 
	TABUĽKA  ZHODY

smernice ES/EÚ s ustanoveniami všetkých všeobecne záväzných právnych predpisov, ktoré danú smernicu preberajú

	Názov smernice: Smernica Európskeho parlamentu a Rady č. 2004/9/ES z 11. februára 2004, o inšpekcii a overovaní správnej laboratórnej praxe (SLP)

	Smernica ES/EÚ
	Všeobecne záväzné právne predpisy Slovenskej republiky



	1
	2
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	4
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	6
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	8
	9
	10

	Článok
	Text
	Spôsob
transpo-zície
	Číslo
	Článok
	Text
	Zhoda
	Administra-
tívna infraštruktúra
	Poznámky
	Štádium legislatívne-ho procesu

	Č: 1
	1. 
Táto smernica sa bude uplatňovať na inšpekciu a overovanie organizačných postupov a podmienok, podľa ktorých sa plánujú, vykonávajú,  zaznamenávajú a oznamujú laboratórne štúdie na neklinické testovanie všetkých chemikálií (napr. kozmetických prípravkov, priemyselných chemikálií, medicínskych, výrobkov potravinových doplnkov, prísad do krmív pre zvieratá, prípravkov na ochranu rastlín), uskutočňované v zhode s pravidlami a nariadeniami, za účelom posúdenia účinku týchto výrobkov na človeka, zvieratá a životné prostredie.


2. 
Na účely tejto smernice „správna laboratórna prax“ (SLP) znamená laboratórnu  prax vykonávanú v súlade so zásadami ustanovenými v smernici 2004/10/ES.

3. Táto smernica sa nevzťahuje na interpretáciu a hodnotenie výsledkov testov.
	N

N


	Zákon č. 95/2007 Z. z., bod č. 1

Zákon č. 95/2007 Z. z., bod č. 1
	§: 2

P: p)

§: 2

 P: p)


	Podľa tohto zákona sa rozumie 

inšpekciou a overovaním organizačných pravidiel systém práce a podmienky podľa ktorých sa plánujú, vykonávajú, overujú, zaznamenávajú, ukladajú a oznamujú štúdie zdravotnej a environmetálnej bezpečnosti chemických látok; inšpekcia a overovanie sa nevzťahuje na výklad a hodnotenie výsledkov neklinických testov a štúdií,
Podľa tohto zákona sa rozumie 

inšpekciou a overovaním organizačných pravidiel systém práce a podmienky podľa ktorých sa plánujú, vykonávajú, overujú, zaznamenávajú, ukladajú a oznamujú štúdie zdravotnej a environmetálnej bezpečnosti chemických látok; inšpekcia a overovanie sa nevzťahuje na výklad a hodnotenie výsledkov neklinických testov a štúdií

	Ú

Ú
	
	
	

	Č: 2
	1. Uplatnením postupov ustanovených v článku 3 členské štáty musia overiť dodržiavanie SLP akýchkoľvek testovacích laboratórií na svojom území, ktoré tvrdia, že uplatňujú SLP pri uskutočňovaní  testov na chemikáliách.

2. Ak boli splnené ustanovenia odseku 1 a výsledky  inšpekcie a overovania  sú uspokojivé, príslušný členský štát môže vystaviť potvrdenie, že toto laboratórium a testy, ktoré vykonáva sú v súlade so SLP, použijúc túto formuláciu „Posúdenie súladu so SLP podľa smernice 2004/9/ES  dňa..... (dátum).“
	N

N
	Zákon č. 95/2007 Z. z., bod č. 1

Zákon č. 95/2007 Z. z., bod č. 5
	§: 2

P: o)

§: 30b

O: 9
	Podľa tohto zákona sa rozumie
akreditujúcou osobou osoba monitorujúca dodržiavanie zásad správnej laboratórnej praxe testovacími pracoviskami a plnenie ostatných úloh týkajúcich sa správnej laboratórnej praxe ,

Ak sa v konaní preukáže, že žiadateľ splnil všetky podmienky na vydanie osvedčenia vyplývajúce z tohto zákona a zo všeobecne záväzných predpisov vydaných na základe tohto zákona a osobitných predpisov,2), 3), 4), 4a) a 6) akreditujúca osoba vydá žiadateľovi osvedčenie o dodržiavaní správnej laboratórnej praxe do 60 dní od skončenia inšpekcie a auditu štúdií a odpis osvedčenia elektronickou formou doručí Ministerstvu hospodárstva Slovenskej republiky a Európskej komisii. V opačnom prípade mu oznámi, že takéto osvedčenie nevydá, pretože nesplnil podmienky uvedené v § 30a. Oznámenie o tom sa žiadateľovi doručí písomne; oznámenie musí obsahovať dôvody nevydania osvedčenia.
	Ú

Ú


	
	
	

	Č: 3
	1. 
Členské štáty určia orgány zodpovedné za inšpekciu laboratórií na svojom území a za audity štúdií, ktoré laboratóriá vypracúvajú za účelom posúdenia  súladu so SLP.


2. 
Orgány uvedené v odseku 1 vykonajú inšpekciu laboratória a  audit štúdií v súlade s ustanoveniami ustanovenými v prílohe I.


	N
	Zákon č. 95/2007 Z. z., bod č. 5


	§: 30d

O: 1

P: a)

P. b)

P: c)

P: d)

P: e)

P: f)
	Akreditujúca osoba pred vydaním osvedčenia o správnej laboratórnej praxi monitoruje testovacie pracoviská, či tieto dodržiavajú správnu laboratórnu prax a plnia ostatné úlohy týkajúce sa správnej laboratórnej praxe.15) Svoju monitorovaciu činnosť opiera o

národný program dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe prostredníctvom  konkrétnej schémy na monitorovanie dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe testovacími pracoviskami formou inšpekcií a auditov štúdií,

dostatočný počet inšpektorov, ktorí majú potrebné odborné vedomosti a praktické skúsenosti v závislosti od počtu testovacích pracovísk zahrnutých do programu dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe, frekvencie, s ktorou sa posudzuje stav dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe u testovacích pracovísk, počtu a komplexnosti štúdií, ktoré sa vykonali v týchto testovacích pracoviskách a počtu druhov inšpekcií alebo auditov, ktoré požadujú kontrolné orgány uvedené v § 38 a 39,

zachovanie utajenosti podľa § 11 a 22 inšpektormi a všetkými ostatnými osobami, ktoré získajú prístup k utajeným informáciám, ktoré sú výsledkom monitorovacích aktivít vo vzťahu k dodržiavaniu zásad správnej laboratórnej praxe,

zabezpečenie inšpekčných správ tak, aby sa utajované údaje použité v správe sprístupnili iba kontrolným orgánom uvedeným v § 38 a 39 a aby boli, ak je to možné sprístupnené, aj testovaciemu pracovisku, v ktorom prebieha inšpekcia alebo objednávateľovi štúdie,

overenie dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe akýmkoľvek testovacím zaradením, ktoré tvrdí, že uplatňuje zásady správnej laboratórnej praxe pri uskutočňovaní testov chemických látok podľa § 6 ods. 1,

ukladanie záznamov z inšpekcii testovacích zariadení, záznamov o štúdiách u ktorých sa vykonal audit pre vnútroštátne alebo medzinárodné účely
	Ú
	
	§ 22, 23 zákona č. 264/1999 Z.z
	

	Č:4
	1. 
Členské štáty vypracujú každý rok správu o vykonávaní SLP na svojom území.
Táto správa má obsahovať zoznam skontrolovaných laboratórií, dátum, kedy bola táto inšpekcia  vykonaná a stručné zhrnutie záverov inšpekcie.

2. 
Správy sa každý rok do 31.marca zašlú Komisii. Komisia ich oznámi výboru uvedenému v článku 7 ods. 1. Výbor si môže vyžiadať dodatočné informácie k častiam uvedených v odseku 1 tohto článku.

3. 
Členské štáty zaistia, že obchodne citlivé a iné dôverné informácie, ku ktorým získajú prístup následkom monitorovacích aktivít na dodržiavanie SLP, sa sprístupnia iba Komisii, vnútroštátnym regulačným orgánom a určeným orgánom a objednávateľovi laboratória alebo štúdie týkajúcej sa príslušnej inšpekcie, alebo auditu  štúdie.

4. 
Názvy laboratórií, v ktorých prebieha inšpekcia vykonávaná určeným orgánom, stav, v akom je ich súlad so SLP a dátumy, počas ktorých prebiehali inšpekcie laboratórií a audity štúdií sa nepovažujú za dôverné informácie.


	N

N

N

n. a.
	Zákon č. 95/2007 Z. z., bod č. 6

Zákon č. 95/2007 Z. z., bod č. 5
	§: 33

P: m)

§ 30d

O: 1

P: c)


	Ministerstvo hospodárstva Slovenskej republiky
m) podáva prostredníctvom akreditujúcej osoby Európskej komisii správu o stave implementácie legislatívy Európskej únie v oblasti dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe najneskôr do 31. marca nasledujúceho roka; správa obsahuje zoznam laboratórií, ktoré boli formou inšpekcie overené z dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe; akreditujúca osoba sa zúčastňuje zasadnutí výborov správnej laboratórnej praxe ako pomocných orgánov Európskej komisie.
Akreditujúca osoba pred vydaním osvedčenia o správnej laboratórnej praxi monitoruje testovacie pracoviská, či tieto dodržiavajú správnu laboratórnu prax a plnia ostatné úlohy týkajúce sa správnej laboratórnej praxe.

Svoju monitorovaciu činnosť opiera o

zachovanie utajenosti podľa § 11 a 22 inšpektormi a všetkými ostatnými osobami, ktoré získajú prístup k utajeným informáciám, ktoré sú výsledkom monitorovacích aktivít vo vzťahu k dodržiavaniu zásad správnej laboratórnej praxe,


	Ú

Ú


	
	
	

	Č: 5
	1. 
Bez toho, aby bol dotknutý článok 6, výsledky inšpekcie laboratórií a audity štúdií týkajúce sa dodržiavania SLP členským štátom sú záväzné pre ostatné členské štáty.
2. 
Ak členský štát uváži, že laboratórium na jeho území, ktoré tvrdí, že je v súlade so SLP, v skutočnosti nevyhovuje SLP do takého rozsahu, že sa môže spochybniť integrita alebo autenticita vykonávaných štúdií, ihneď o tom bude informovať Komisiu. Komisia bude informovať ostatné členské štáty.


	n. a.

N
	
	§: 30e

O: 1
	Ak akreditujúca osoba zistí pri opakovanej inšpekcii dodržiavania správnej laboratórnej praxe nezhodu s už vydaným osvedčením, ktorú nie je možné odstrániť na mieste, vyzve držiteľa osvedčenia, aby ju odstránil v primeranej lehote, ktorá nesmie byť u laboratórií dlhšia ako tri mesiace a u skleníkov a na poliach nesmie byť dlhšia ako najbližšie vegetačné obdobie ako dvanásť mesiacov a súčasne nariadi držiteľovi osvedčenia, aby ju informoval o odstránení nezhody. Akreditujúca osoba odstránenie nezhody overí následnou inšpekciou testovacieho pracoviska alebo následným auditom štúdie. Súčasne o svojom postupe informuje orgány uvedené v § 30b ods. 9
	Ú
	
	
	

	Č: 6
	1. 
Ak má členský štát dostatočný dôvod veriť, že laboratórium v inom členskom štáte, ktoré vyhlasuje, že dodržiava SLP, nevykonalo test v súlade so SLP, môže vyžadovať od tohto členského štátu ďalšie informácie a najmä môže požiadať o audit štúdie, prípadne v spojení s novou kontrolou. Ak nie  je možné, aby zúčastnené členské štáty dospeli k dohode, uvedené členské štáty budú ihneď informovať ostatné členské štáty a Komisiu a zdôvodnia svoje rozhodnutie.


2. 
Komisia čo najskôr preskúma dôvody predložené členskými štátmi v rámci Výboru, uvedenom v článku 7 ods. 1; následne vykoná príslušné opatrenia v súlade s postupmi uvedenými v článku 7 ods. 2. V tejto súvislosti môže požiadať určené orgány v členských štátoch o odborné stanovisko.


3. 
Ak  Komisia zváži, že sú nevyhnutné zmeny a doplnky tejto smernice za účelom vyriešenia záležitosti uvedených v odseku 1, uplatní postup uvedený v článku 7 ods. 2 so zreteľom na prijatie týchto zmien a doplnkov.
	n. a.

n.a.

n. a.
	
	
	
	
	
	
	

	Č: 7
	Komisii pomáha výbor ustanovený v článku 29 smernice  67/548/EHS, ďalej uvádzaný len ako „výbor“.
2.
Ak sa odkazuje na tento článok, uplatnia sa články 5 a 7 rozhodnutia 1999/468/ES, so  zreteľom na ustanovenia jeho článku 8.
3. 
Lehota stanovená v článku 5 ods.6 rozhodnutia č. 1999/468/ES sa stanovuje na tri mesiace.
4. 
Výbor prijme svoj rokovací poriadok.
	n.a.
	
	
	
	
	
	
	

	Č: 8
	1. Výbor môže preskúmať každý podnet, ktorý mu predloží jeho predseda, buď na základe vlastnej iniciatívy, alebo na požiadanie predstaviteľa členského štátu, týkajúci sa vykonávania tejto smernice a najmä vzťahujúci sa na:

–
spoluprácu medzi orgánmi určenými členskými štátmi v technických administratívnych záležitostiach vznikajúcich pri vykonávaní SLP a
– výmenu informácií ohľadom výcviku inšpektorov.
2. 
Zmeny a doplnky nevyhnutné pre prijatie znenia uvedeného v článku 2 ods. 2 a prílohy I , ktoré berú do úvahy technický pokrok sa prijmú v súlade s postupmi uvedenými v článku 2 ods. 2.
	n.a.
	
	
	
	
	
	
	

	Č: 9
	Smernica č. 88/320/EHS sa týmto zrušuje, bez toho, aby boli dotknuté povinnosti členských štátov vzťahujúce sa na časové limity na transpozíciu uvedenej smernice, ako je stanovené v prílohe II, časť B.


Odkazy na zrušenú smernicu sa vykladajú ako odkazy na túto smernicu a čítajú sa podľa korelačnej tabuľky v prílohe III.
	n.a.
	
	
	
	
	
	
	

	Č: 10
	Táto smernica nadobúda účinnosť v 20. deň odo dňa jej uverejnenia v Úradnom vestníku Európskej únie.
	n.a.
	
	
	
	
	
	
	

	Č: 11
	Táto smernica je adresovaná členským štátom.
	n.a.
	
	
	
	
	
	
	

	Príloha I
	
	N
	Návrh nariadenia vlády SR


	Príloha č. 1


	Podrobnosti o činnostiach a o pracovných náplniach inšpektorov vykonávajúcich inšpekcie a overovanie dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe


	Ú
	
	
	


*    členenie smernice je vecou gestora

** dátum účinnosti zapíšte vo formáte dd/mm/rrrr, napr. 17/07/2005

LEGENDA:

	V stĺpci (1):

Č – článok

O – odsek

V – veta

P – písmeno (číslo)


	V stĺpci (3):

N – bežná transpozícia

O – transpozícia s možnosťou voľby

D – transpozícia podľa úvahy (dobrovoľná)

n.a. – transpozícia sa neuskutočňuje
	V stĺpci (5):

Č – článok

§ – paragraf

O – odsek

V – veta

P – písmeno (číslo)
	V stĺpci (7):

Ú – úplná zhoda

Č – čiastočná zhoda

R – rozpor (v príp., že zatiaľ nedošlo k transp., ale príde k nej v budúcnosti

N – neaplikovateľné


	Zoznam všeobecne záväzných právnych predpisov preberajúcich smernicu: Smernica č. 2004/9/ES z 11. februára 2004


	Por. č.
	Názov predpisu

	1. 
	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




� Tabuľku zhody uložte s názvom súboru vo formáte CT_celex. číslo smernice, napr. CT_32005L0001





PAGE  
7

