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Analyza vplyvov na podnikatel’ské prostredie

Nazov materialu: Navrh zakona, ktorym sa meni a dopiia zdkon ¢&. 139/1998 Z. z. o omamnych
latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni neskorsich predpisov

Predkladatel’: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

3.1 Naklady regulacie
3.1.1 Suhrnna tabul’ka nakladov reguldcie

Tabulka ¢. 1: Zmeny ndkladov (rocne) v prepocte na podnikatelské prostredie (PP),
vhodnotenie mechanizmu zniZovania byrokracie a ndkladov, ndklady goldplatingu’ na
podnikatel’ské prostredie.

Nahrad'te rovnakou tabulkou po vyplneni Kalkulacky nakladov podnikatelského prostredia,
ktora je povinnou prilohou tejto analyzy a ndjdete ju na webovom sidle MH SR, (dalej len
., Kalkulacka nakladov*):

TYP NAKLADOV Zvysenie nakladov v€ na PP | ZniZenie nakladov v € na PP

A.Dane, odvody, cld a poplatky, ktorych 0 0
cielom je zniZovat negativne externality

B. Iné poplatky 135 0
C. Sankcie a pokuty 16 596 0
D. Nepriame financné nadklady 0 0
E. Administrativne ndklady 248 0
Spolu = A+B+C+D+E 16 979 0

Harmonizdcia préva EU

Zvysenie nakladov v € na PP

Znizenie nakladov v € na PP

F. UpInd harmonizdcia prdva EU

(okrem dani, odvodov, ciel a poplatkov, ktorych 0 0
cielom je zniZovat negativne externality)

G. Goldplating 0 0
VYPOCET PRAVIDLA 1in2out: IN ouTt

! Definicia goldplatingu je uvedena v bode 4 ¢asti I1I. jednotnej metodiky.



https://www.mhsr.sk/podnikatelske-prostredie/lepsia-regulacia/regulacne-zatazenie/kalkulacka-nakladov-regulacie

3.1.2 Vypocty vplyvov jednotlivych reguldcii na zmeny v nakladoch podnikatel’ ov

Tabulka ¢. 2: Vypocet vplyvov jednotlivych regulacii (nahradte rovnakou tabulkou po vyplneni Kalkulacky nakladov):
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3.1.3 Doplniujuce informacie k sposobu vypoctu vplyvov jednotlivych reguldcii na zmenu
nakladoy

Osobitne pri kazdej regulacii s vplyvom na PP zhodnotenom v tabulke ¢. 2 uvedte dopliujice
informacie tak, aby mohol byt skontrolovany sposob a spravnost vypoctov. Uved'te najmd, ako
ste vypocitali vplyvy a z akého zdroja ste cerpali pocetnosti (uvedte aj link na konkrétne
Statistiky, ak su dostupné na internete). Jednotlivé regulacie mozu mat jeden alebo viac typov
nakladov (A. Dane, odvody, cla a poplatky, ktorych cielom je znizovat negativne externality, B.
Iné poplatky, C. Sankcie, D. Nepriame financné naklady, E. Administrativne ndaklady).
Rozclente ich a vypocitajte v sulade s metodickym postupom.

Onpisy regulacii:

Regulécia spociva v zavedeni moznosti ulozit’ pokutu drzitel'om povolenia na zaobchddzanie s
omamnymi a psychotropnymi latkami za porusenie zdkonnych povinnosti pri zaobchadzani s
omamnymi a psychotropnymi latkami, najmd povinnosti tykajucich sa podmienok
zaobchadzania s tymito latkami, ich evidencie, inventarizacie, uchovédvania a dalSich
povinnosti ustanovenych zdkonom. Zaroven sa zavadza pre drzitelov povolenia na
velkodistribtciu, ktori distribuuji vyluéne veterindrne lieky, povinnost poziadat Ustav
kontroly veterinarnych biopreparatov a lie€iv o vydanie posudku. Té4to povinnost’ predstavuje
finan¢nt zat'az vyplyvajicu z tthrady spravneho poplatku za vydanie posudku.

Vypocet regulacie &. 1 a2

Drzitelia povolenia na velkodistribiciu, ktori distribuuji vyluéne veterindrne lieky maja
povinnost’ poziadat’ Ustav kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv o vydanie posudku.
Tato povinnost’ predstavuje finanénu zataz vyplyvajucu z Uhrady spravneho poplatku za
vydanie posudku. V sucasnosti je evidovanych 20 velkodistribatorov, pricom 2 z nich uz
disponuju prislusnym povolenim, a preto sa predpokladd, ze povinnost podania Ziadosti sa
moze tykat priblizne 18 subjektov. Okrem financnej zat'aze predstavuje uvedend povinnost’ aj
administrativnu zat'az spojenu s vypracovanim a podanim Ziadosti o vydanie posudku.

Presnu vySku finanéného dopadu nie je mozné ex ante presne kvantifikovat’, ked’Zze vySka
pokuty sa odvija od poruSenia, zdvaZnosti poruSenia, miery zavinenia a od toho, ¢i ide o prvé
alebo opakované porusenie zdkonnych povinnosti. Regulicia sa priamo vzt'ahuje na 253
subjektov, pricom sa predpoklada, ze poruSenie zdkonnych povinnosti, ktoré moze viest' k
uloZeniu sankcie, sa mdze tykat priblizne 10 subjektov (na zdklade kontrolnej ¢innosti). Pokuta
je ukladand v ramci zdkonom ustanoveného rozpétia, pricom zakon stanovuje len jej maximalnu
vysku. Z uvedené¢ho dovodu je mozné uviest’ len orienta¢né odhady dopadov na podnikatel'ské
subjekty. Pri uloZeni maximalnej vysky pokuty (16 596 eur) a pri predpokladanom poruseni
povinnosti pri 10 subjektoch bude celkové vyska vybranych pokut 165 960 eur.

Zdroj: databaza USKVBL

3.1.4 Odovodnenie goldplatinsu podla bodu 4 Casti IIl jednotnej metodiky a d’alfie
doplitujiice informdcie®

2 Informécie sa uvadzajii iba v pripade, ak sa predkladanym ndvrhom reguldcie vykondva transpozicia smernice
EU abol identifikovany goldplating podla tabul’ky zhody alebo sa vykondva implementacia nariadenia EU
s goldplatingom. Informacie sa uvadzaju aj v pripade (ak nejde o transpoziciu smernice EU alebo implementéciu
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Pozadované informacie uved'te osobitne ku kazdému identifikovanému goldplatingu (ku kazdej
hodnotenej regulacii s goldplatingom osobitne).

Uvedte odovodnenie goldplatingu z hladiska jeho nespochybnitelnej nevyhnutnosti.
Odovodnenie dolozte dokladnym hodnotenim prinosov a nakladov. Uvedte zvazené
alternativne rieSenia..

Zaroven uvedte konkrétne informdcie suvisiace s kategoriou goldplatingu podla jednotnej
metodiky, najmd: na aké subjekty sa nad ramec navrhuje rozsirit pésobnost smernice a z akého
dovodu, ake poziadavky sa navysuju a na aké subjekty nad ramec minimalnych pozZiadaviek
smernice; akda menej prisnejsia vynimka alebo uprava vyplyvajica zo smernice nebola vyuzita
a preco, z akého dovodu sa navrhuju prisnejsie sankcné rezimy, z akého dovodu sa navrhuje
skorsia transpozicia; z akého dovodu sa ponechavaju v platnosti uz existujice prisnejsie
vautrostdtne poziadavky.

Vyuzitie goldplatingu pri transpozicii alebo implementdcii legislativy EU je v zdsade neZiadiice,
kedZe takyto postup moze viest k zmizeniu konkurencieschopnosti domacich podnikov v
porovnani s podnikmi z krajin, kde prdavne predpisy nie su natolko prisne. Vyuzitie goldplatingu
predkladatelom je preto pripustné iba vo vynimocnych pripadoch, riadne odévodnenych
a vysvetlenych v analyze vplyvov na podnikatelské prostredie z hladiska jeho
nevyhnutnosti, spolocenského  vyznamu, nakladov,  prekonzultovanych s  dotknutymi
podnikatelmi a posudenych Komisiou.

3.2 Vyhodnotenie Kkonzulticii s podnikatel’'skymi subjektmi pred predbeznym
pripomienkovym konanim

Uvedte formu konzultacii vrdtane zdovodnenia jej vyberu a trvanie konzultacii, terminy
stretnuti. Uved'te sposob oslovenia dotknutych subjektov, zoznam konzultujucich subjektov, tiez
link na webovu stranku, na ktorej boli konzultdcie zverejnené.

Uvedte hlavné body konzultacii a ich zavery.

Uvedte zoznam predloZenych alternativnych rieseni problematiky od konzultujucich subjektov,
ako aj navrhy od konzultujucich subjektov na zniZenie nakladov regulacii na PP, ktoré neboli
akceptované a dévod neakceptovania.

Alternativne namiesto vyplitania bodu 3.2 mézete uviest ako samostatnii prilohu tejto analyzy
Zaznam z konzultacii obsahujici pozadované informdcie.

Verejnost’ vratane podnikatel'skych subjektov bola o priprave navrhu zakona, ktorym sa meni
a doplia zakon ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch
v zneni neskorSich predpisov informovana prostrednictvom predbeznej informécie zverejnene;j
na portali Slov-Lex pod ¢. P1/2026/124.

Na zaklade zverejnenej predbeZznej informéacie mohla verejnost vratane podnikatel'skych
subjektov v obdobi od 21.05.2026 do 29.05.2026 predkladat’ svoje podnety a navrhy.

K predbeznej informécii neboli predloZené Ziadne pripomienky.

nariadenia EU), ak sa predlozenym navrhom odstrafiuje goldplating, ktorého pdvod je v skorSom zachovani
existujucej pravnej upravy (existujucich vnutrostatnych poziadaviek).
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3.3 Vplyvy na konkurencieschopnost’ a produktivitu

Dochadza k vytvoreniu resp. k zmene bariér na trhu?
Predkladanym névrhom zdkona nedochédza k vytvoreniu ani k zmene bariér na trhu.

Bude sa s niektorymi podnikmi alebo produktmi zaobchddzat' v porovnatelnej situdcii rozne
(napr. Specialne rezimy pre mikro, malé a stredné podniky tzv. MSP)?

Predkladany zakon nevytvara rozdielne podmienky/rezimy pre podniky resp. produkty
v porovnatel'nej situacii.

Ovplyvituje zmena reguldcie cezhranicné investicie (priliv/odliv zahranicnych investicii resp.
uplatnenie slovenskych podnikov na zahranicnych trhoch)?
Zéakon nema vplyv na cezhrani¢né investicie.

Ovplyvni dostupnost zakladnych zdrojov (financie, pracovna sila, suroviny, mechanizmy,
energie atd’)?
Zakon nebude mat’ vplyv na dostupnost’ zakladnych zdrojov.

Ovplyvituje zmena regulacie inovacie, vedu a vyskum?
Zakon neovplyvni inovacie, vedu a vyskum.

Ak bol identifikovany goldplating, prispieva k znizeniu konkurencieschopnosti a produktivity?
Akym sposobom?

Ako prispieva zmena reguldcie k cielu Slovenska mat najlepsie podnikatelské prostredie
spomedzi susediacich krajin EU?

Konkurencieschopnost’:
Na zaklade uvedenych odpovedi zaskrtnite a popiste, ¢i material konkurencieschopnost’:

[T zvysuje LIX nemeni  [Jznizuje

Produktivita:
Aky ma material vplyv na zmenu pomeru medzi produkciou podnikov a ich nakladmi?
Zakon nema priamy vplyv na zmenu pomeru medzi produkciou podniku a jeho ndkladmi.

Na zaklade uvedenej odpovede zaskrtnite a popiste, ¢i material produktivitu:

[T zvysuje LIX nemeni  [Jznizuje

3.4 Iné vplyvy na podnikatel’ské prostredie

Ak ma material vplyvy na PP, ktoré nemozno zaradit do predchadzajucich casti, ¢i uz pozitivne
alebo negativne, tu ich uvedte. Patria sem:
a) vplyvy suvisiace so Ziadostami o alebo prijimanim dotacii, fondov, Statnej pomoci
a cerpanim inych obdobnych foriem podpory zo strany Statu, kedZe su sprievodnym
javom uchadzania sa c¢i ziskania benefitov, na ktoré nie je pravny narok priamo zo
zakona, ale vznika na zdklade prejavu vole dotknutého subjektu;,
b) regulované ceny podla zdakona ¢. 18/1996 Z. z. o cenach;
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c) iné vplyvy, ktoré predpokladad material, ale nemozno ich zaradit do casti 3.1 a 3.3.,
d) iné vplyvy podla pism. a) az c), ktoré su goldplatingom.



