Dôvodová správa

Všeobecná časť

Návrh 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 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, 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
3. Problematika návrhu právneho predpisu:

a) je upravená v práve Európskych spoločenstiev:  

· primárnom práve v Zmluve o založení Európskeho spoločenstva (čl. 2, 3, čl. 28 až 30 a čl. 174)

· sekundárnom práve v smernici Európskeho parlamentu a Rady 2004/9/ES zo dňa 11. februára 2004 o inšpekcii a overovaní správnej laboratórnej praxe (Ú. v. E. Ú. L 50, 20.2.2004) a v smernici 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 (Ú. v. E. Ú. L 50, 20.2.2004).

b) je upravená v práve Európskej únie:
 

· primárnom práve v Zmluve o Európskej únii (najmä čl. 2 a čl. 6)

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) smernica Európskeho parlamentu a Rady 2004/9/ES zo dňa 11. februára 2004 o inšpekcii a overovaní správnej laboratórnej praxe a smernica 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,

c) 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,

d) proti Slovenskej republike nie je začaté konanie o porušení Zmluvy o založení Európskych spoločenstiev podľa čl. 226 až 228 Zmluvy o založení Európskych spoločenstiev v platnom znení,

e) informácia o právnych predpisoch, v ktorých sú preberané smernice sú uvedené v zákone č. ..../2007 Z. z., ktorým sa mení dopĺňa zákon č. 163/2001 Z. z. o chemických látkach a chemických píprvkov v znení neskorších predpisov a v návrhu nariadenia vlády Slovenskej republiky č. ..../2007 Z. z., ktorým sa ustanovujú podrobnosti o činnosti testovacích pracovísk a o pracovných náplniach zamestnancov zamestnaných v testovacích pracoviskách uplatňujúcich zásady správnej laboratórnej praxe a podrobnosti o činnostiach a o pracovných náplniach inšpektorov vykonávajúcich inšpekcie 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 

Základný pojmový mechanizmus k smerniciam 9/2004 a 10/2004 je uvedený v § 2 zákona č. 163/2001 Z. z. o chemických látkach a chemických prípravkoch v znení zákona     č. 95/2007 Z. z. Na účely tohto nariadenia vlády sa pojmový mechanizmus rozširuje o tie pojmy, ktoré je potrebné do návrhu nariadenia zapracovať. Ide napríklad o pojem testovacieho pracoviska, neklinickej štúdie, testovacieho miesta, objednávateľa štúdie, štandardný pracovný postup atď. S týmito pojmami sa odborná verejnosť stretáva v ďalších ustanoveniach nariadenia vlády a v jeho prílohách.

K § 2


Každé testovacie pracovisko alebo testovacie miesto vzniklo a vzniká preto, aby v rámci svojich činností získavalo údaje o vlastnostiach testovaných chemických látok z pohľadu ich zdravotnej a environmentálnej bezpečnosti, využívajúc pri tom jednotlivé testovacie systémy, pozostávajúce z kombinácie biologicko, chemicko-fyzikálnych testovacích systémov alebo samostatne. Testovacie pracovisko získava tak isto aj údaje prostredníctvom auditu štúdií.
K § 3

Za vedenie testovacieho pracoviska sa považuje osoba, ktorá je zodpovedná za jeho organizáciu a chod. V slovenskom právnom systéme sú úlohy vedenia rozpracované v § 20 Občianskeho zákonníka, v Zákonníku práce, v Obchodnom zákone a v ďalších právnych predpisoch. Špecifické úkony vedenia testovacieho pracoviska sú uvedené v Prílohe č. 1 k nariadeniu vlády, vrátane rozčlenenia testovacieho pracoviska na testovacie miesto a na menovanie vedúceho štúdie, ako aj vedúceho čiastkovej štúdie za predpokladu, že tieto detašované miesta je potrebné vytvoriť a ich vedúcich menovať.
Testovacie pracovisko vykonáva svoje úlohy prostredníctvom svojich zamestnancov alebo zamestnancov, ktorí pre testovacie pracovisko vykonávajú práce v inom obdobnom pracovno-právnom vzťahu, či už na zmluvných princípoch alebo na základe iných právnych predpisoch. Zamestnanci vykonávajúci práce na štúdii alebo práce na audite štúdie musia byť oboznámení s tými časťami zásad správnej laboratórnej praxe, ktoré sa týkajú ich štúdií, musia mať prístup k plánu štúdie a plniť všetky ďalšie úlohy, ktoré sú uvedené v prílohách k nariadeniu vlády. U bežných pracovísk ide o náplň práce, spravidla upravenej v pracovných poriadkoch u testovacích pracovísk, ktoré sú držiteľmi osvedčenia o správnej laboratórnej praxe, ide o náplň práce uvedenú v prílohách k nariadeniu vlády.

Každé testovacie pracovisko musí mať v súlade s §30a ods. 2 zákona č. 163/2001     Z. z. v znení zákona č. 95/2007 Z. z. vypracovaný program zabezpečenia kvality, vrátane pracovných náplní zamestnancov, ktorí zabezpečujú vykonávanie programu kvality. Základné princípy pracovných činností zamestnancov, zodpovedajúcich za dodržiavanie programu kvality sú uvedené v odseku 3 a v prílohách k nariadeniu vlády.

K § 4


Ak testovacie pracovisko splnilo požiadavky zákona upravené v § 30 až 30d a je držiteľom osvedčenia osvedčenia o dodržiavaní zásad správnej laboratórnej praxe a objednávateľ neklinickej štúdie sa na takéto testovacie pracovisko obráti so žiadosťou na vykonanie neklinickej štúdie, vedenie testovacieho pracoviska posúdi vhodnosť svojho personálneho, materiálneho, prístrojového, priestorového vybavenia a vybavenia testovanými a referenčnými látkami, pričom má súčasne dostatočný počet kvalifikovaných zamestnancov môže objednávku objednávateľa prijať za podmienok dohodnutých v osobitnej zmluve a začať práce na štúdii. Práce na štúdii začínajú dňom, kedy vedúci štúdie podpíše plán štúdie a končia dňom, kedy vedúci štúdie podpíše záverečnú správu o štúdii.
Podrobnosti o činnosti testovacích pracovísk a o pracovných náplniach zamestnancov v nich zamestnaných uplatňujúcich zásady správnej laboratórnej praxe sú v súlade so smernicou Európskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES uvedené v prílohe č. 1. 

K § 5 


Akreditujúca osoba monitorujúca zásady správnej laboratórnej praxe zodpovedá za monitorovanie dodržiavania zásad testovacími pracoviskami v rámci územia Slovenskej republiky s tým, že tieto musia byť zhodné so zásadami platnými v krajinách OECD a krajinách Európskeho spoločenstva a Európskej únie.
K § 6

Akreditujúca osoba monitorujúca zásady správnej laboratórnej praxe podľa § 30b zákona č. 163/2001 Z. z. v znení zákona č. 95/2007 Z. z. k výkonu svojich činností zamestnáva inšpektorov, vykonávajúcich inšpekciu alebo audit. Zamestnancami môžu byť zamestnanci akreditujúcej osoby, stáli zamestnanci orgánu nezávislého od akreditujúcej osoby, monitorujúceho dodržiavanie zásad správnej laboratórnej praxe, pôjde spravidla o zamestnancov kontrolných a dozorných orgánov, akými sú inšpekcia ochrany životného prostredia, Slovenská obchodná inšpekcia, zamestnanci Úradu verejného zdravotníctva atď. Ďalšími zamestnancami môžu byť zamestnanci pracujúci pre akreditujúcu osobu na základe zmluvy, pričom pôjde predovšetkým o vedeckých pracovníkov, profesorov a docentov vysokých škôl.

Inšpektori vykonávajú inšpekčné činnosti formou všeobecných inšpekcií vrátane predbežných inšpekcií, mimoriadnych inšpekcií, opakovaných inšpekcií a následných inšpekcií. 

Činnosť inšpektorov predovšetkým spočíva v preverení činností testovacieho pracoviska pred vydaním osvedčenia o dodržiavaní zásad správnej laboratórnej praxe. Ak inšpektori zistia, že žiadateľ (§ 30d zákona) spĺňa podmienky uvedené v zákone, podajú návrh akreditujúcej osobe, aby žiadateľovi bolo vydané osvedčenie. Inšpektori postupujú v súlade s uvedeným ustanovením § 30d a odsekmi 3 až 6 nariadenia vlády a v súlade s Prílohou č. 2 nariadenia vlády.

K § 7


Nariadením vlády sa zrušuje doteraz platná a účinná vyhláška Ministerstva hospodárstva Slovenskej republiky č. 65/2002 Z. z. o podrobnostiach postupu pri overovaní zásad správnej laboratórnej praxe a ich dodržiavaní, o podrobnostiach o vydaní a zrušení osvedčenia správnej laboratórnej praxe a postupe kontroly dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe (zásady správnej laboratórnej praxe) zo dňa 9. januára 2002 v znení vyhlášky Ministerstva hospodárstva Slovenskej republiky č. 406/2002 Z. z., ktorá bola spracovaná a vydaná ešte pred účinnosťou smerníc Európskeho parlamentu a Rady č. 2004/9/ES a 2004/10/ES. Vyhláška neabsorbovala v sebe zásady najnovšieho vedeckého výskumu a v súčasnej dobe už nezodpovedá požiadavkám cit. smerníc. 

K § 8
Týmto nariadením vlády sa preberajú právne akty Európskych spoločenstiev a Európskej únie, a to Smernica Európskeho parlamentu a Rady 2004/9/ES zo dňa               11. februára 2004 o inšpekcii a overovaní správnej laboratórnej praxe (Mimoriadne vydanie Ú.v. EÚ, 15/zv.8) a Smernica 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 (Mimoriadne vydanie Ú.v. EÚ, 15/zv.8).
K § 9

S ohľadom na skutočnosť, že novela zákona č. 163/2001 Z. z., ktorá upravuje proces vydávania osvedčení o správnej laboratórnej praxi a základné postupy testovacích pracovísk pri žiadostiach o vydaní osvedčenia, ako aj základné postupy inšpekčného konania nadobudne účinnosť 1. júla 2007, ustanovuje sa účinnosť tohto nariadenia vlády na 1. júla 2007. 

K prílohe č. 1

Príloha 1 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 č. 1 upravuje aj personálne náplne zamestnancov zamestnaných v oddelení zabezpečenia kvality, vrátane vedúceho zamestnanca a celého personálu zabezpečujúceho kvalitu. 

Príloha č. 1 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 č. 1 upravuje podrobnosti o štandardných pracovných postupoch, o pláne štúdie, vrátane jeho obsahu, zoznamov záznamov, ktoré sa uchovávajú a obsahom záverečnej správy.

K prílohe č. 2 


Príloha č. 2 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. 3

Týmto nariadením vlády sa osvedčuje, že nariadením vlády sa preberajú smernice uvedené v dôvodovej správe k § 7.
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