorych ¢innost’
suvisi s vykonavanim kontroly nad dodrziavanim tohto zdkona. Opravnené organy pri
styku s utajovanymi udajmi postupuji podla osobitného predpisu. 22)

(4) Ak podnikatel’ sdm zverejni predtym utajované udaje, je povinny o tom informovat’
centrum.



22) § 17 az 20 Obchodného zakonnika.

§ 12

Aktualizacia udajov o novych chemickych latkach uvedenych na trh

(1) Podnikatel’ po uvedeni novej chemickej latky na trh je povinny aktualizovat’ idaje
o tejto novej chemickej latke a oznamit’ ich centru. Aktualizacia pozostava z tychto
udajov:

a) rocné alebo celkové mnozstva novej chemickej latky uvedené na trh,

b) nové poznatky tykajice sa ucinkov novej chemickej latky na zivot a zdravie I'udi
alebo na zivotné prostredie,

¢) nové pouzitie novej chemickej latky,

d) kazda zmena v zlozeni novej chemickej latky,

e) kazda zmena alebo zanik zapisovanych skuto¢nosti do obchodného registra.

(2) Udaje podrl'a odseku 1 poskytne podnikatel’ centru do 30 dni odo diia, ked’ sa o
zmene dozvedel.

(3) Ak ide o podnikatel'a uvedené¢ho v § 4 ods. 3, je povinny sledovat’ a poznat’
mnozstva nim uvedenej novej chemickej latky na trh a zodpovedny za splnenie
povinnosti podla odsekov 1 a 2.

TRETIA CAST

HODNOTENIE RIZIK CHEMICKYCH LATOK

§13

Hodnotenie rizik existujucich chemickych liatok a hodnotenie rizik
novych chemickych latok

(1) Hodnotenie rizik existujucich chemickych latok a hodnotenie rizik novych
chemickych latok na zivot a zdravie I'udi a na Zivotné prostredie je stibor ¢innosti,
ktoré vykondva centrum v spolupraci s ministerstvom zdravotnictva a ministerstvom
zivotného prostredia; v rdmci hodnotenia rizik sa zist'uje

a) identifikacia nebezpecenstva,



b) vzt'ah davky k odozve alebo koncentrécie k u€inku,

c) expozicia,

d) charakterizacia rizika, kde

1. identifikaciou nebezpecenstva je identifikacia nebezpecnych vlastnosti chemicke;j
latky,

2. vztahom davky alebo koncentracie k odozve alebo k u¢inku je odhad vzt'ahu medzi
davkou alebo uroviiou expozicie chemickej latky, vyskytom a zadvaznost'ou ucinku,
3. expoziciou je urCenie emisii, ciest a rozsahu pohybu chemickej latky, jej premeny
alebo rozkladu na odhad davok alebo koncentracii, ktorym je alebo moze byt zZivot a
zdravie I'udi alebo zivotné prostredie vystaveneé,

4. charakterizaciou rizika je odhad vyskytu a zdvaznosti nepriaznivych u¢inkov
chemickej latky na Zivot a zdravie I'udi a na zivotné prostredie nasledkom skuto¢ne;j
alebo predpokladanej expozicie chemickej latky a méze zahfnat' odhad rizika,
napriklad kvantifikaciu pravdepodobnosti.

(2) Hodnotenie rizik existujucich chemickych latok pozostava zo zberu, z vymeny a
dostupnosti idajov o existujicich chemickych latkach a z vyhodnotenia ich rizik na
zivot a zdravie l'udi a na Zivotné prostredie.

(3) Vysledkom hodnotenia rizika existujucich chemickych latok je prijatie jedného z
tychto zaverov:

a) treba ziskat’ d’alSie informacie a pripadne vykonat’ d’alSie testovanie,

b) v sucasnosti nie st potrebné d’alsie informéacie alebo d’alSie testovanie a nie st
potrebné d’alSie opatrenia na zniZenie rizika okrem tych, ktoré sa uz aplikuj,

c) treba znizit’ rizikd; opatrenia na znizenie rizika, ktoré sa uz aplikuju, sa bert do
uvahy.

(4) Vysledkom hodnotenia rizika novych chemickych latok je prijatie jedného z tychto
ZAVErov:

a) podla doteraz existujucich dostupnych udajov nova chemicka latka nepredstavuje
riziko a nie je potrebné vykonat’ Ziadne opatrenia, ak nebudu k dispozicii d’alSie udaje,
b) nova chemicka latka predstavuje riziko a centrum po prerokovani s ministerstvom
zdravotnictva alebo ministerstvom Zivotného prostredia urci, ktoré d’alSie dodatkové
informacie su potrebné na opakované hodnotenie rizika. Dodatkové informacie sa
vyzaduju az po dosiahnuti mnozstiev novej chemickej latky uvedenej na trh (§ 8 ods.
2,4a5),

c¢) nova chemicka latka predstavuje riziko a d’alSie dodatkové informécie treba ihned’
zabezpecCit,

d) nova chemicka latka predstavuje riziko a ministerstvo zdravotnictva alebo
ministerstvo zivotného prostredia ihned’ prijme opatrenia na zniZenie rizika.

(5) Podrobnosti o hodnotenti rizik existujiicich chemickych latok a novych chemickych
latok na zivot a zdravie l'udi a na Zivotné prostredie ustanovi vSeobecne zavizny
pravny predpis, ktory vyda ministerstvo hospodarstva.

§ 14

Hlasenie idajov o vel’kych objemoch vyroby alebo vel’kych objemoch
dovozu existujucich chemickych latok uvadzanych na trh na
hodnotenie rizika



(1) O existujucich chemickych latkach a o existujucich chemickych latkach
obsiahnutych v chemickom pripravku, ktoré sa uvadzaji na trh v mnoZzstvach nad 1
000 ton ro¢ne, podnikatel’ na potrebu hodnotenia rizika pre Zivot a zdravie I'udi a pre
zivotné prostredie je povinny ohlésit’ centru tieto udaje:

a) nazov chemickej latky podl'a systému Medzindrodnej tnie pre Cistd a aplikovanu
chémiu (d’alej len "TUPAC"),

b) EINECS ¢islo; EINECS ¢islo je ¢islo pridelené chemickej latke, ktora sa nachadza v
Eurdpskom zozname existujucich komerénych chemickych latok,

c¢) medzinarodne ur¢ené CAS ¢islo pridelené pre danu chemicku latku na ucel jej
presnej identifikacie za predpokladu, ze udaje boli publikované v odbornej literature,
d) mnozstvo chemickej latky uvedenej na trh,

e) klasifikaciu chemickej latky vratane kategérie nebezpecenstva (§ 3), vystrazny
symbol, oznacenie Specifického rizika (R-vety) (d’alej len "oznacenie Specifického
rizika"), oznacenie na bezpecné pouzivanie (S-vety) (d’alej len "oznacenie na bezpecné
pouzivanie") a pomenovanie rizika alebo doc¢asnt klasifikaciu,

f) informdcie o pouziti alebo o predpokladanom pouziti chemickej latky,

g) fyzikalno-chemické vlastnosti chemicke;j latky,

h) spdsob Sirenia a premeny chemickej latky v zivotnom prostredi,

1) ekotoxicitu chemickej latky,

J) akatnu a subakttnu toxicitu chemickej latky,

k) karcinogenitu, mutagenitu a Skodlivost’ pre reprodukciu,

1) vSetky ostatné informéacie stuvisiace s vykonanim hodnotenia rizika danej chemicke;j
latky.

(2) Podnikatel’ je povinny ziskat’ tdaje podl'a odseku 1 pism. g) az 1). Ak uvedenymi
udajmi nedisponuje, nie je povinny robit’ d’alSie testovanie na zvieratach, ak su udaje
nahraditel'né existujucimi idajmi nachadzajucimi sa v odborne;j literattire alebo v inych
dostupnych pramenoch.

(3) Centrum vykonéva prvotné hodnotenie rizik z vel'kych objemov existujucich
chemickych latok uvedenych na trh na podklade ziskanych udajov. Ziskané udaje
vyhodnocuje a o vysledkoch bezodkladne informuje ministerstvo zdravotnictva a
ministerstvo zivotného prostredia. Ak sa ziskané a vyhodnotené negativne udaje
dotykaju ¢innosti inych orgénov, tieto im vratane organov kontroly oznami.

(4) Podrobnosti o predloZzenych udajoch a tidajoch potrebnych na hodnotenie rizik,
grafické zobrazenie vystraznych symbolov pre nebezpecné chemické latky a
nebezpecné chemické pripravky, zoznam oznaceni Specifického rizika upozoriiujticich
na nebezpecné vlastnosti chemickej latky a zoznam oznaceni na bezpecné pouzivanie
chemickej latky a chemického pripravku ustanovi vSeobecne zavédzny pravny predpis,
ktory vyda ministerstvo hospodarstva.

§ 15

Ohlasenie udajov o nizsSich objemoch vyroby alebo nizsich objemoch
dovozu existujucich chemickych latok uvadzanych na trh na



hodnotenie rizika

(1) O existujucich chemickych latkach a o existujucich chemickych latkach
obsiahnutych v chemickom pripravku, ktoré¢ sa uvadzaji na trh v mnozstvach od 10 ton
do 1 000 ton rocne, je podnikatel’ povinny kvdli hodnoteniu rizika pre Zivot a zdravie
I'udi a pre zivotné prostredie ohlasit’ centru tidaje uvedené v § 14 ods. 1 pism. a) az f).

(2) Centrum bezodkladne informuje o poznatkoch ziskanych z tidajov uvedenych v §
14 ods. 1 pism. a) az f) ministerstvo zdravotnictva a ministerstvo zivotného prostredia.
Ministerstvo zdravotnictva a ministerstvo zivotného prostredia na zéklade ziskanych
informécii urcia, v ktorych pripadoch je centrum povinné pozadovat’ od podnikatel’a,
ktory uviedol na trh existujucu chemicku latku, predlozenie doplnkovych tdajov.
Doplnkovymi idajmi su udaje o

a) fyzikalno-chemickych vlastnostiach,

b) toxicite a ekotoxicite chemickych latok,

¢) expozicii a ostatnych aspektoch tykajticich sa vyhodnocovania rizika.

(3) Ak centrum pozaduje od podnikatel’a doplnkové tidaje podla odseku 2, podnikatel’
nie je povinny vykonat’ testy na zvieratach, ak udaje si nahraditel'né udajmi
nachadzajicimi sa v odbornej literatare alebo v inych dostupnych pramenoch.

§16

Zoznam existujucich chemickych latok, ktoré nepodliehaju povinnosti
ohlasenia udajov

Zoznam existujucich chemickych latok uvedenych na trh a vynatych z povinnosti
ohlasenia udajov o velkych objemoch existujiicich chemickych latok a z povinnosti
ohlasenia tdajov o nizSich objemoch existujticich chemickych latok ustanovi
vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo hospodarstva.

§17

Ohlasovanie udajov

(1) Ak existujicu chemicku latku uvadza na trh podnikatel’ s viacerymi d’alSimi
podnikatel'mi, idaje podla § 14 alebo 15 ohlasi podnikatel’ konajici v mene a so
suhlasom ostatnych podnikatel'ov centru bezplatne elektronickou formou so suc¢asnym
pisomnym oznamenim o uskuto¢nenom ohlaseni.

(2) Udaje, ktorych rozgirovanie moze sposobit’ $kodu podnikatel'ovi, moze podnikatel
v ramci ohlasenia idajov oznacit’ za utajované udaje (§ 22).



(3) Centrum po ziskani udajov podl'a odseku 1 ich v elektronickej forme zasle
ministerstvu zdravotnictva, ministerstvu zivotného prostredia a ministerstvu
hospodarstva.

§18

Aktualizacia ohlasenych udajov

(1) Podnikatel’, ktory uz ohlésil tidaje o existujucej chemickej latke podla § 14 alebo
15, ich aktualizuje, ak doslo k

a) novej moznosti pouzitia existujicej chemicke;j latky, ktora podstatne meni typ,
formu, velkost” a trvanie expozicie chemickej latky na I'udi alebo na Zivotné prostredie,
b) zmene fyzikalno-chemickych vlastnosti, toxickych uc¢inkov alebo ekotoxickych
ucinkov chemickej latky a ak sa predpoklada, ze tieto zmeny st dolezité pre
hodnotenie rizika, ktoré¢ existujuca chemicka latka predstavuje,

c¢) zmene klasifikacie existujucej chemickej latky (§ 23 a 24).

(2) Podnikatel je povinny kazdé tri roky oznamovat centru sumarnu aktualizaciu
udajov o existujucich chemickych latkach uvadzanych na trh. Aktudlne zmeny v
objemoch existujucej chemickej latky uvadzanej na trh oznamuje podnikatel’ centru
ihned’.

§19

Zoznam prioritnych chemickych latok

(1) Na zaklade informécii predkladanych podnikatel'mi podla § 14 alebo 15 centrum v
spolupraci s ministerstvom zdravotnictva a ministerstvom zivotného prostredia
spracuje zoznam prioritnych chemickych latok a skupiny chemickych latok, ktoré si
vyzadujl osobitni pozornost’ z dovodu ich nepriaznivého u¢inku na Zivot a zdravie
'udi a na zivotné prostredie.

(2) Pri zostavovani zoznamu prioritnych chemickych latok sa prihliada na

a) vplyv chemickej latky na Zivot a zdravie I'udi a na zivotné prostredie,

b) expoziciu chemickej latky, ktorej su vystaveni 'udia alebo Zivotné prostredie,

¢) nedostatok udajov o u¢inkoch chemickej latky na Zivot a zdravie I'udi a na zivotné
prostredie,

d) informacie publikované v tretich krajinach,

e) osobitné¢ predpisy. 2) az 8)

(3) Ministerstvo hospodarstva v spolupréci s centrom publikuje zoznamy prioritnych
chemickych latok vo Vestniku Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky (d’alej
len "vestnik").



§ 20

Udaje pozadované pre existujiice chemické latky, ktoré sii zaradené
do zoznamu prioritnych chemickych latok

(1) Podnikatel’, ktory predlozil idaje o existujucej chemickej latke v stlade s § 14 a 15,
je povinny do Siestich mesiacov odo dila zverejnenia zoznamu prioritnych chemickych
latok predlozit’ centru vSetky dostupné tidaje a zodpovedajuce Studijné spravy na
hodnotenie rizika danej chemickej latky.

(2) Ak niektoré tidaje uvedené v § 14 a 15 nie st dostupné pre prioritni chemicku
latku, podnikatel’, ktory predlozil udaje o existujucej chemickej latke, je povinny
vykonat’ potrebné testovanie na ziskanie chybajucich udajov a poskytnut’ spravu a
vysledky testov centru do 12 mesiacov odo dia, ked’ zistil, ze pozadované udaje nevie
centru predlozit’ v lehotach uvedenych v § 14 a 15.

(3) Podnikatel’ mdze poziadat’ centrum o vynimku z lehoty ustanovenej v odseku 2.

§ 21

Hodnotenie rizika existujucich chemickych latok, ktoré su zaradené
do zoznamu prioritnych chemickych latok

(1) Centrum vykonava prvotné hodnotenie rizika latok, ktoré su zaradené do zoznamu
prioritnych chemickych latok, podl'a tidajov, ktoré dostal od podnikatel’a. Vysledky
hodnotenia ozndmi ministerstvu zdravotnictva a ministerstvu zivotného prostredia.

(2) Ak ministerstvo zdravotnictva alebo ministerstvo zivotného prostredia na zaklade
ziskanych tidajov podl'a odseku 1 zisti, Ze od podnikatel’a treba pozadovat’ d’alSie udaje
a d’alSie testovanie, oznami centru, aby vyzvalo podnikatel'a na predlozenie
doplniujacich tdajov.

(3) Ak sa od podnikatel'a pozaduju d’alSie udaje a d’alSie testovanie, podnikatel’ v
urcenej lehote preveri, ¢i vzhl'adom na nevyhnutnost’ obmedzenia testovania na
zvieratach nie su potrebné udaje na vyhodnotenie chemickej latky dostupné od iného
podnikatel’a a ¢i sa daju od neho ziskat’. Ak st testovania nevyhnutné, podnikatel zisti,
¢i sa testovanie na zvieratich neda nahradit’ alebo obmedzit’ pouzitim inych testovacich
metdd. Podnikatel’ svoje zistenia ozndmi centru a dohodne sa s nim na lehote
predlozenia centrom pozadovanych tidajov alebo testov.

(4) Ministerstvo zdravotnictva alebo ministerstvo zivotného prostredia pri prioritnej
chemickej latke posudi riziko na zaklade doplitujucich udajov poskytnutych centrom
podla odsekov 2 a 3. Tam, kde je to potrebné, navrhne stratégiu obmedzenia rizik
vratane kontrolnych opatreni, ¢o 0znami ministerstvu hospodarstva.



§ 22

Utajované udaje

(1) Podnikatel’ mdze idaje, ktoré nie su bezne dostupné a maju slazit’ k obchodne;,
vyrobnej alebo technickej ochrane a maji skuto¢nt alebo aspoil potencialnu,
materidlnu alebo nematerialnu hodnotu, oznacit’ za utajované. 22)

(2) Utajenie sa nevzt'ahuje na

a) nazov chemickej latky, ako je uvedena v Eurdpskom zozname existujucich
komer¢nych chemickych latok,

b) obchodné meno, sidlo a identifika¢né Cislo pravnickej osoby alebo meno, priezvisko
a trvaly pobyt fyzickej osoby ako podnikatela,

c) udaje o fyzikalno-chemickych vlastnostiach chemickej latky a o spdsobe jej Sirenia a
spravania sa v Zivotnom prostredi,

d) sthrnné vysledky toxikologickych a ekotoxikologickych testov, najmé tdaje o
karcinogenite, mutagenite a u¢inkoch poskodzujtcich reprodukciu,

e) pouzivanie oznacenia Specifického rizika a oznacenia na bezpecné pouzivanie,

f) informdciu, ktora v pripade odmietnutia jej poskytnutia méze viest’ k opakovanym
pokusom na zvieratach,

g) analytické metody, ktoré umoziuju zistenie nebezpecnej chemickej latky v pripade
jej tniku do zZivotného prostredia, ako aj urcenie priamej expozicie chemickej latky na
l'udi.

(3) Ak podnikatel’ sim zverejni tidaje, ktoré oznacil za utajované, o tejto skuto¢nosti je
povinny informovat’ centrum.

STVRTA CAST

KLASIFIKACIA, OZNACOVANIE, BALENIE
CHEMICKYCH LATOK A CHEMICKYCH
PRIPRAVKOV A KARTA BEZPECNOSTNYCH
UDAJOV

§23
Klasifikacia chemickych latok



(1) Podnikatel’, ktory uvadza na trh chemicku latku, ktora je v zozname existujicich
komer¢nych chemickych latok a nie je v Europskom zozname nebezpecnych
chemickych latok, je povinny ziskat’ vSetky dostupné tdaje tykajice sa vlastnosti
chemickej latky.

(2) Podnikatel’, ktory uvadza na trh nebezpecnu chemicku latku (§ 3), ktora nie je v
zozname nebezpecnych chemickych latok, je povinny tito nebezpecnu chemicku latku
na zaklade dostupnych udajov

a) predbezne klasifikovat,

b) oznacit’ vystraznymi symbolmi,

¢) oznacit’ slovnym textom prislusného oznacenia Specifického rizika,

d) oznacit’ slovnym textom prislusného oznacenia na bezpecné pouZzivanie.

(3) Podnikatel’, ktory uvadza na trh chemicku latku uvedenu v zozname nebezpecnych
chemickych latok, je povinny thto latku klasifikovat’ a oznacit’ tak, ako je uvedena v
tomto zozname.

(4) Podrobnosti o vSeobecnych poziadavkach na klasifikaciu a oznacovanie
nebezpecnych chemickych latok ustanovi vSeobecne zavézny pravny predpis, ktory
vyda ministerstvo hospodarstva.

(5) Podrobnosti o klasifikacii a oznaCovani di(2-etylhexyl)ftalatu ustanovi vSeobecne
zavézny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo hospodarstva.

(6) Eurdpsky zoznam existujicich komerénych chemickych latok ustanovi vseobecne
zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo hospodarstva.

§ 24

Klasifikacia chemickych pripravkov

(1) Podnikatel’ je povinny pred uvedenim chemického pripravku na trh zistit’, ¢i
chemické latky obsiahnuté v chemickom pripravku maji jednu nebezpecnu vlastnost’
alebo viac nebezpecnych vlastnosti a podla vysledku vyhodnotenia ho klasifikovat’
podla § 3. Pri klasifikacii chemického pripravku sa postupuje

a) podl'a konvencnej kalkula¢nej metddy za pouzitia v nej uvedenych koncentra¢nych
limitov alebo

b) oznacenim a vymedzenim koncentracnych limitov za pouzitia koncentra¢nych
limitov uvedenych v zozname nebezpecnych chemickych latok s predpisanou
klasifikaciou, alebo

c) testovanim za predpokladu, Ze sa ur€enymi testovacimi metédami ziskaju poznatky
o jeho fyzikalno-chemickych vlastnostiach.

(2) Ak sa preukaze, ze

a) toxické ucinky na zivot a zdravie 'udi sa odliSuju od toxikologickych udajov z
vedecky overenych zdrojov alebo ziskanych konvenc¢nou kalkulacnou metdédou,
chemicky pripravok sa klasifikuje podl'a jeho ti¢inkov na Zivot a zdravie 'udi a na
zivotné prostredie,

b) chemicky pripravok ma skuto¢ny Gc¢inok na zZivot a zdravie I'udi a na Zivotné



prostredie vacsi a ze konvencné kalkula¢né metddy by podcenili toxické
nebezpecenstvo alebo ekotoxické nebezpecenstvo, pri klasifikacii sa berie do ivahy
tento vacsi ucinok,

¢) chemicky pripravok ma skutocny u¢inok na zivot a zdravie I'udi a na zivotné
prostredie mensi a konven¢né kalkulacné metddy by precenili toxické nebezpecenstvo
alebo ekotoxické nebezpecenstvo, pri klasifikécii sa berie do uvahy tento mensi
ucinok.

(3) Pri nebezpecnych chemickych pripravkoch znameho zloZenia, ktoré sa klasifikuju
metodou podl'a odseku 1 pism. c), sa vykona nové hodnotenie nebezpecenstva pre
zivot a zdravie l'udi a pre zivotné prostredie metdédou uvedenou v odseku 1 pism. a), ak
a) zmeny v zloZeni povodnej koncentracie (v hmotnostnych percentach) jedne;j
nebezpecnej zlozky alebo viacerych nebezpecnych zloziek vykonda podnikatel,

b) zmeny v zloZeni, a to nahradenim alebo doplnenim jednej zlozky alebo viacerych
zloziek, ktoré mozu, ale nemusia byt nebezpecné, vykona podnikatel’.

(4) Hodnotenie nebezpecenstva chemickych pripravkov pre Zivot a zdravie l'udi a pre
zivotné prostredie sa vykona podla odseku 1 pism. a) konvenc¢nou kalkulacnou
metddou za pouzitia koncentra¢nych limitov, ak

a) chemické latky obsiahnuté v chemickom pripravku st zaradené v zozname
nebezpecnych chemickych latok a oznacené koncentra¢nymi limitmi, ktoré st
nevyhnutné pre aplikaciu uvedenych hodnotiacich metdd,

b) chemické latky obsiahnuté v chemickom pripravku nie st zaradené do zoznamu
nebezpecnych chemickych latok alebo su v iom zaradené, ale bez koncentracnych
limitov, ktoré su nevyhnutné pre aplikaciu,

c¢) chemicky pripravok obsahuje aspoii jednu chemicku latku, ktoré je oznacena
upozornenim "Pozor, chemicka latka nie je Uplne testovana"; oznac¢enie chemického
pripravku musi obsahovat’ upozornenie "Pozor, chemicky pripravok obsahuje
chemicku latku, ktora nie je Gplne testovand".

(5) Ak je v chemickom pripravku nebezpecna chemicka latka v koncentracii rovnajticej
sa 1 % alebo vySSej, musi sa s nim zaobchadzat’ rovnako ako s ostatnymi
nebezpeénymi chemickymi latkami [§ 3 pism. f) aZ 0)] nachéddzajicimi sa v
chemickom pripravku.

(6) Klasifikacii podliehaja vSetky chemické pripravky, ktoré obsahuji aspon jednu
nebezpecnt chemicku latku (§ 3). Pri klasifikacii sa neprihliada na zlozky, primesi,
prisady alebo necistoty, ktoré sa v nich nachadzaji v nizSej objemovej alebo
hmotnostnej koncentracii, nez je uvedené v zozname nebezpecnych chemickych latok.

(7) Podnikatel’, ktory dodava odberatel'ovi nebezpe¢ny chemicky pripravok,
bezodkladne mu poskytne tidaje sltiziace na klasifikaciu chemického pripravku alebo
udaje o jednotlivej nebezpecnej chemickej latke, ktora je obsiahnutd v chemickom
pripravku. Odberatel’ sa sucasne zaviaze, ze ziskané udaje neposkytne d’alSiemu
odberatel’'ovi bez suhlasu prvého dodavaterla.

(8) Podrobnosti o klasifikcii, baleni a ozna¢ovani nebezpecnych chemickych
pripravkov ustanovi vSeobecne zaviazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo
hospodarstva.



§ 25

OznacCovanie

(1) Na obale nebezpecnych chemickych latok alebo na obale nebezpecnych
chemickych pripravkov sa

uvadzaju tieto udaje:

a) nazov nebezpecnej chemickej latky, nazov nebezpecnej chemickej latky alebo
nebezpecnych chemickych latok, ktoré su obsiahnuté v chemickom pripravku,

b) obchodné meno a sidlo, telefonne ¢islo pravnickej osoby alebo meno a priezvisko,
trvaly pobyt, telefonne Cislo fyzickej osoby, ktora uvadza nebezpec¢ni chemicku latku
alebo nebezpecny chemicky pripravok na trh,

¢) vystrazné symboly a slovné oznacenie nebezpecenstva,

d) slovné oznacenie Specifického rizika,

e) slovné oznacenie na bezpecné pouzitie,

f) EC ¢islo; EC dislo sa ziska

1. z Eurépskeho zoznamu existujucich komerénych chemickych latok alebo

2. zo zoznamu novych chemickych latok, alebo

3. zo zoznamu nebezpecnych chemickych latok s predpisanou klasifikaciou,
oznacenim a vymedzenim koncentra¢nych limitov.

(2) Chemické latky alebo chemické pripravky uvedené v § 3 pism. f) a g) musi
podnikatel’ balit’ a predbezne oznacovat’ podl'a odseku 1, aj ked’ nepodliehaji
oznameniu.

(3) Oznacovanie na obale chemickej latky alebo chemického pripravku musi mat’ v
pomere k velkosti obalu také rozmery a musi byt’ tak umiestnené, zhotovené a
upraveng, aby po cely ¢as pouzivania obalu bolo zretel'ne viditeI'né. Oznacenie na
obale, ako aj navody na pouzivanie, prospekty a ind dokumentécia tykajica sa
vyrobkov musia byt uvedené v Staitnom jazyku. 16)

(4) Udaje "netoxicky", "nejedovaty", "neskodny pre zdravie", "neskodny pre Zivotné
prostredie" alebo akékol'vek iné udaje o tom, Ze chemicka latka alebo chemicky
pripravok nie st nebezpecné, sa na obale alebo na nalepke (etikete, Stitku) chemickych
latok alebo chemickych pripravkov nesmi uvadzat’.

(5) Oznacovanie obalov nebezpecnych chemickych latok a nebezpecnych chemickych

pripravkov musi byt’ opatrené vystraznymi symbolmi, ako "vybusny", "oxidujuci",
snon g8 L I | non Snon

"vel'mi horlavy", "mimoriadne horlavy", "jedovaty", "vel'mi jedovaty", "Zieravy",
"Skodlivy", "drazdivy" alebo "nebezpecny pre zivotné prostredie".

(6) Pri reklame 23) nebezpecnej chemickej latky a pri reklame nebezpecného
chemického pripravku, ktord sprostredktiva kiipu chemickej latky alebo chemického
pripravku bez toho, aby kupujuci mal moznost vidiet' oznacenie chemickej latky alebo
chemického pripravku pred uzavretim obchodu, musi podnikatel’ uviest’, ze chemicka
latka alebo chemicky pripravok je nebezpecny.

(7) Ustanovenia odsekov 1 az 6 sa nevzt'ahuju na chemicku latku ani na chemicky
pripravok



a) klasifikovany podl'a § 3 pism. b), d), e), 1) a j) ako chemicka latka oxidujuca, vel'mi
horlava, horlava a drazdiva, ak objem obalu neprevysuje 125 ml. To isté plati aj pre
drazdivé pripravky, ak sa v nich nenachddza chemicka latka, ktora méze zapriCinit’
senzibilizaciu,

b) skodlivy [§ 3 pism. h)], ak objem obalu neprevysuje 125 ml a je uréeny na predaj v
maloobchode.

(8) Na obaloch nebezpecnych chemickych latok a nebezpecnych chemickych
pripravkov ur€enych na pouzivanie ako laboratérne chemikalie musi byt uvedeny
nazov nebezpecnej chemickej latky alebo ndzov nebezpeéného chemického pripravku,
vystrazny symbol, udaje o hmotnosti alebo objeme, oznacenie Specifického rizika a
oznacenie na bezpecné pouzivanie.

(9) Podrobnosti o poziadavkach na oznacovanie nebezpecnych chemickych latok a
oznacovanie nebezpecnych chemickych pripravkov ustanovi vSeobecne zavizny
pravny predpis, ktory vyda ministerstvo hospodarstva.

23) Zakon €. 147/2001 Z. z. o reklame a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

§ 26

Balenie

(1) Podnikatel’ m6ze uviest’ nebezpecné chemické latky alebo nebezpecéné chemické
pripravky na trh len vtedy, ak je ich obal prispésobeny tak, Ze pri ich pouzivani
nemoze dojst’ k tiniku nebezpecnej chemickej latky alebo nebezpecného chemického
pripravku a k ohrozeniu alebo poSkodeniu zdravia I'udi alebo Zivotného prostredia.

(2) Nebezpecné chemicke latky a nebezpecné chemické pripravky sa skladuju,
prepravuju a uvadzaju na trh len v dostato¢ne pevnych a odolnych obaloch vo vzt'ahu k
hmotnosti a k fyzikélno-chemickym vlastnostiam ich obsahu zabranujtcich ich
samovol'nému unikaniu alebo rozkladaniu.

(3) Obaly, ktoré obsahuji nebezpecné chemické pripravky ponukané alebo predavané
spotrebitel'ovi, nem6zu mat’ lakavy tvar alebo taku dekoraciu, ktora by uvadzala
spotrebitel’a do omylu alebo vzbudzovala zvedavost’ deti.

(4) Na balenie nebezpecnych chemickych pripravkov sa musia pouzivat len také obaly,
ktoré sa zreteI'ne odliSuju od obalov bezne pouzivanych na potraviny, 6) krmiva, 3)
pitn vodu 6) a lieky. 2)

(5) Uzaver balenia nebezpecnych chemickych latok a nebezpecnych chemickych
pripravkov, ktoré sa pouzivaju jednorazovo, musi sa zabezpecit tak, aby po jeho
prvom pouziti bolo zrejmé jeho porusSenie.

(6) Uzaver balenia nebezpecnych chemickych latok a nebezpecnych chemickych
pripravkov urceny na opakované pouzitie musi byt’ konStruovany tak, aby po otvoreni
bolo mozné uzaver opat’ tesne uzavriet’, aby obsah neunikal.



(7) Obaly akéhokol'vek mnozstva mimoriadne horl'avych latok a pripravkov, vel'mi
horlavych latok a pripravkov, vel'mi jedovatych latok a pripravkov, jedovatych latok a
pripravkov, zieravych latok a pripravkov a skodlivych latok a pripravkov uréenych na
predaj v maloobchode alebo inak pristupnych spotrebitel'ovi musia byt’ vybavené
uzaverom s tesnenim tak, ze pri prvom otvoreni obalu sa Cast’ uzaveru neopravitelne
poskodi. Uzdvery musia byt’ odoIné proti otvoreniu detmi a musia mat’ hmatové
upozornenie na nebezpecenstvo pre I'udi s poruchou zraku a nevidomych.

(8) Obaly obsahujiice nebezpecné chemické latky a nebezpecné chemické pripravky [§
3 pism. f) az 1)] uvddzané na trh sa musia zabezpecit’ spdsobom, ktory neumozni
pristup detom, a musia mat’ hmatovo rozliSovatel'né varovanie pred nebezpecenstvom
pre l'udi s poruchou zraku a nevidomych.

(9) Obaly nebezpecnych chemickych latok a nebezpecnych chemickych pripravkov pri
tranzitnej preprave musia zodpovedat’ osobitnym predpisom 9) az 13) pre
medzinarodnu prepravu.

(10) Podnikatel’ je povinny poziadat’ ministerstvo hospodarstva o povolenie na iné

a) oznacovanie obalov chemickych latok a chemickych pripravkov nalepkami
(Stitkami, etiketami), ak su vel'mi malé alebo inak nevhodné na oznacenie a ak
nemozno pouzit’ oznacovanie podla § 25 ods. 3,

b) oznacovanie obalov nebezpecnych chemickych latok a nebezpecnych chemickych
pripravkov, ktoré nie st vybusné, vel'mi jedovaté alebo jedovaté, nalepkami (Stitkami,
etiketami) tak, ze sa nebudl oznacCovat’ prisluSnymi vystraznymi symbolmi, ak
obsahuju také malé mnozstva nebezpecnej chemickej latky, ze nie je obava z ohrozenia
zivota a zdravia l'udi, ktori s nimi budu nakladat’, alebo z ohrozenia inych osob alebo
zivotného prostredia, ale len ndzvom nebezpecnej chemickej latky alebo nebezpecného
chemického pripravku,

c¢) oznac¢ovanie obalov nebezpecnych chemickych latok a nebezpecnych chemickych
pripravkov, ktoré si vybusné, vel'mi jedovaté alebo jedovaté, nalepkami (Stitkami,
etiketami) tak, Ze sa budu oznacovat’ len prisluSnymi vystraznymi symbolmi, ak
obsahuju také malé mnozstva chemickej latky, Ze nie je obava z ohrozenia zdravia
l'udi, ktori s nimi nakladaj, alebo z ohrozenia inych 0sob.

(11) Ministerstvo hospodarstva vyda povolenie podl'a odseku 10 po vyjadreni
ministerstva zdravotnictva.

(12) Podrobnosti o poziadavkach na balenie nebezpecnych chemickych latok a
nebezpecnych chemickych pripravkov a podrobnosti o technickej Specifikacii
oznacovania a balenia nebezpecnych chemickych latok a nebezpecnych chemickych
pripravkov ustanovi vSeobecne zdvizny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo
hospodarstva.

(13) Podrobnosti o poziadavkach na aerosolové rozprasovace ustanovi vSeobecne
zavézny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo hospodarstva.

§ 27

Karta bezpec¢nostnych udajov



(1) Karta bezpecnostnych tidajov je suhrn identifikacnych idajov o podnikatel'ovi, o
nebezpecnej chemickej latke alebo o nebezpecnom chemickom pripravku a tidajov
potrebnych na ochranu Zivota a zdravia l'udi a Zivotného prostredia.

(2) Kartu bezpecnostnych tidajov je povinny vyhotovit’ podnikatel’ pre kazdu
nebezpecnt chemicku latku a kazdy nebezpecny chemicky pripravok, ktory uvadza na
trh.

(3) Podnikatel’ je povinny na poziadanie odberatel'a dodat’ kartu bezpecnostnych
udajov aj pri chemickom pripravku, ktory nie je klasifikovany ako nebezpecny, ak
obsahuje koncentraciu nebezpecnej chemickej latky rovnajucu sa jednému
hmotnostnému percentu alebo vyssiu pri tuhych a kvapalnych pripravkoch a pri
plynnych pripravkoch koncentraciu vyssiu ako objemovych 0,2 % aspon jednej
chemickej latky alebo aspoii jednej chemickej latky predstavujiicej nebezpecenstvo pre
zdravie I'udi alebo pre Zivotné prostredie a pre ktorti si v pracovnom prostredi uréené
expozicné limity.

(4) Karta bezpec¢nostnych udajov obsahuje

a) obchodné meno, sidlo a identifika¢né Cislo pravnickej osoby alebo meno, priezvisko
a trvaly pobyt fyzickej osoby, ktora uvadza nebezpecnt chemicku latku alebo
nebezpecny chemicky pripravok na trh,

b) nazov nebezpecnej chemickej latky alebo nazov nebezpecného chemického
pripravku a informéciu o jeho zlozkach a komponentoch,

¢) identifikaciu vlastnosti nebezpecnej chemickej latky alebo nebezpecného
chemického pripravku,

d) pokyny pre prva pomoc,

e) protipoziarne opatrenia, opatrenia pri zdolavani poZziaru,

f) opatrenia pri uniku, mimoriadnych situaciach a havariach,

g) poziadavky na nakladanie a skladovanie,

h) poziadavky na ochranu osob pred expoziciou,

1) informacie o fyzikalnych a chemickych vlastnostiach,

J) informacie o stabilite a reaktivite,

k) informéacie o toxicite,

1) ekologické informacie,

m) podmienky zneSkodiiovania,

n) podmienky prepravy,

o) regulacné informacie pozostavajliice z povinnosti uviest’ na nalepke (etikete, Stitku)
zékladné informacie o klasifikacii, baleni a oznacovani a ¢i ich pouzivanie je
obmedzené,

p) d’alSie informécie, napriklad datum vyhotovenia karty bezpe¢nostnych udajov,
poziadavky na odbornt spdsobilost’, skolenie, odporucené pouzitie, obmedzenie.

(5) Podnikatel’ je povinny poskytnit’ kartu bezpe¢nostnych tidajov kazdému prijemcovi
nebezpecnej chemickej latky alebo nebezpecného chemického pripravku s vynimkou
spotrebitel’a v primeranom ¢asovom predstihu pred prvym dodanim, najneskdr vSak
sucasne s prvou dodavkou, aby prijemca mohol prijat’ i¢inné opatrenia tykajlice sa
ochrany zivota a zdravia I'udi a ochrany zivotného prostredia.

(6) Podnikatel’ je povinny bezodkladne, najneskor vSak do 30 dni, pisomne oznamit’



kazdt zmenu tidajov zapisovanych do karty bezpecnostnych udajov tym, ktorym
nebezpecna chemicka latka alebo nebezpecny chemicky pripravok za poslednych 12
mesiacov boli dodané. Za spravny obsah karty bezpecnostnych udajov je zodpovedny
kazdy podnikatel’, ktory ju vyhotovil na ucel uvedenia nebezpecnej chemickej latky
alebo nebezpecného chemického pripravku na trh.

(7) Podrobnosti o obsahu karty bezpecnostnych udajov ustanovi vSeobecne zavizny
pravny predpis, ktory vyda ministerstvo hospodarstva.

PIATA CAST

UVADZANIE CHEMICKYCH LATOK A
CHEMICKYCH PRIPRAVKOV NA TRH

§ 28

Uvadzanie nebezpecnych chemickych latok a nebezpeénych
chemickych pripravkov na trh

(1) Nie je dovolené uvadzat’ na trh nebezpecnti chemick latku alebo nebezpecny
chemicky pripravok, ktorého pouZitie je zakazané.

(2) Podnikatel’ oznami centru, ze nim klasifikovani nebezpe¢nti chemicku latku
uvadza na trh po prvykrat.

(3) Vybranu nebezpecnu chemicku latku a vybrany nebezpecny chemicky pripravok,
ktorych pouzitie je obmedzené, mozno uvadzat’ na trh, len ak neposkodia zivot a
zdravie I'udi a zivotné prostredie a ak

a) sa pouzivaju na spracovanie v uréenych mnozstvach,

b) sa pouzivaji na vyrobu vyrobkov, ktoré neprichadzaji do priameho kontaktu s
pokozkou, sliznicou alebo s inymi ¢astami tela,

¢) sa nepouziju na vyrobu hraciek pre deti do Siestich rokov.

(4) Podnikatel mdze uvadzat na trh vybrané nebezpecné chemické latky a vybrané
nebezpecné chemické pripravky na Gcéely uvedené v odseku 3 s vynimkou pismena c)
za predpokladu, ze poskytne centru informécie o ich

a) schopnosti uvolniovat’ sa do prostredia,

b) schopnosti vytvarat’ nasledné latky, ktoré maju vlastnosti nebezpecnej chemicke;j
latky (§ 3),

¢) zneskodnovani.



(5) Zoznam vybranych chemickych latok a vybranych chemickych pripravkov, ktorych
uvedenie na trh a pouzivanie je obmedzené alebo zakazané, ustanovi vSeobecne
zavézny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo hospodarstva.

§ 29

Uvadzanie pracich prostriedkov a Cistiacich prostriedkov na trh

(1) Pracie prostriedky a Cistiace prostriedky st chemické pripravky (detergenty) s
povrchovo aktivnymi vlastnostami, ktoré sa skladaju zo zékladnych povrchovo
aktivnych latok a z d’alSich prisad (adjuvantov, intenzifikéatorov, plnidiel a d’alSich
pomocnych zloziek); po pouziti mézu poskodit’ alebo znecistit’ Zivotné prostredie.

(2) Podnikatel’ nesmie uvadzat’ na trh a nesmu sa pouzivat’ pracie prostriedky a Cistiace
prostriedky obsahujuce povrchovo aktivne latky, ktorych biologicka odburatel'nost’ je
takd, Ze mozu poskodit’ alebo znecistit’ Zivotné prostredie.

(3) Podnikatel’, ktory uvadza na trh praci prostriedok alebo Cistiaci prostriedok s novou
povrchovou aktivnou latkou, je povinny vykonat’ kontrolu biologickej odburatelnosti
latky u akreditovanej osoby podl'a § 6 ods. 3.

(4) Akreditovana osoba podl'a odseku 3 poskytne kontrolnym orgédnom (§ 38) pisomntl
informaciu o vykonani testov. Ak sa v pracom prostriedku alebo v ¢istiacom
prostriedku testmi potvrdili hodnoty biologickej odburatel'nosti povrchovo aktivne;j
latky, poda akreditovana osoba navrh na zédkaz uvedenia takého pracieho prostriedku
alebo Cistiaceho prostriedku na trh prislusnému kontrolnému organu (§ 38).

(5) Na oznacovanie pracich prostriedkov a Cistiacich prostriedkov uvadzanych na trh sa
vztahuje § 25. Na spotrebitel'skom obale sa musia tieto prostriedky oznacovat
viditeI'ne, Citate'ne a nezmazatel'ne v Statnom jazyku. 16) Oznacenie musi obsahovat’
a) nazov vyrobku,

b) obchodné meno, sidlo a identifikacné Cislo pravnickej osoby alebo meno, priezvisko
a trvaly pobyt fyzickej osoby, ktora vyrobok uvadza na trh,

¢) obsah tychto zloziek: fosfatov, fosfonatov, anionovych povrchovo aktivnych latok,
katiénovych povrchovo aktivnych latok, amfolytickych povrchovo aktivnych latok,
neionovych povrchovo aktivnych latok, kyslikovych bieliacich ¢inidiel, chlorovych
bieliacich ¢inidiel, etyléndiaminotetraoctovej kyseliny (EDTA), nitrilotrioctovej
kyseliny, fenolov a halogenovanych fenolov, paradichlorbenzénov, aromatickych
uhl'ovodikov, alifatickych uhl'ovodikov, halogenovanych uhl'ovodikov, mydla,
zeolitov, polykarboxylatov; ak su tieto zlozky v koncentraciach nad 0,2 %, musia sa
uviest’ postupne podl'a percentudlneho zlozenia:

1. menej ako 5 %,

2.5 % a viac, ale menej ako 15 %,

3. 15 % a viac, ale menej ako 30 %,

4.30 % a viac.

(6) Udaje uvedené v odseku 5 pism. a) a b) sa uvadzaju na vietkych prepravnych
dokumentoch sprevadzajacich pracie prostriedky alebo Cistiace prostriedky.



(7) Ak st do zloziek uvedenych v odseku 5 pism. c) pridané enzymy, konzervacné
¢inidla a dezinfek¢né Cinidl4, tie sa musia uviest’ v oznaceni bez ohl'adu na ich
koncentraciu.

(8) Udaje podl'a odseku 5 sa nemusia uviest' pri tych pracich prostriedkoch a &istiacich
prostriedkoch, ktoré sa pouzivaju v priemyselnom sektore, ak zodpovedaja
informaciam, ktoré¢ st uvedené v karte bezpecnostnych udajov, a ak st na obaloch
uvedené zasady prvej pomoci pri ich nahodnom poziti a ostatné pokyny na ich
bezpecné pouZzivanie.

(9) Obaly pracich prostriedkov a Cistiacich prostriedkov predavanych spotrebitel’'ovi
musia obsahovat’ insStrukciu o odporac¢anych mnozstvach a davkach vyjadrenych v
mililitroch alebo gramoch podl’a vhodnosti plnenia pracky a podl'a tvrdosti vody a
navod na jednocyklové alebo dvojcyklové pracie procesy. Objem kazdej merace;j
nadoby, ktora sa poskytuje, sa uvadza v mililitroch (ml) alebo v gramoch (g).

(10) Podrobnosti o metddach kontroly biologickej odburatel'nosti povrchovo aktivnych
latok v pracich prostriedkoch a v Cistiacich prostriedkoch a o poziadavkach pri ich
uvadzani na trh ustanovi vSeobecne zavézny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo
hospodarstva.

§ 30

Spravna laboratorna prax

(1) Spravna laboratorna prax je vykonavanie neklinickych experimentalnych testov a
Stadii pozostavajucich z

a) planovania testov a ich realizacie,

b) kontroly a sposobu vedenia dokumentécie, zdznamov, sprav a ich archivacie,

c) systému kvality.

(2) Ucelom spravnej laboratérnej praxe je ziskat' reprodukovatel'né a hodnoverné
vysledky pri experimentalnych testoch a stadidch chemickych latok a chemickych
pripravkov.

(3) Akreditovana osoba, ktora vykonava neklinické experimentalne testy a Stadie o
zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti chemickych latok a chemickych
pripravkov, je povinné postupovat’ podl'a odseku 1.

(4) Za hodnoverné¢ vysledky testov chemickych latok sa povazuju len tie vysledky,
ktoré vykond akreditovana osoba. 19) Akreditovana osoba je povinnd pri odovzdavani
vysledkov testov potvrdit’, ze testy boli vykonané v sulade so zdsadami spravne;j
laboratornej praxe.

(5) Za rovnocenné akreditované osoby sa povazuju aj osoby akreditované v tretich
krajinach podl'a rovnocenného pravneho predpisu.

(6) Podrobnosti o postupe pri overovani zasad spravnej laboratornej praxe a ich



dodrziavani, podrobnosti o vydani a zruSeni osved¢enia spravnej laboratdrnej praxe a
postup kontroly dodrZiavania zasad spravnej laboratérnej praxe ustanovi vSeobecne
zavézny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo hospodarstva.

SIESTA CAST

DOVOZ A VYVOZ

§ 31

Dovoz a vyvoz vybranych nebezpecnych chemickych latok a
vybranych nebezpe¢nych chemickych pripravkov

(1) Podnikatel’, ktory dovaza alebo vyvaza vybrané nebezpecné chemické latky alebo
vybrané nebezpecné chemické pripravky, ktoré su obmedzené na urcité pouzitie pre
ich G¢inky na Zivot a zdravie l'udi a na Zivotné prostredie a su uvedené v zozname
tychto vybranych nebezpecnych chemickych latok a vybranych nebezpecnych
chemickych pripravkov, poziada ministerstvo hospodarstva o suhlas s ich uvedenim na
trh.

(2) Podnikatel’, ktory podl'a odseku 1 dovaza alebo vyvaza vybranu nebezpecnu
chemicku latku alebo vybrany nebezpecny chemicky pripravok, poziada ministerstvo
hospodarstva o predbezny suhlas na ich dovoz alebo vyvoz najneskér 30 dni pred
terminom uskuto¢nenia dovozu alebo vyvozu. Ministerstvo hospodérstva sa najneskor
15 dni pred uskuto¢nenim dovozu alebo vyvozu vyjadri k ziadosti o suhlas a svoje
vyjadrenie ozndmi prislusnym colnym organom a prislusnému organu Eurdpskej Unie.

(3) Ministerstvo hospodarstva prideli vybranej nebezpecnej chemickej latke alebo
vybranému nebezpecnému chemickému pripravku referencné ¢islo.

(4) Ministerstvo hospodarstva po overeni moznosti dovozu a vyvozu vybranych
nebezpecnych chemickych latok alebo vybranych nebezpecnych chemickych
pripravkov podl'a odseku 1 zaSle krajine ur¢enia informaciu o zamysl'anom vyvoze
vybranej nebezpecnej chemickej latky alebo vybraného nebezpe¢ného chemického
pripravku spolu s prislusSnou dokumentéaciou podl'a odseku 6 a kdpiu informacie zasle
prislusnému organu Eur6pskej tnie.

(5) Opakovany dovoz alebo vyvoz tej istej vybranej nebezpecnej chemickej latky alebo
vybraného nebezpecného chemického pripravku do tej istej krajiny urcenia alebo z tej

istej krajiny ur¢enia sa uskuto¢ni s povodne pridelenym referenénym cislom.

(6) Ziadost' podnikatel’a o predbezny suhlas na dovoz a vyvoz vybranych



nebezpecnych chemickych latok alebo vybranych nebezpecnych chemickych
pripravkov podl'a odsekov 1 az 4 obsahuje udaje uvedené v § 12 ods. 1 a tieto udaje:
a) nazov chemicke;j latky,

b) nazov chemického pripravku,

¢) nazvy hlavnych necistot v chemickej latke,

d) nazov vyrobcu alebo dovozcu,

e) informacie o opatreniach, ktoré sa musia vykonat’ vratane kategorizacie
nebezpecenstva, povahy rizika a prislusné oznacenia Specifického rizika a oznacenia na
bezpecné pouZitie v jazyku krajiny urcenia,

f) fyzikélno-technické udaje o chemicke;j latke,

g) sthrnné vysledky toxikologickych a ekotoxikologickych testov,

h) mozné spdsoby zneSkodiiovania,

1) informacie uvedené v karte bezpecnostnych udajov,

) krajinu urcenia.

(7) Vyjadrenia organov uvedenych v odseku 9 sa vzt'ahuji na vybrané nebezpecné
chemické latky a vybrané nebezpecné chemické pripravky, len ak su urcené pre
niektoru z tychto kategorii pouzitia:

a) pesticidy,

b) priemyselné chemické latky a chemické pripravky,

¢) vyrobky spotrebnej chémie.

(8) Ziadost' podla odseku 1 podnikatel’ ministerstvu hospodarstva nepredklada, ak sa
vybrané nebezpecné chemické latky alebo vybrané nebezpecné chemické pripravky
dovazaju alebo vyvéazaji na ucely vedeckého vyskumu a vyvoja alebo technologicky
orientované¢ho vyskumu a vyvoja, ak ich mnozstva neprevysuju 100 kg za kalendarny
rok pre jedného podnikatel’a alebo pre jednu vedeckll vyskumnu institaciu.

(9) Povolenia na dovoz vybranych nebezpecnych chemickych latok alebo vybranych
nebezpecnych chemickych pripravkov, ktoré posobia Skodlivo na zivot a zdravie 'udi a
zivotné prostredie, vyda ministerstvo hospodarstva po predchadzajiicom vyjadreni
ministerstva zdravotnictva alebo ministerstva zivotného prostredia; rovnako postupuje
pri vybranych nebezpecnych chemickych latkach alebo vybranych nebezpecnych
chemickych pripravkoch, ktoré sa pouziji pri ochrane rastlin, po predchadzajucom
vyjadreni Ministerstva podohospodarstva Slovenskej republiky (d’alej len "ministerstvo
podohospodarstva").

(10) Ak sa dovoz alebo vyvoz vybranej nebezpecnej chemickej latky alebo vybraného
nebezpecného chemického pripravku uskutociiuje v stave mimoriadnej situacie alebo
havarie, ked’ oneskorenie dovozu alebo vyvozu mdze ohrozit’ Zivot a zdravie I'udi
alebo zivotné prostredie v krajine uréenia a prislusny organ krajiny uréenia o to
poziada, ministerstvo hospodarstva vyda povolenie v ¢o najkratSom case.

(11) Dovoz alebo vyvoz vybranej nebezpecnej chemickej latky alebo vybrané¢ho
nebezpecného chemického pripravku sa uskutocni po predlozeni dokladu o prideleni
referencného cisla a sprievodnych dokladov colnym orgdnom.

(12) Ministerstvo hospodarstva uverejiiuje vo vestniku zoznam vybranych
nebezpecnych chemickych latok a vybranych nebezpecnych chemickych pripravkov,
ktorych uvedenie na trh je obmedzené pre ich G¢inky na zivot a zdravie 'udi a na
zivotné prostredie.



(13) Podrobnosti o postupe pri dovoze alebo vyvoze a zoznam vybranych
nebezpecnych chemickych latok a vybranych nebezpecnych chemickych pripravkov,
ktorych uvedenie na trh je obmedzené pre ich G¢inky na zivot a zdravie 'udi a na
zivotn¢ prostredie, ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda
ministerstvo hospodarstva.

§ 32

Postup udel’ovania predbezného suhlasu po predchadzajiucom
ohlaseni

(1) Postup udel'ovania predbezného suhlasu po predchddzajicom ohléseni (d’alej len
"PIC postup") je Cinnost’ prisluSnych organov krajiny dovozu alebo krajiny vyvozu pri
posudzovani moznosti dovozu a vyvozu a uvedenia na trh vybranych nebezpecnych
chemickych latok alebo vybranych nebezpe¢nych chemickych pripravkov. V ramci
tohto postupu tieto organy hodnotia idaje poskytnuté podnikatel'om, ktory poziadal o
PIC postup.

(2) Pri dovoze ministerstvo hospodarstva v ramci PIC postupu postipi kopiu tejto
ziadosti prisluSného orgénu krajiny vyvozu organom uvedenym v § 31 ods. 9.
Prislusné organy na zaklade tejto ziadosti vyhodnotia

a) ucinok vybranej nebezpecnej chemickej latky alebo vybraného nebezpecného
chemického pripravku na zivot a zdravie I'udi alebo na Zivotné prostredie a ¢i tato
vybrana nebezpecna chemicka latka alebo vybrany nebezpecny chemicky pripravok
podlicha obmedzujicim opatreniam, v dosledku ktorych ich mozno dovazat’ len za
ustanovenych podmienok alebo len na urcité pouzitie a v limitovanom mnozstve;
prislusné podmienky sa urcia pre kazdy konkrétny pripad,

b) postup podla pismena a) sa nepouZije pri vybranej nebezpecnej chemickej latke
alebo pri vybranom nebezpecnom chemickom pripravku, ak sa uskuto¢nuje v stave
mimoriadnej situacie alebo havarie (§ 31 ods. 10).

(3) Ministerstvo hospodarstva na zaklade odporacani orgdnov uvedenych v § 31 ods. 9
rozhodne, ¢i dovoz vybranej nebezpecnej chemickej latky alebo vybraného
nebezpecného chemického pripravku povoli s obmedzenim alebo zakaze; obmedzené
pouzivanie vybranej nebezpecnej chemickej latky alebo vybraného nebezpeného
chemického pripravku a zakaz ich uvedenia na trh oznamuje prisluSnym
medzinarodnym orgédnom a prisluSnému orgdnu krajiny vyvozu s odovodnenim.

(4) Kopiu rozhodnutia uvedeného v odseku 3 zaSle ministerstvo hospodarstva
ministerstvu zdravotnictva, ministerstvu zivotného prostredia a ministerstvu
podohospodarstva.

(5) Ministerstvo hospodarstva uverejituje vo vestniku zoznam vybranych
nebezpecnych chemickych latok a vybranych nebezpecnych chemickych pripravkov,
ktoré su predmetom PIC postupu.

(6) Podrobnosti o postupe pri dovoze alebo vyvoze vybranych nebezpecnych
chemickych latok alebo vybranych nebezpecnych chemickych pripravkov, ktoré st



predmetom predbezného suhlasu po predchadzajicom ohléseni, a zoznam vybranych
chemickych latok a vybranych chemickych pripravkov, ktoré st predmetom postupu
predbezného suhlasu po predchadzajucom ohldseni, ustanovi vS§eobecne zavazny
pravny predpis, ktory vyda ministerstvo hospodarstva.

SIEDMA CAST

POSOBNOST ORGANOV STATNEJ SPRAVY

§ 33

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky

a) riadi vykon Statnej spravy v oblasti uvaddzania chemickych latok a chemickych
pripravkov na trh,

b) zabezpecuje a koordinuje v su¢innosti s ministerstvom zdravotnictva, ministerstvom
zivotného prostredia, ministerstvom poddohospodarstva a centrom tlohy medzinarodnej
spoluprace v oblasti voI'ného pohybu chemickych latok a chemickych pripravkov,

¢) vydéava po vyjadreni ministerstva zdravotnictva, ministerstva zivotného prostredia a
ministerstva pddohospodarstva predbezny sthlas na dovoz vybranych nebezpecnych
chemickych latok a vybranych nebezpecnych chemickych pripravkov a latok, ktoré su
predmetom PIC postupu,

d) overuje moznost’ vyvozu vybranych nebezpecnych chemickych latok a vybranych
nebezpecnych chemickych pripravkov, ktoré si obmedzené pre ich ucinky na zivot a
zdravie 'udi, a latok, ktoré su predmetom PIC postupu,

e) obmedzuje alebo zakazuje na zaklade vysledkov hodnotenia rizika orgdnmi
uvedenymi v § 31 ods. 9 uvedenie na trh vybranych nebezpec¢nych chemickych latok a
vybranych nebezpecnych chemickych pripravkov,

f) vedie evidenciu podnikatel'ov, ktori dovazaju alebo vyvéazaju vybrané nebezpecné
chemické latky a vybrané nebezpecné chemické pripravky, ktoré su predmetom PIC
postupu, a zoznam vybranych nebezpecnych chemickych latok a vybranych
nebezpecnych chemickych pripravkov,

g) povol'uje oznacovanie obalov chemickych latok a chemickych pripravkov podl'a §
26 ods. 10a 11,

h) uverejiiuje zoznamy chemickych latok a chemickych pripravkov, ich doplnenia a
opravy vo vestniku,

1) vykonava kontrolu podla § 38.

§ 34



Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

a) je odvolacim orgadnom vo veciach, o ktorych rozhodlo centrum,

b) zabezpecuje hodnotenie rizika chemickych latok z hl'adiska ich vplyvu na zivot a
zdravie l'udi,

c¢) navrhuje nadvdzne na vysledky hodnotenia rizika existujiicich chemickych latok,
ktoré su zaradené do zoznamu prioritnych chemickych latok, stratégiu obmedzenia
rizik tychto chemickych latok, ¢o 0ozndmi ministerstvu hospodarstva,

d) informuje ministerstvo hospodarstva, ak podnikatel’ chemicku latku klasifikoval a
oznacil ako nebezpecnu [§ 3 pism. f) az n)], o potrebe ziskania d’alSich dodatkovych
testov, z ktorych moze vyplynat’ nutnost’

1. zaradit’ chemicku latku do zoznamu prioritnych chemickych latok alebo

2. obmedzit’ pouzivanie, alebo zakazat’ uvedenie takejto chemickej latky na trh,

e) vyjadruje sa k dovozu vybranych nebezpecnych chemickych latok a vybranych
nebezpecnych chemickych pripravkov,

f) vyjadruje sa k dovozu vybranych nebezpecnych chemickych latok a vybranych
nebezpecnych chemickych pripravkov podliehajucich PIC postupu.

§ 35

Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky

Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky

a) zabezpecuje hodnotenie rizika chemickych latok z hl'adiska ich vplyvu na Zivotné
prostredie,

b) navrhuje nadvizne na vysledky hodnotenia rizika existujicich chemickych latok,
ktoré st zaradené do zoznamu prioritnych chemickych latok, stratégiu obmedzenia
rizik tychto chemickych latok, ¢o ozndmi ministerstvu hospodarstva,

¢) informuje ministerstvo hospodarstva, ak podnikatel’ chemicku latku oznacil ako
nebezpecnu [§ 3 pism. 0)], o potrebe ziskania d’alSich dodatkovych testov, z ktorych
moze vyplynit’ nutnost’

1. zaradit’ chemicku latku do zoznamu prioritnych chemickych latok alebo

2. obmedzit’ pouzivanie, alebo zakazat’ uvedenie takejto chemickej latky na trh,

d) vyjadruje sa k dovozu vybranych nebezpecnych chemickych latok a vybranych
nebezpecnych chemickych pripravkov,

e) vyjadruje sa k dovozu vybranych nebezpecnych chemickych latok a vybranych
nebezpecnych chemickych pripravkov podliehajacich PIC postupu.

§ 36

Ministerstvo podohospodarstva Slovenskej republiky



Ministerstvo pddohospodarstva Slovenskej republiky sa vyjadruje k dovozu

a) vybranych nebezpecnych chemickych latok a vybranych nebezpecnych chemickych
pripravkov, ktoré sa pouZziju pri ochrane rastlin, a ur€uje podmienky ich pouZzitia,

b) vybranych nebezpecnych chemickych latok a vybranych nebezpecnych chemickych
pripravkov podliehajucich PIC postupu.

§ 37

Centrum pre chemické latky a pripravky

(1) Centrum pre chemické latky a pripravky je organ Statnej spravy na useku
oznamovania novych chemickych latok, klasifikacie, evidencie a inventarizacie
chemickych latok, ako aj hodnotenia rizik pri ich uvadzani na trh.

(2) Centrum

a) posudzuje dokumentaciu predlozent s ozndmenim novej chemickej latky; v rdmci
posudzovania vykonava

1. prvotné hodnotenie rizik chemickych latok (§ 13 a § 21 ods.1),

2. hodnotenie chemickych latok uvadzanych na trh z hl'adiska ochrany Zivota a zdravia
I'udi a Zivotného prostredia,

3. urovanie potreby predlozenia dokumentacie 1. stupna alebo II. stupna,

b) informuje o poznatkoch ziskanych podla pismena a) ministerstvo zdravotnictva,
ministerstvo zivotného prostredia a ministerstvo hospodarstva,

¢) urcuje podiel nakladov spojenych s testovanim pri opatovnom oznameni bez
moznosti vyzadovat’ opakovanie testovania na zvieratach, ak ma k dispozicii udaje o
pozadovanych testoch,

d) obmedzuje alebo zakazuje uvedenie na trh novych chemickych latok na obdobie
najviac troch mesiacov, ak zisti, ze hrozi bezprostredné nebezpecenstvo ohrozenia
zivota alebo zdravia I'udi a poskodenia Zivotného prostredia; lehotu troch mesiacov
moze prediZit az na obdobie jedného roka,

e) vydava sthlas na prediZenie lehoty uvedenia na trh novych chemickych latok
pouzivanych pri technologicky orientovanom vyskume a vyvoji [§ 5 ods. 1 pism. d)],
f) posudzuje, ¢i aj iné chemické latky ako tie, ktoré st uvedené v zozname chemickych
latok nepodliehajucich oznameniu, mozno povazovat’ za chemické latky, ktoré
nepodliehaji ozndmeniu (§ 5 ods. 4),

g) vypracuva v spolupréci s ministerstvom zdravotnictva a ministerstvom Zivotného
prostredia zoznam prioritnych chemickych latok,

h) informuje ministerstvo zdravotnictva, ministerstvo Zivotného prostredia a
ministerstvo hospodarstva o poznatkoch ziskanych z aktualizovanych udajov
hodnotenia rizik,

1) vykonava inventarizaciu chemickych latok.

(3) Centrum je rozpoctova organizéacia podriadend ministerstvu zdravotnictva.
(4) Na Cele centra je riaditel’, ktorého vymenuva a odvoldva minister zdravotnictva

Slovenskej republiky po dohode s ministrom hospodarstva Slovenskej republiky a
ministrom zivotného prostredia Slovenskej republiky.



(5) Riaditel'om centra moze byt’ len obcan Slovenskej republiky, ktory ma trvaly pobyt
na uzemi Slovenskej republiky, je sposobily na pravne ukony, je bezihonny a ma
vysokoSkolské vzdelanie prislusného smeru.

OSMA CAST

KONTROLA DODRZIAVANIA ZAKONA

§ 38

Kontrolné organy

(1) Kontrolu nad dodrziavanim tohto zdkona vykonava ministerstvo hospodarstva,
ministerstvo zdravotnictva, ministerstvo zivotného prostredia a ministerstvo
podohospodarstva (d’alej len "kontrolny orgén"). Kontrolné organy vykonéavaju
kontrolu vo vzdjomnej sucinnosti a pri vykone kontroly postupuji podl’a osobitného
predpisu. 24)

(2) Kontrolny organ vykonava kontrolu nad dodrziavanim tohto zakona
prostrednictvom nim poverenych zamestnancov (d’alej len "poverené osoby").

(3) Na vykonanie kontroly moZze kontrolny organ prizvat’ fyzické osoby s prislusnou
odbornou kvalifikéciou (d’alej len "prizvané osoby").

(4) Poverené osoby a prizvané osoby sa pri vykone kontroly preukazuju poverenim na
vykonanie kontroly vydanym kontrolnym organom.

(5) Podnikatel’, u ktorého sa kontrola vykonava, je povinny poverenym osobam

a) predlozit’ vSetky doklady a pisomnosti vzt'ahujlice sa na predmet kontroly,

b) umoznit’ prehliadku objektov, v ktorych sa chemické latky a chemické pripravky
vyrabaju, vyvijaju, skladuju, predavaju alebo inak pouzivaja,

c¢) umoznit’ odoberat’ kontrolné vzorky chemickych latok a chemickych pripravkov v
potrebnom rozsahu a obsahu a byt’ pritomny pri analyze tychto vzoriek na mieste.

(6) Podnikatel’ mé pravo

a) odoberat’ rovnaké kontrolné vzorky chemickych latok alebo chemickych pripravkov,
aké odoberaju kontrolné organy podla odseku 5 pism. c),

b) dostat’ rovnopis protokolu o vysledku kontroly a vyjadrit’ sa k jeho obsahu.

(7) Kontrolné organy mozu podnikatel'ovi ulozit’ opatrenia na napravu zistenych
nedostatkov a v pripade, Ze dostali navrh podl'a § 29 ods. 4, vydat’ zékaz uvedenia



pracieho prostriedku alebo ¢istiaceho prostriedku na trh.

(8) V pripade bezprostredného ohrozenia zivota, zdravia I'udi alebo zivotného
prostredia poverena osoba ulozi podnikatel'ovi alebo jeho zamestnancovi na mieste
opatrenia a vyhotovi o tom pisomny zaznam, ktory proti podpisu odovzda
podnikatel'ovi.

(9) Ak podnikatel’ nestuhlasi s opatreniami ulozenymi podl'a odseku 8, mdze proti nim
podat’ namietky, ktoré sa uvedu v zdzname, alebo ich mdze podat’ pisomne do troch
dni od uloZenia opatreni. Podané namietky nemaju odkladny u¢inok. O namietkach
rozhodne kontrolny organ, ktory poveril poverent osobu na vykonanie kontroly.
Rozhodnutie o ndmietkach je kone¢né a kontrolny orgdn ho doruci podnikatel’'ovi.

(10) Na konanie o opatreniach podl'a odsekov 8 a 9 sa nevzt'ahuju vSeobecné predpisy
o spravnom konani. 21)

(11) Posobnost’ inych kontrolnych orgdnov podla osobitnych predpisov 25) tym nie je
dotknuta.

24) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky €. 10/1996 Z. z. o kontrole v Statne;j
sprave.

25) Napriklad zédkon Slovenskej narodnej rady ¢. 71/1986 Zb. o Slovenskej obchodne;j
inSpekcii v zneni neskorsich predpisov, zékon Slovenskej ndrodnej rady €. 70/1986 Zb.
o Slovenskej pol'nohospodarskej a potravinarskej inSpekcii v zneni neskorsich
predpisov, zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 272/1994 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov, zakon ¢. 95/2000 Z. z. o inSpekcii prace a o zmene a doplneni
niektorych zakonov.

§ 39

Sucinnost’ inych organov

Kontrolné organy, ktoré vykondvaju kontrolnu ¢innost’ podl'a osobitnych predpisov,
25) na poziadanie poskytnil ministerstvu hospodarstva, ministerstvu zdravotnictva,
ministerstvu Zivotného prostredia a ministerstvu pddohospodarstva potrebné udaje o
vykonanych kontrolach; colné organy oznamuju ministerstvu hospodarstva tidaje o
chemickych latkach a chemickych pripravkoch, pri ktorych sa preukaze, ze ich dovoz
alebo vyvoz nie je v stlade s tymto zakonom (napr. § 25, 26, 31 a 32); Statistické
organy na poziadanie poskytuji ministerstvu hospodarstva tdaje o obehu chemickych
latok a chemickych pripravkov.

25) Napriklad zédkon Slovenskej narodnej rady €. 71/1986 Zb. o Slovenskej obchodne;j
inSpekcii v zneni neskorsich predpisov, zékon Slovenskej ndrodnej rady €. 70/1986 Zb.
o Slovenskej pol'nohospodarskej a potravinarskej inSpekcii v zneni neskorsich
predpisov, zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 272/1994 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov, zakon €. 95/2000 Z. z. o inSpekcii prace a o zmene a doplneni
niektorych zakonov.



§ 40
Pokuty

(1) Kontrolny organ moze podnikatel'ovi ulozit’ pokutu do 50 000 Sk, ak podnikatel
odmietne umoznit’ vykonanie kontroly alebo nesplni opatrenie ulozené kontrolnym
organom.

(2) Pokutu do 500 000 Sk ulozi kontrolny organ podnikatel'ovi, ktory

a) neopravnene uviedol na trh nova chemicku latku,

b) zatajil okolnosti dolezité na vydanie osved¢enia na nova chemicku latku,

¢) uviedol na trh neklasifikovani chemicku latku alebo neklasifikovany chemicky
pripravok.

(3) Pokutu od 500 000 Sk do 3 000 000 Sk ulozi kontrolny organ podnikatel'ovi, ktory
a) uviedol na trh vybranu nebezpecnu chemicku latku alebo vybrany nebezpecny
chemicky pripravok bez splnenia povinnosti uvedenych v § 28,

b) nesplnil podmienky ustanovené na uvadzanie nebezpecnych chemickych latok a
nebezpecnych chemickych pripravkov na trh (§ 25 a 26),

c¢) poskytol nepravdivé udaje

1. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v karte bezpecnostnych udajov (§
27),

2. pri dovoze vybranych nebezpecnych chemickych latok alebo vybranych
nebezpecnych chemickych pripravkov (§ 31).

(4) Pokutu do vysky dvojnasobku uvedenych sim mdze ulozit’ kontrolny organ
podnikatel’'ovi za opakované porusenie povinnosti ulozenych tymto zdkonom. Za
opakované porusenie sa povazuje také poruSenie povinnosti, ku ktorému doslo do
dvoch rokov odo dia nadobudnutia pravoplatnosti predchaddzajiceho rozhodnutia,
ktorym bola pokuta uloZena.

(5) Pri urcovani vysky pokuty sa prihliada na zadvaznost’ protipravneho konania, mieru
mozného posSkodenia zdravia l'udi alebo zivotného prostredia a rozsah skodlivych
nasledkov.

(6) Pokutu mozno ulozit’ do jedného roka odo dna, ked’ sa kontrolny organ dozvedel o
poruseni povinnosti, najneskor vSak do troch rokov odo dna, ked’ k poruseniu

povinnosti doslo.

(7) Pokuty uloZené podl'a tohto zakona st prijmom Statneho rozpoctu.

DEVIATA CAST



SPOLOCNE A PRECHODNE USTANOVENIA

§ 41

Spolo¢né ustanovenie

(1) Poverené osoby, ktoré sa bezprostredne zic¢astiiujii na vykone kontroly podl’a tohto
zékona, su povinné zachovavat’ ml¢anlivost, nemo6zu byt zamestnancami ani ¢lenmi
riadiacich ani kontrolnych orgénov u podnikatel’a, ktory chemické latky a chemické
pripravky vyraba, dovaza, vyvéaza alebo uvadza na trh, a to aj pocas jedného roka od
skoncenia pracovného pomeru v Stditnom orgéne.

(2) Na konanie podl'a tohto zdkona sa vzt'ahuju vSeobecné predpisy o spravnom
konani, 21) ak tento zdkon neustanovuje inak.

§ 42

Prechodné ustanovenie

(1) Podnikatel’ je povinny do 28. februdra 2002 nahlasit’ centru zoznam chemickych
latok, ktoré uviedol na trh v obdobi troch rokov predo ditom ¢innosti tohto zékona v
jednotlivych mnozstvach nad 100 kg ro¢ne alebo celkovo nad 1 000 kg. Pri kazde;j
chemickej latke uvedie

a) ndzov chemickej latky (IUPAC),

b) CAS ¢islo alebo akékol'vek iné ¢islo chemickej latky, ak je pridelené (EINECS ¢islo
alebo EC ¢islo),

c¢) rocné mnozstvo vyrobenej alebo dovezenej chemickej latky,

d) informacie o pouziti alebo o predpokladanom pouziti chemickej latky.

(2) Podnikatel’, ktory vyrobil alebo doviezol a uviedol na trh existujiicu chemicku latku
alebo existujucu chemicku latku obsiahnutt v pripravku v mnoZzstvach presahujucich 1
000 ton ro¢ne, do 28. februara 2002 predlozi centru sumarne tidaje o vyrobe, dovoze a
o uvedeni na trh.

(3) Podnikatel’, ktory vyrobil alebo doviezol a uviedol na trh existujucu chemicku latku
alebo existujucu chemicku latku obsiahnutt v pripravku v mnozstvach presahujucich
10 ton, ale nepresahujucich 1 000 ton rocne, do 28. februdra 2003 predlozi centru
sumarne udaje o vyrobe, dovoze a uvedeni na trh tejto chemicke;j latky.

(4) Podnikatel’ pri uvadzani na trh novej chemickej latky alebo existujicej chemicke;j
latky, alebo existujuceho chemického pripravku méze v odévodnenych pripadoch odo
diia nadobudnutia G¢innosti tohto zdkona do 31. decembra 2003 na zaklade stihlasu
ministerstva hospodarstva postupovat’ podl'a doterajsich predpisov. 26)



pracich prostriedkov a Cistiacich prostriedkov (§ 29) sa do 31. decembra 2003
nevzt'ahuji na

a) malo penivé adicné produkty alkénoxidov s chemickymi latkami, ako su alkoholy,
alkylfenoly, glykoly, polyoly, mastné kyseliny, amidy alebo aminy, pouZivané vo
vyrobkoch ur¢enych na strojové umyvanie riadu,

b) alkalické rezistentné termindlne blokované alkylpolyglykolétery alebo
arylalkylpolyglykolétery a latky typu podl'a pismena a) pouzivané ako Cistiace latky v
potravinarskom a kovospracujicom priemysle.

(6) Odsek 5 sa pouzije na neidonové povrchovo aktivne latky, ktoré sa uvedua na trh odo
dna ucinnosti tohto zakona len vtedy, ak ich biologickéd odburatel'nost’ je

vécsia nez biologicka odburatel'nost’ uz existujiicich

pracich prostriedkov a Cistiacich prostriedkov na rov-

naky ucel pouZzitia.

26) Napriklad nariadenie vlady Slovenskej socialistickej republiky ¢. 206/1988 Zb. o
jedoch a niektorych inych latkach skodlivych zdraviu v zneni neskorSich predpisov,
zakon Narodnej rady Slovenskej republiky €. 285/1995 Z. z., vyhlaSka Ministerstva
podohospodarstva Slovenskej republiky ¢. 33/1999 Z. z. o pripravkoch na ochranu
rastlin.

§ 43

Zrusovacie ustanovenie

Zrusuju sa:

§ 10, 11 a § 14 ods. 1 a 2 nariadenia vlady Slovenskej socialistickej republiky ¢.
206/1988 Zb. o jedoch a niektorych inych latkach Skodlivych zdraviu.

§ 44

Tento zakon nadobtida €innost’ 1. juna 2001.

Rudolf Schuster v. r.
Jozef Migas v. r.
Mikulas Dzurinda v. r.






