Doložka vybraných vplyvov




	1. Základné údaje

	Názov materiálu

	Návrh vyhlášky Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky o požiadavkách na materiály a predmety určené na styk s potravinami 

	Predkladateľ (a spolupredkladateľ)

	Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky 


	Charakter predkladaného materiálu
	☐
	Materiál nelegislatívnej povahy

	
	☒
	Materiál legislatívnej povahy

	
	☒
	Transpozícia/ implementácia práva EÚ

	V prípade transpozície/implementácie uveďte zoznam transponovaných/implementovaných predpisov:
1. [bookmark: _GoBack]SMERNICA RADY 78/142/EHS z 30. januára 1978 o aproximácii právnych predpisov členských štátov, týkajúcich sa materiálov a predmetov, ktoré obsahujú monomér vinylchloridu a prichádzajú do styku s potravinami.

2. SMERNICA RADY 84/500/EHS z 15. októbra 1984 o aproximácii právnych predpisov členských štátov vzťahujúcich sa na keramické predmety, ktoré prichádzajú do styku s potravinami v platnom znení.

3. SMERNICA KOMISIE 93/11/EHS z 15. marca 1993 týkajúca sa uvoľňovania N-nitrozoamínov a N-nitrozujúcich látok z elastomerických alebo gumených cumlíkov na detskú fľašu alebo z cumlíkov. 

4. SMERNICA KOMISIE 2007/42/ES z 29. júna 2007 ktorá sa týka materiálov a predmetov vyrobených z fólie z regenerovanej celulózy, ktoré prichádzajú do styku s potravinami.

	Termín začiatku a ukončenia PPK
	

	Predpokladaný termín predloženia na pripomienkové konanie
	November 2026

	Predpokladaný termín začiatku a ukončenia ZP** 
	

	Predpokladaný termín predloženia na rokovanie vlády SR*
	

	2. Definovanie problému

	V zmysle ustanovenia § 31ai ods. 2 zákona č. 152/1995 Z. z. o potravinách v znení neskorších predpisov dôjde ku skončeniu platnosti a účinnosti výnosu Ministerstva pôdohospodárstva Slovenskej republiky a Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky z 9. júna 2003 č. 1799/2003 – 100, ktorým sa vydáva hlava Potravinového kódexu Slovenskej republiky upravujúca materiály a predmety určené na styk s potravinami (ďalej len „výnos“) a to ku dňu 31. decembra 2026. Do predmetného výnosu boli transponované okrem už dnes zrušených smerníc EÚ aj stále platné smernice EÚ a to smernica 78/142/EHS, smernica 84/500/EHS,  smernica 93/11/EHS a smernica 93/11/EHS. Predmetný výnos taktiež obsahuje viaceré ustanovenia, ktoré sú momentálne irelevantné, nakoľko upravujú oblasť, ktorá bola nahradená priamo uplatniteľnými právnymi predpismi EÚ. V prípade neprijatia navrhovanej vyhlášky by vznikol transpozičný deficit, čím by sa SR vystavila riziku začatia konania o porušení povinností podľa článkov 258 a 259 Zmluvy o fungovaní EÚ, zároveň by vzniklo riziko ohrozenia zdravia ľudí z dôvodu absencie osobitnej právnej regulácie vzťahujúcej sa na predmetné materiály a predmety určené na styk s potravinami.

	3. Ciele a výsledný stav

	Cieľom  právnej úpravy je zabezpečenie kontinuity transpozície smerníc EÚ (smernica 78/142/EHS, smernica 84/500/EHS,  smernica 93/11/EHS a smernica 93/11/EHS ) do právneho poriadku SR, zabezpečenie jasnej osobitnej regulácie vzťahujúcej sa na predmetné typy materiálov a predmetov určených na styk s potravinami s ohľadom na ochranu zdravia ľudí, ochranu záujmov spotrebiteľov, zabezpečenia predvídateľnosti práva a právnej istoty a fungovania vnútorného trhu.
Očakávaným výsledným stavom je prijatý moderný právny predpis upravujúci predmetnú oblasť s ohľadom na správne použitie terminológie v súlade s terminológiou práva EÚ, odstránenie duplicitnej úpravy, ktorým sa zároveň zabezpečuje kontinuita transpozície platných smerníc EÚ.

	4. Dotknuté subjekty

	Fyzické a právnické osoby umiestňujúce predmetné materiály a predmety na trh, spotrebitelia, orgány úradnej kontroly potravín.

	5. Alternatívne riešenia

	Nulový variant – v prípade neprebratia vyššie uvedených smerníc do vnútroštátneho práva by po zániku Potravinového kódexu Slovenskej republiky k 31. decembru 2026 vznikol transpozičný deficit a v Slovenskej republike by nebol od 1. januára 2027 právny predpis upravujúci osobitné požiadavky na predmetné materiály a predmety určené na styk s potravinami, čím by došlo k ohrozeniu ochrany zdravia spotrebiteľov a samotného fungovania trhu s týmito výrobkami, zároveň by vznikol transpozičný deficit a riziko začatia konania voči SR o porušení povinností podľa článkov 258 a 259 Zmluvy o fungovaní EÚ.

	6. Vykonávacie predpisy

	Predpokladá sa prijatie/zmena  vykonávacích predpisov?
	☐  Áno
	☒  Nie

	Ak áno, uveďte ktoré oblasti budú nimi upravené, resp. ktorých vykonávacích predpisov sa zmena dotkne:


	7. Transpozícia/implementácia práva EÚ 

		Uveďte, či v predkladanom návrhu právneho predpisu dochádza ku goldplatingu podľa tabuľky zhody, resp. či ku goldplatingu dochádza pri implementácii práva EÚ. 

	    ☐ Áno                  ☒ Nie

Ak áno, uveďte, ktorých vplyvov podľa bodu 9 sa goldplating týka: 

	




	

	8. Preskúmanie účelnosti

	Termín preskúmania účinnosti a účelnosti predloženého materiálu: 5 rokov od nadobudnutia účinnosti t.j. 2032
Kritériá vykonaného preskúmania:
- Zabezpečenie kontinuity a stability - Posúdenie, či navrhovaná vyhláška úspešne nahradila doterajší Výnos bez negatívnych dopadov na kontinuitu transpozície predmetných smerníc v podmienkach SR.
- Uplatňovanie v praxi a kontrolná činnosť - Vyhodnotenie poznatkov z výkonu úradnej kontroly potravín.
- Súlad s právom EÚ – Monitoring legislatívneho vývoja na úrovni EÚ v predmetnej oblasti a posúdenie potreby prípadnej ďalšej aktualizácie vnútroštátneho predpisu.

	
* vyplniť iba v prípade, ak materiál nie je zahrnutý do Plánu práce vlády Slovenskej republiky alebo Plánu        legislatívnych úloh vlády Slovenskej republiky. 
** vyplniť iba v prípade, ak sa záverečné posúdenie vybraných vplyvov uskutočnilo v zmysle bodu 9.1. jednotnej metodiky.
*** posudzovanie sa týka len zmien v I. a II. pilieri univerzálneho systému dôchodkového zabezpečenia s identifikovaným dopadom od 0,1 % HDP (vrátane) na dlhodobom horizonte.


	9. Vybrané vplyvy  materiálu

	Vplyvy na rozpočet verejnej správy
	☐
	Pozitívne
	☒
	Žiadne
	☐
	Negatívne

	    z toho rozpočtovo zabezpečené vplyvy,         
    v prípade identifikovaného negatívneho 
    vplyvu
	☐
	Áno
	☐
	Nie
	☐
	Čiastočne

	v tom vplyvy na rozpočty obcí a vyšších územných celkov
	☐
	Pozitívne
	☒
	Žiadne
	☐
	Negatívne

	z toho rozpočtovo zabezpečené vplyvy,
v prípade identifikovaného negatívneho vplyvu
	☐
	Áno
	☐
	Nie
	☐
	Čiastočne

	Vplyv na dlhodobú udržateľnosť verejných financií v prípade vybraných opatrení ***
	☐
	Áno
	
	
	☐
	Nie

	Vplyvy na limit verejných výdavkov
	☐
	Pozitívne
	☒
	Žiadne
	☐
	Negatívne

	Vplyvy na podnikateľské prostredie
	☐
	Pozitívne
	☒
	Žiadne
	☐
	Negatívne

	    z toho vplyvy na MSP

	☐
	Pozitívne
	☐
	Žiadne
	☐
	Negatívne

	    Mechanizmus znižovania byrokracie    
    a nákladov sa uplatňuje:
	☐
	Áno
	
	
	☐
	Nie

	Sociálne vplyvy
	☐
	Pozitívne
	☒
	Žiadne
	☐
	Negatívne

	Vplyvy na životné prostredie
	☐
	Pozitívne
	☒
	Žiadne
	☐
	Negatívne

	
Materiál je posudzovaný podľa zákona č. 24/2006 Z. z. o posudzovaní vplyvov na životné prostredie a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov
	☐
	Áno
	
	
	☐
	Nie

	Vplyvy na informatizáciu spoločnosti
	☐
	Pozitívne
	☒
	Žiadne
	☐
	Negatívne



	Vplyvy na služby verejnej správy pre občana, z toho
	
	
	
	
	
	

	    vplyvy služieb verejnej správy na občana
	☐
	Pozitívne
	☒
	Žiadne
	☐
	Negatívne

	    vplyvy na procesy služieb vo verejnej správe
	☐
	Pozitívne
	☒
	Žiadne
	☐
	Negatívne



	Vplyvy na manželstvo, rodičovstvo a rodinu
	☐
	Pozitívne
	☒
	Žiadne
	☐
	Negatívne

	10. Poznámky

	V prípade potreby uveďte doplňujúce informácie k identifikovaným vplyvom a ich analýzam. 
Ak predkladaný materiál má marginálny (zanedbateľný) vplyv na niektorú zo sledovaných oblastí v bode 9 a z tohto dôvodu je tento vplyv označený ako žiadny vplyv, uveďte skutočnosti vysvetľujúce, prečo je tento vplyv marginálny (zanedbateľný).
Informácie v tejto časti slúžia na zhrnutie vplyvov alebo aj na vyjadrenie sa k marginálnym vplyvom a nie ako náhrada za vypracovanie príslušných analýz vybraných vplyvov.
V prípade, že je materiál posudzovaný podľa zákona č. 24/2006 Z. z. o posudzovaní vplyvov na životné prostredie a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších prepisov, uveďte internetový odkaz na tento proces.
Predkladaný materiál má marginálny (zanedbateľný) vplyv na podnikateľské prostredie. Odstraňuje právnu neistotu, ktorá vyplýva z duplicity niektorých požiadaviek. Navrhovaným znením prevádzkovateľom (fyzické a právnické osoby umiestňujúce predmetné materiály a predmety na trh) nevznikne žiadna nová povinnosť.

	11. Kontakt na spracovateľa

	Ing. Tomáš Vlčko, PhD.
Úrad verejného zdravotníctva Slovenskej republiky
Trnavská cesta 52
826 45 Bratislava
tomas.vlcko@uvzsr.sk 
Tel.: +421 2  49284340

	12. Zdroje

	Uveďte zdroje (štatistiky, prieskumy, spoluprácu s odborníkmi a iné), z ktorých ste pri príprave materiálu a vypracovávaní doložky, analýz vplyvov vychádzali. V prípade nedostupnosti potrebných dát pre spracovanie relevantných analýz vybraných vplyvov, uveďte danú skutočnosť. 
Právne predpisy EÚ tvoriace potravinové právo (https://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sk)

	13. Stanovisko Komisie na posudzovanie vybraných vplyvov z PPK č. .......... 
(v prípade, ak sa uskutočnilo v zmysle bodu 8.1 Jednotnej metodiky)

	
	☐  Súhlasné 
	☐  Súhlasné s návrhom na dopracovanie
	☐  Nesúhlasné


Uveďte pripomienky zo stanoviska Komisie z časti II. spolu s Vaším vyhodnotením:


	14. Stanovisko Komisie na posudzovanie vybraných vplyvov zo záverečného posúdenia č. .......... (v prípade, ak sa uskutočnilo v zmysle bodu 9.1. Jednotnej metodiky) 

	
	☐   Súhlasné 
	☐  Súhlasné s  návrhom na dopracovanie
	☐  Nesúhlasné


Uveďte pripomienky zo stanoviska Komisie z časti II. spolu s Vaším vyhodnotením:






