	   TABUĽKA ZHODY

návrhu právneho predpisu
s právom Európskych spoločenstiev a právom Európskej únie 


	Názov smernice: Smernica Európskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februára 2004, o zosúlaďovaní zákonov, predpisov a správnych opatrení uplatňovaných na zásady správnej laboratórnej praxe a overovanie ich uplatňovania pri testoch chemických látok

	Smernica ES/EÚ
	Všeobecne záväzné právne predpisy Slovenskej republiky



	1
	2
	3
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	6
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	9
	10

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

	Č: 1
	1. Členské štáty vykonajú všetky potrebné opatrenia, aby sa zaistilo, že laboratóriá vykonávajúce testy na chemických výrobkoch podľa smernice č. 67/548/EHS, sú v súlade so zásadami správnej laboratórnej praxe (SLP), ustanovenými v prílohe I  tejto smernice. 

2. Odsek 1 sa bude uplatňovať aj tam, kde ostatné ustanovenia spoločenstva ustanovujú uplatnenie zásad SLP so zreteľom na testy chemických výrobkov za účelom zhodnotenia ich bezpečnosti na človeka a/alebo životné prostredie.


	N

n.a.
	163/2001
	§: 6 

O: 4


	Testovanie chemických látok sa vykonáva štandardnými metódami v súlade so zásadami správnej laboratórnej praxe

	Ú
	
	
	

	Č: 2
	Pri predkladaní výsledkov, laboratóriá uvedené v článku 1 potvrdia, že testy sa vykonali v súlade so zásadami SLP, uvedenými v tomto článku.


	N
	Zákon č. 95/2007 Z. z., bod č. 4
	§ 30

O: 5
	Za hodnoverné výsledky testov chemických látok sa považujú len tie výsledky, ktoré vykoná držiteľ osvedčenia o správnej laboratórnej praxi (ďalej len „držiteľ osvedčenia“). Držiteľ osvedčenia je povinný pri odovzdávaní výsledkov testov a štúdií potvrdiť, že tieto boli vykonané v súlade so správnou laboratórnou praxou; látky testované držiteľom osvedčenia v testovacích pracoviskách podľa odseku 1 pri ich uvádzaní na trh nemožno zakázať, obmedziť alebo zadržať. 
	Ú
	
	
	

	Č: 3
	1.Členské štáty prijmú opatrenia potrebné na overovanie dodržiavania zásad SLP. Tieto opatrenia predovšetkým zahŕňajú inšpekcie a revízie štúdií v súlade s odporúčaniami OECD v tejto oblasti.

2. Členské štáty oznámia Komisii názov alebo názvy orgánu alebo orgánov, ktoré zodpovedajú za overovanie dodržiavania zásad SLP, tak ako je uvedené v odseku 1. Komisia o tom bude informovať ostatné členské štáty.

	N

N
	Zákon č. 95/2007 Z. z., bod č. 5

Zákon č. 95/2007 Z. z., bod č. 6
	§: 30e

O: 1

§: 33

P: m)
	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.
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.
	Ú

Ú
	
	
	

	Č:4
	Každá úprava zásad SLP, uvedených v článku 1, sa prijme v súlade s postupmi uvedenými v článku 29 smernice 67/548/EHS.


	n. a.
	
	
	
	
	
	
	

	Č: 5
	1. Ak ustanovenia spoločenstva požadujú uplatnenie zásad SLP na chemické výrobky v dôsledku nadobudnutia účinnosti tejto smernice, členské štáty nemôžu z dôvodov vzťahujúcich sa na zásady SLP, zakázať, obmedziť alebo zdržiavať uvádzanie chemických výrobkov na trh, ak príslušné laboratóriá uplatňujú zásady, ktoré sú v súlade so zásadami, uvedenými v článku 1.


2. Ak členský štát na základe podrobných dôkazov zistí, že uplatňovanie zásad SLP a overovanie ich uplatňovania na testy chemických látok ukazujú, že chemická látka napriek tomu, že sa podrobila kontrole v súlade s požiadavkami tejto smernice, predstavuje nebezpečenstvo pre človeka a životné prostredie, členský štát môže na svojom území dočasne zakázať alebo uložiť osobitné podmienky na obchodovanie s touto látkou. Bezodkladne to oznámi Komisii a  ostatným členským štátom a poskytne dôvody svojho rozhodnutia.


Komisia po porade s príslušnými členskými štátmi vydá do šiestich týždňov svoje stanovisko a bezodkladne vykoná vhodné opatrenia.


Ak Komisia zváži, že sú potrebné technické úpravy tejto smernice, prijme ich buď Komisia, alebo Rada v súlade s postupmi uvedenými v článku 4. V takomto prípade si členský štát môže ponechať svoje prijaté bezpečnostné opatrenia, až kým tieto úpravy nenadobudnú účinnosť.


	n. a

D

n. a.

n. a.
	
	
	
	
	
	
	

	Č: 6
	Smernica 87/18/EHS sa týmto zrušuje bez toho, aby boli dotknuté povinnosti členských štátov vzťahujúce sa na časové limity na transpozíciu uvedenej smernice, ako je ustanovené 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: 7
	Táto smernica nadobúda účinnosť v 20. deň odo dňa jej uverejnenia v Úradnom vestníku Európskej únie.



	n. a


	
	
	
	
	
	
	

	Č: 8
	Táto smernica je adresovaná členským štátom.



	n. a.
	
	
	
	
	
	
	

	Príloha I 
	OECD ZÁSADY SPRÁVNEJ LABORATÓRNEJ PRAXE (SLP)


	N 


	Návrh nariadenia vlády SR


	Príloha č. 1


	Podrobnosti o činnostiach testovacích pracovísk, pracovných náplniach zamestnancov v nich zamestnaných uplatňujúcich zásady 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. 2004/10/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
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