Dôvodová správa
Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorou sa ustanovujú podrobnosti o činnostiach testovacích pracovísk, pracovných náplniach zamestnancov v nich zamestnaných 
a podrobnosti o činnostiach a pracovných náplniach inšpektorov vykonávajúcich inšpekcie, audit a overovanie dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe (ďalej len „návrh nariadenia vlády“), bol vypracovaný podľa § 2 ods. 1 písm. g), h) a l) zákona č. 19/2002 Z. z. ktorým sa ustanovujú podmienky vydávania aproximačných nariadení vlády Slovenskej republiky v znení neskorších predpisov.
Návrh nariadenia vlády je predkladaný z  dôvodu, že nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 298/2007 Z. z. bolo zákonom č. 67/2010 Z. z. zrušené, avšak podrobnosti o činnosti testovacích pracovísk, pracovných náplniach zamestnancov v nich zamestnaných 
a podrobnosti o činnostiach a pracovných náplniach inšpektorov vykonávajúcich inšpekcie 
a overovanie dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe, je potrebné zachovať. 
Návrh nariadenia vlády, ktorou sa ustanovujú podrobnosti o činnostiach testovacích pracovísk, pracovných náplniach zamestnancov v nich zamestnaných, a podrobnosti o činnostiach a pracovných náplniach inšpektorov vykonávajúcich inšpekcie a overovanie dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe preberá prílohu smernice Európskeho parlamentu a Rady 2004/9/ES zo dňa 11. februára 2004 o inšpekcii a overovaní správnej laboratórnej praxe a prílohu smernice Európskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES zo dňa     11. februára 2004 o zosúlaďovaní zákonov, predpisov a správnych opatrení uplatňovaných na zásady správnej laboratórnej praxe a overovanie ich uplatňovania pri testoch chemických látok.

Cieľom návrhu nariadenia vlády je, aby v Slovenskej republike testovacie pracoviská uplatňovali štandardizované organizačné postupy a podmienky, za ktorých sa plánujú, vykonávajú, zapisujú a oznamujú laboratórne štúdie pre neklinické skúšanie chemikálií na ochranu človeka, zvierat a životného prostredia, ďalej uvádzané ako „správna laboratórna prax“. Správna laboratórna prax a jej výkon sa preukazuje vydaním osvedčenia.

Pri vykonávaní skúšok chemických látok je potrebné, aby testy vykonané v jednotlivých notifikovaných testovacích zariadeniach krajín ES/EÚ, ale aj členských štátov OECD nebolo ich potrebné opakovať a aby sa testy mohli navzájom uznávať. Vzájomné uznávanie výsledkov skúšok, získaných s použitím štandardných a uznávaných metód je základnou podmienkou pre zníženie počtu pokusov na zvieratách v tejto oblasti.

Je nevyhnutné zabezpečiť, aby údaje z vykonaných testov, získané v laboratóriách jedného štátu, boli uznané inými členskými štátmi a vytvoriť harmonizovaný systém auditov, štúdií a inšpekcií laboratórií na zabezpečenie toho, aby pracovali v podmienkach správnej laboratórnej praxe.

Návrh nariadenia vlády je v súlade s Ústavou Slovenskej republiky, zákonmi a medzinárodnými zmluvami a inými medzinárodnými dokumentmi, ktorými je Slovenská republika viazaná.

Doložka finančných, ekonomických, environmentálnych vplyvov a vplyvov 

na zamestnanosť a podnikateľské prostredie

Realizácia návrhu nariadenia vlády nezakladá zvýšené nároky na verejné financie; nemá finančný, ekonomický, environmentálny vplyv, ani vplyv na zamestnanosť. 

Nebude mať dopad na podnikateľské prostredie vyvolané prijatím nového právneho predpisu. 

DOLOŽKA  ZLUČITEĽNOSTI

právneho predpisu

s právom Európskych spoločenstiev a právom Európskej únie

1. Predkladateľ právneho predpisu: Ministerstvo hospodárstva Slovenskej republiky  

2. Názov návrhu právneho predpisu: Návrh nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa upravujú činnosti testovacích pracovísk a činnosti inšpektorov vykonávajúcich inšpekcie, audit a overovanie dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe
3. Problematika návrhu právneho predpisu:

a) nie je upravená v práve Európskych spoločenstiev:  
b) je upravená v práve Európskej únie:


· primárnom práve v Zmluve o fungovaní Európskej únie (čl. 8, čl. 34 až 36 a čl. 191)

· sekundárnom práve v smernici Európskeho parlamentu a Rady 2004/9/ES (kodifikované znenie) zo dňa 11. februára 2004 o inšpekcii a overovaní správnej laboratórnej praxe (Mimoriadne vydanie Ú. v. E. Ú. L 50, 20.2.2004) a v smernici Európskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES (kodifikované znenie) zo dňa            11. februára 2004 o zosúlaďovaní zákonov, predpisov a správnych opatrení uplatňovaných na zásady správnej laboratórnej praxe a overovanie ich uplatňovania pri testoch chemických látok (Mimoriadne vydanie   Ú. v. E. Ú. L 50, 20.2.2004).

c) nie je obsiahnutá v judikatúre Súdneho dvora Európskych spoločenstiev alebo Súdu prvého stupňa Európskych spoločenstiev
4. Záväzky Slovenskej republiky vo vzťahu k Európskym spoločenstvám a Európskej únii:

a) identifikácia záväzkov vyplývajúcich z Aktu o podmienkach pristúpenia pripojenom k Zmluve o pristúpení Slovenskej republiky k Európskej únii; záväzok implementovať do právneho poriadku Slovenskej republiky uvedené smernice, 

b) lehota na dosiahnutie súladu so smernicou Európskeho parlamentu a Rady 2004/9/ES a smernicou Európskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES nie je stanovená,

c) informácia o právnych predpisoch, v ktorých sú preberané smernice uvedené v zákone č. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemických látok a zmesí na trh a o zmene a doplnení niektorých zákonov (chemický zákon) a v návrhu nariadenia vlády Slovenskej republiky, ktorým sa ustanovujú podrobnosti o činnostiach testovacích pracovísk, pracovných náplniach zamestnancov v nich zamestnaných a podrobnosti o činnostiach a pracovných náplniach inšpektorov vykonávajúcich inšpekcie, audit a overovanie dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe
5. Stupeň zlučiteľnosti návrhu právneho predpisu alebo návrhu legislatívneho zámeru s právom Európskych spoločenstiev alebo právom Európskej únie:

· úplný

6. Gestor a spolupracujúce rezorty: 

· Ministerstvo hospodárstva Slovenskej republiky

Osobitná časť 
K § 1 
Nariadenie vlády upravuje činnosti testovacích pracovísk a činnosti inšpektorov, súčasne konštatuje, že sa nevzťahuje na výklad a hodnotenie výsledkov testov. Samotný výklad vykonáva akreditujúca osoba prostredníctvom metodických usmernení na základe rozhodnutí Európskej komisie.

K § 2 

Medzi základné pojmy sa zaradili tie, ktoré neobsahuje zákon č. 67/2010 Z. z. chemický zákon. Je potrebné venovať pozornosť pojmu štandardný pracovný postup. Ide o používanie systému alebo súhrnu opatrení bežne používaných pri skúške – testovaní chemických látok. Krátkodobou neklinickou štúdiou v smerniciach definovanou tautologicky je neklinická štúdia trvajúca nie dlhšie ako päť pracovných dní za pomoci všeobecne používaných štandardných metód a techník.
K § 3

Definuje vedúcich pracovníkov testovacieho pracoviska, testovacieho miesta neklinickej štúdie a čiastkovej neklinickej štúdie ako fyzické osoby, ktoré sú zodpovedné za jednotlivé časti vykonávania neklinickej štúdie. 
K § 4

Aby mohlo testovacie pracovisko sa uchádzať o vydanie osvedčenia o dodržiavaní zásad správnej laboratórnej praxe, ktorého vzor je uvedený v prílohe č. 2, musí mať vhodné personálne, materiálne, prístrojové a priestorové vybavenie, vybavenie testovanými a referenčnými látkami. Testovacie pracovisko využíva na svoju činnosť testovacie systémy, ktorými sú biologický alebo chemicko-fyzikálny systém alebo ich kombinácia. Využívajú na vykonanie neklinickej štúdie testovanú látku, referenčnú látku, validované prístroje. Za testovacie pracovisko vykonáva právne úkony a všetky iné administratívno-správne úkony, vedúci testovacieho pracoviska alebo vedúci čiastkovej neklinickej štúdie a vedúci neklinickej štúdie každý z nich v súlade s jeho kompetenciami uvedenými v § 3.
K § 5

Testovacie pracovisko vykonáva činnosť vlastnými zamestnancami alebo osobami na základe zmluvy. Povinnosti zamestnancov sú uvedené v písmenách a) až g) a v prílohe č. 3.
Zamestnanci testovacieho pracoviska zodpovední za dodržiavanie programu zabezpečenia kvality sú zamestnancami, ktorí priamo nepracujú na neklinickej štúdii. Sú od nich nezávislí. Povinnosti zamestnancov programu zabezpečenia kvality sú uvedené v písmenách a) až f)    a v prílohe č. 3.
K § 6

Samotné práce na neklinickej štúdii začínajú dňom podpisu plánu neklinickej štúdie. Experimentálny začiatok neklinickej štúdie je deň, kedy sa získajú prvé špecifické údaje z neklinickej štúdie. Po ukončení prác na neklinickej štúdii sa vypracuje záverečná správa, v ktorej testovacie pracovisko potvrdí, že testy sa vykonali v súlade so SLP. Podrobnosti o práci na neklinickej štúdii sú uvedené v odseku 3 a v prílohe č. 3.
K § 7 a 8

Národný program dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe, ktorý monitoruje akreditujúca osoba je uvedený v § 12 zákona a povinnosti akreditujúcej osoby sú uvedené       v § 11 zákona. Okrem zákonom stanovených povinností je akreditujúca osoba ako regulačný orgán zodpovedná za vykonávanie inšpekcie pomocou inšpektorov. Inšpektori môžu byť zamestnancami akreditujúcej osoby alebo osoby vykonávajúce činnosť pre akreditujúcu osobu na základe zmluvy. Inšpektori vykonávajú inšpekciu alebo audit neklinickej štúdie, pričom pod auditom sa rozumie preskúmanie vykonávanej neklinickej štúdie formou rozhovoru so zamestnancami pracujúcimi na neklinickej štúdii. Podrobnejšie povinnosti a kompetencie inšpektorov sú uvedené v odsekoch 3 až 6. Po ukončení inšpekcie alebo auditu v testovacom pracovisku inšpektor prerokuje so zástupcami testovacieho pracoviska uvedenými v § 3 záverečnú správu z inšpekciu alebo správu z auditu.
K § 9

Nariadením vlády sa do právneho poriadku Slovenskej republiky preberajú právne akty Európskej únie, a to smernica EP a Rady 2004/9/ES a smernica 2004/10/ES, obidve zo dňa 11. februára 2004 uverejnené v Mimoriadnom vydaní Ú. v. EÚ, 15/zv.8.
K § 10

S ohľadom na skutočnosť, že zákon č. 67/2010 Z. z. chemický zákon nadobudol účinnosť       1. apríla 2010, je potrebné, aby nariadenie vlády o správnej laboratórnej praxi nadobudol účinnosť 1. júla 2010.
K prílohe č. 1
Ide o vzor žiadosti testovacieho pracoviska o overenie dodržiavanie zásad správnej laboratórnej praxe, ktorý predpokladá smernica 2004/10/ES a jej základ je upravený v § 13 ods. 2 zákona č. 67/2010 Z. z.
K prílohe č. 2

Ide o vzor osvedčenia, ktoré po splnení podmienok vydáva testovaciemu pracovisku akreditačný orgán v súlade s § 13 zákona č. 67/2010 Z. z. a v súlade so smernicou 2004/10/ES.
K prílohe č. 3
Príloha č. 3 upravuje podrobnosti o činnosti testovacích pracovísk a pracovných náplniach zamestnancov zamestnaných v testovacích pracoviskách uplatňujúcich zásady správnej laboratórnej praxe. Upravuje najmä pojmy týkajúce sa organizácie štúdie, pojmy týkajúce sa neklinických štúdií zdravotnej bezpečnosti a bezpečnosti životného prostredia, upravuje používanie testovanej látky. 

Z pohľadu organizačného zabezpečenia fungovania testovacieho pracoviska upravuje práva a povinnosti vedenia testovacieho pracoviska, riadiacich zamestnancov, vedúceho zamestnanca čiastkovej štúdie, ako aj pracovné náplne zamestnancov pracujúcich na štúdii. 

Príloha upravuje aj personálne náplne zamestnancov zamestnaných v oddelení zabezpečenia kvality, vrátane vedúceho zamestnanca a celého personálu zabezpečujúceho kvalitu. 

Príloha upravuje aj podmienky testovacieho pracoviska z pohľadu priestorového vybavenia, vrátane priestorov pre archív a priestorov na likvidáciu odpadov. Upravuje aj požiadavky na prístrojové vybavenie, na materiály používané pri testovaní a podmienky na používanie činidiel.

Príloha upravuje podrobnosti o štandardných pracovných postupoch, o pláne štúdie, vrátane jeho obsahu, zoznamov záznamov, ktoré sa uchovávajú a obsahom záverečnej správy.

K prílohe č. 4
Príloha č. 4 upravuje podrobnosti o inšpekčných postupoch, vrátane predbežnej inšpekcie, úvodného zasadnutia inšpekcie, vrátane organizácie a personálu inšpektorov, programom zabezpečenia kvality ako inšpektori vstupujú do programu zabezpečenia kvality, ako aj podrobnosti o tom, ako inšpektori posudzujú a preverujú zariadenia testovacích pracovísk, vrátane inšpekcie biologických testovacích systémov, prístrojového vybavenia, chemikálií a vzoriek, ktoré sa používajú pri testovaní prostredníctvom fyzikálnych a chemických systémov, ako aj biologických testovacích systémov.

Inšpektori v rámci inšpekcie preverujú dodržiavanie štandardných pracovných postupov, v rámci ktorých zamestnanci testovacieho pracoviska vykonávajú štúdie a testujú. 

Po vykonanej inšpekcie inšpektori písomne podávajú správu z výsledkov štúdie, ktorú pred jej odovzdaním SNAS-u prerokujú s vedením testovacieho pracoviska. Ak inšpektori zistia malé nezrovnalosti pri dodržiavaní zásad SLP, upozornia personál testovacieho pracoviska na tieto nedostatky a žiadajú ich odstránenie. Inšpektori preverujú skutočnosť, či nedostatky odstránené boli opakovanými inšpekciami, eventuálne následnými inšpekciami. 
K prílohe č. 5
Týmto nariadením vlády sa do právneho poriadku SR preberajú právne akty Európskej únie.
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