ODŮVODNĚNÍ

Obecná část

Závěrečná zpráva z hodnocení dopadů regulace podle obecných zásad - RIA

1. Důvod předložení

1.1
Název

Návrh vyhlášky č. …/2011 Sb., o zásadách správné laboratorní praxe

1.2
Identifikace problému, cílů, kterých má být dosaženo, rizik spojených s nečinností

1.2.1 Identifikace problému

Ministerstvo životního prostředí předkládá návrh vyhlášky, která je prováděcím právním předpisem k návrhu zákona č. .../2011 Sb., o chemických látkách a chemických směsích a o změně některých zákonů (chemický zákon), který je projednáván Poslaneckou sněmovnou Parlamentu jako tisk č. 311.

Hlavním důvodem pro předložení tohoto návrhu je nutnost naplnit zmocnění uvedená v tomto novém chemickém zákoně.
Nový chemický zákon nahradí stávající právní úpravu, tzn. zákon č. 356/2003 Sb., o chemických látkách a chemických přípravcích a o změně některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů, a současně zruší i stávající vyhlášku č. 219/2004 Sb., o zásadách správné laboratorní praxe, ve znění vyhlášky č. 279/2005 Sb., která je prováděcím právním předpisem k tomu zákonu. Z těchto důvodů je nutno předložit návrh nové vyhlášky o zásadách správné laboratorní praxe. 

1.2.2
Stanovení cíle (žádoucího stavu)
Žádoucího stavu bude dosaženo zveřejněním zásad správné laboratorní praxe a způsobu provádění kontrol jejího dodržování:

Cílem je dosažení plné slučitelnosti národní právní úpravy v oblasti chemických látek s právní úpravou Evropské unie.

1.2.3
Zhodnocení rizik, která jsou spojena s neřešením problému

ČR jako členský stát EU by nesplnila povinnost vyplývající ze směrnic Evropského parlamentu a Rady o používání zásad správné laboratorní praxe a ověřování jejich používání při zkouškách chemických látek, kde je uložena členským státům povinnost implementovat zásady správné laboratorní praxe a způsob jejich kontroly. Je zde riziko, že výsledky zkoušek chemických látek prováděných laboratořemi na území ČR nebudou uznávány ostatními členskými státy EU a nemohou být použity pro účely registrace podle nařízení REACH a klasifikace podle nařízení CLP.

2. Návrh variant řešení

Při zvažování možných variant řešení přicházela v úvahu pouze dvě následující řešení.

2.1
Varianta 0:

Ponechání současného stavu, tj. platnosti vyhlášky č. 219/2004 Sb., o zásadách správné laboratorní praxe, v platném znění. Současně platná vyhláška však bude novým chemickým zákonem zrušena. V tom případě by tedy nedošlo k implementaci požadavků směrnice Evropského parlamentu a Rady o používání zásad správné laboratorní praxe a ověřování jejich používání při zkouškách chemických látek, a naplnění zmocnění daného chemickým zákonem.
2.2
Varianta 1:
a) nová vyhláška - příprava nového předpisu, kde budou uvedeny zásady správné laboratorní praxe a způsob ověřování jejich používání při zkouškách chemických látek, nebo
b) novela vyhlášky č. 219/2004 Sb. - vydání novely vyhlášky č. 219/2004 Sb., o zásadách správné laboratorní praxe, není vzhledem k výše uvedeným skutečnostem možné (vyhláška č. 219/2004 Sb. bude novým zákonem zrušena).

3. Vyhodnocení nákladů a přínosů:

3.1
Varianta 0:
Ponechání současného stavu bez přípravy nové vyhlášky by znamenalo, že ČR by jako členský stát EU nesplnila svoji povinnost vyplývající ze směrnice Evropského parlamentu a Rady o používání zásad správné laboratorní praxe a ověřování jejich používání při zkouškách chemických látek a vystavila by se příslušným sankcím.

3.2
Varianta 1:

Tato varianta navrhuje vytvoření nové vyhlášky, která nahradí současně platnou vyhlášku č. 219/2004 Sb.. Dotčené subjekty jsou povinny před zahájením zkoušek požádat Ministerstvo životního prostředí o udělení osvědčení o dodržování zásad správné laboratorní praxe. Tato povinnost je stanovena zákonem, vyhláška upravuje pouze podrobnosti. Rozsah povinností se ve srovnání se stávající právní úpravou výrazně nemění.

( Identifikace dotčených skupin

Dotčenými subjekty jsou laboratoře a testovací zařízení provádějící zkoušení chemických látek pro potřeby registrace a klasifikace chemických látek. 

( Přínosy:
Nová vyhláška umožňuje dotčeným subjektům poskytovat výsledky zkoušek chemických látek pro účely nařízení REACH a nařízení CLP v rámci EU.

( Náklady:

Dopady na podnikatelskou sféru

Nová vyhláška nevyvolá nové dopady na podnikatelskou sféru. Kontrolní systém dodržování SLP je již zaveden, neočekává se zvýšení nákladů nutných na jeho provoz.  

Dopady na státní rozpočet nebo ostatní veřejné rozpočty
Nová vyhláška nevyvolá dopady na státní rozpočet ani ostatní veřejné rozpočty.

Sociální dopady – nepředpokládají se.

Dopady na životní prostředí – nepředpokládají se.

3.3
Konzultace
Vzhledem k tomu, že v nové vyhlášce byly provedeny pouze malé změny ve srovnání se stávající vyhláškou, a skutečnosti, že tato problematika byla řešena v rámci konzultací k nově připravovanému zákonu, nebylo zapotřebí provést další konzultace. 

3.4
Implementace a vynucování


Způsob implementace, kontrola naplňování povinností stanovených novou vyhláškou i donucovací prostředky se přijetím nové vyhlášky nemění a jejich vynucování bude stanoveno zákonem č. …/2011 Sb., o chemických látkách a chemických směsích a o změně některých zákonů (chemický zákon). Kontrolní a sankční mechanismy jsou upraveny tímto zákonem, kontrolní činnost bude zajišťovat Česká inspekce životního prostředí.

3.5
Přezkum účinnosti


Česká inspekce životního prostředí každoročně hodnotí výsledky kontrolní činnosti k jednotlivým zákonům, ve kterých je zmocněna ke kontrolní činnosti. 

4. Návrh řešení

4.1
Závěrečné shrnutí

Vzhledem k výše uvedenému navrhujeme provést změnu právní úpravy formou nové vyhlášky o zásadách správné laboratorní praxe.

Ministerstvo životního prostředí nepředpokládá v souvislosti s přijetím nové vyhlášky finanční dopady na podnikatelskou sféru, na státní rozpočet ani na veřejné rozpočty. Navrhovaná úprava nebude mít sociální dopady ani negativní dopady na životní prostředí.

4.2
Kontakty

Ing. Josef Hasa, CSc. – odbor environmentálních rizik a ekologických škod, e-mail: josef.hasa@mzp.cz.
Zhodnocení souladu navrhované právní úpravy se zákonem, k jehož provedení je navržena, včetně souladu se zákonným zmocněním k jejímu vydání

Návrh vyhlášky je plně v souladu se zákonem č. …/2011 Sb., o chemických látkách a chemických směsích a o změně některých zákonů (chemický zákon), a vyhovuje zmocňovacím ustanovením tohoto zákona.

Slučitelnost navrhované právní úpravy s akty práva Evropské unie

Návrh vyhlášky je plně slučitelný s právními akty Evropské unie:

· Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. února 2004 o inspekci a ověřování správné laboratorní praxe.

· Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. února 2004 o harmonizaci právních a správních předpisů týkajících se používání zásad správné laboratorní praxe a ověřování jejich používání při zkouškách chemických látek.

· Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocení, povolování a omezování chemických látek, o zřízení Evropské agentury pro chemické látky, o změně směrnice 1999/45/ES a o zrušení nařízení Rady (EHS) č. 793/93, nařízení Komise (ES) č. 1488/94, směrnice Rady 76/796/EHS a směrnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, v platném znění.
· Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, označování a balení látek a směsí, o změně a zrušení směrnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o změně nařízení (ES) č. 1907/2006, v platném znění.
Zvláštní část

K § 1

V souladu se zmocněním uvedeným v chemickém zákoně se v návrhu vymezuje předmět úpravy, který zahrnuje stanovení zásad správné laboratorní praxe a podrobností vstupní a periodické kontroly a auditu studie. Současně se v poznámce pod čarou uvádí, které předpisy Evropské unie jsou v návrhu zapracovány a na které přímo použitelné předpisy Evropské unie návrh vyhlášky navazuje.

K § 2

Pro účely této vyhlášky se definují základní pojmy, které jsou v souladu s definicemi uvedenými ve směrnici Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES.

K § 3

Znění zásad správné laboratorní praxe je uvedeno v příloze č. 1 vyhlášky. Dokumenty o podrobnostech programu zavedení správné laboratorní praxe se zveřejní ve Věstníku Ministerstva životního prostředí.

K § 4

Uvádí se podrobnosti o vstupní kontrole u žadatelů o vydání osvědčení o dodržování zásad správné laboratorní praxe. Pracovníci inspekčního orgánu se prokáží písemným pověřením ministerstva. Při vstupní kontrole se ověřuje provádění programu zavedení správné laboratorní praxe, a to zejména postupy a praktiky testovacího zařízení při plánování, provádění, kontrole, zaznamenávání, předkládání a archivaci studií, a posuzuje se míra shody se zásadami. Při kontrole postupují pracovníci inspekčního orgánu v souladu s postupy uvedenými v příloze č. 2 vyhlášky. Dále se v tomto paragrafu stanovuje obsah zprávy o výsledku vstupní kontroly a vzor osvědčení o dodržování zásad správné laboratorní praxe.

K § 5

Uvádí se podrobnosti o periodické kontrole nebo auditu studie u držitelů osvědčení za účelem průběžného ověřování dodržování zásad správné laboratorní praxe. Při této kontrole se prověřují postupy a praktiky testovacího zařízení za účelem posouzení míry shody se zásadami. Periodická kontrola se provádí nejméně jednou za dva roky. Při auditu studie se porovnávají primární zjištěné údaje s údaji v závěrečné zprávě studie. Při tom pracovníci inspekčního orgánu postupují v souladu s postupy uvedenými v příloze č. 2 vyhlášky.  Dále se v tomto paragrafu stanovuje obsah závěrečné zprávy o výsledku periodické kontroly a o výsledku auditu studie.

K § 6

Datum účinnosti vyhlášky není stanoveno pevným datem, neboť zatím není zcela zřejmé, jak bude pokračovat legislativní proces v případě nového chemického zákona, ke kterému se tato vyhláška vydává.
Příloha č. 1  

Uvádí se seznam znění zásad správné laboratorní praxe podle přílohy směrnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES.
Příloha č. 2

Uvádějí se postupy pro provádění kontrol testovacích zařízení a ověřování jejich shody se zásadami podle přílohy směrnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES.

Příloha č. 3

Uvádí se vzor osvědčení o dodržování zásad správné laboratorní praxe.
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