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Noteikumu projekta  
„Grozījumi Ministru kabineta 2002.gada 3.septembra noteikumos Nr.398 „Prasības laboratoriju darba kvalitātei un laboratoriju inspicēšanai”” 
anotācija
 
	 I. Kādēļ normatīvais akts ir vajadzīgs

	 1. Atsauce uz Deklarāciju par Ministru kabineta iecerēto darbību, politikas plānošanas dokumentu un citiem dokumentiem, kuros dots uzdevums izstrādāt normatīvā akta projektu
	Noteikumu projekts izstrādāts, lai pilnībā pārņemtu 2004.gada 11.februāra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvas 2004/9/EK par labas laboratorijas prakses (LLP) pārbaudi un apstiprināšanu (turpmāk – Direktīva 2004/9/EK) un 2004.gada 11.februāra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvas 2004/10/EK par normatīvo un administratīvo aktu saskaņošanu attiecībā uz labas laboratoriju prakses principu piemērošanu un šo principu piemērošanas pārbaudi attiecībā uz ķīmisku vielu testēšanu (turpmāk – Direktīva 2004/10/EK) prasības, kā arī saskaņā ar 2008.gada 16.decembra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr.1272/2008 par vielu un maisījumu klasificēšanu, marķēšanu un iepakošanu un ar ko groza un atceļ Direktīvas 67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr.1907/2006 (turpmāk – Regula 1272/2008) stāšanos spēkā.
Papildus nepieciešams precizēt noteikumu izdošanas tiesisko pamatu atbilstoši 29.10.2009. veiktajiem grozījumiem Ķīmisko vielu un ķīmisko produktu likumā.

	 2. Pašreizējās situācijas raksturojums

 

 
	Šobrīd spēkā esošajos Ministru kabineta 2002.gada 3.septembra noteikumos Nr.398 „Prasības laboratoriju darba kvalitātei un laboratoriju inspicēšanai” (turpmāk – MK noteikumi Nr.398) nav iekļauta Direktīvā 2004/9/EK noteiktā prasība par ziņojuma par labas laboratorijas prakses īstenošanu Latvijā iesniegšanu Eiropas Komisijai un konfidencialitātes nodrošināšanu.

	 3.  Normatīvā akta projekta būtība

 

 
	Noteikumu projektā noteikta kārtība, kādā turpmāk tiks sniegts ziņojums Eiropas Komisijai par labas laboratorijas prakses īstenošanu Latvijā, kā arī veikti atsevišķi redakcionāli precizējumi, lai precīzāk pārņemtu iepriekšminēto direktīvu prasības.
Līdz ar Regulas 1272/2008 stāšanos spēkā iepriekš lietotais termins „ķīmiskais produkts” tiek aizstāts ar vārdu „maisījums”. 

Papildus noteikumu projekts paredz precizēt noteikumu izdošanas tiesisko pamatu sakarā ar to, ka 29.10.2009. ir veikti grozījumi Ķīmisko vielu un ķīmisko produktu likumā, kā rezultātā likuma nosaukumā ir izslēgti vārdi "un ķīmisko produktu". 

	 4. Cita informācija
	  Nav attiecināms.


	 II. Kāda var būt normatīvā akta ietekme uz
sabiedrības un tautsaimniecības attīstību

	 1. Vispārēja ietekme uz sabiedrības un tautsaimniecības pārmaiņām
	Nav attiecināms.

	 2. Ekonomiskā ietekme:

2.1. makroekonomiskā vide;

2.2. preču un pakalpojumu ražošanas apjoms un kvalitāte;

2.3. cenas;

2.4. eksporta un importa apjoms;

2.5. konkurences apstākļi;

2.6. jauninājumi un pētījumi;

2.7. augstāka resursu izmantošanas efektivitāte
	 Nav attiecināms.

	 3. Ietekme uz uzņēmējdarbības vidi, administratīvajām procedūrām un administratīvo slogu komersantiem, pašnodarbinātajām personām, zemnieku un zvejnieku saimniecībām
	Noteikumu projektā iekļautās prasības pilnībā izriet no Eiropas Savienības tiesību aktiem un kopumā nerada ietekmi uz uzņēmējdarbības vidi un nepalielina administratīvo slogu.

	 4. Ietekme uz administratīvajām procedūrām un administratīvo slogu fiziskām personām
	 Nav attiecināms.

	 5. Sociālā ietekme:  

5.1. sociālās situācijas izmaiņas;

5.2. nodarbinātība
	 Nav attiecināms.

	 6. Ietekme uz vidi:

6.1. dabas resursu lietošana;

6.2. ietekme uz piesārņojošo vielu emisiju vidē;

6.3. darbības radītie atkritumi;

6.4. ķīmisko vielu produktu ražošana;

6.5. ietekme uz īpaši aizsargājamām sugām vai biotopiem;

6.6. ietekme uz īpaši aizsargājamām teritorijām;

6.7. cita veida piesārņojuma emisija vidē
	 Nav attiecināms.


	 7. Cita ietekme
	  


 

III un IV sadaļa nav attiecināma.

 
	V. Kādām Latvijas starptautiskajām saistībām 

atbilst normatīvais akts

	1. Saistības pret Eiropas Savienību
	1) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvas 2004/9/EK par labas laboratorijas prakses (LLP) pārbaudi un apstiprināšanu normas pārņemtas pilnībā;
2) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvas 2004/10/EK par normatīvo un administratīvo aktu saskaņošanu attiecībā uz labas laboratoriju prakses principu piemērošanu un šo principu piemērošanas pārbaudi attiecībā uz ķīmisku vielu testēšanu normas pārņemtas pilnībā.
Noteikumu projekts neparedz augstākas prasības, nekā norādīts Eiropas Savienības tiesību aktos.

	2. Saistības pret citām starptautiskajām organizācijām
	Nav attiecināms

	3. Saistības, kas izriet no Latvijai saistošajiem divpusējiem un daudzpusējiem starptautiskajiem līgumiem
	Nav attiecināms


	4. Atbilstības izvērtējums

1.tabula

	Attiecīgie Eiropas Savienības normatīvie akti un citi dokumenti (piemēram, Eiropas Tiesas spriedumi, vadlīnijas, juridiskās doktrīnas atzinums u.tml.), norādot numuru, pieņemšanas datumu, nosaukumu un publikāciju
	1) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvas 2004/9/EK par labas laboratorijas prakses (LLP) pārbaudi un apstiprināšanu;
2) Eiropas Parlamenta un Padomes Direktīvas 2004/10/EK par normatīvo un administratīvo aktu saskaņošanu attiecībā uz labas laboratoriju prakses principu piemērošanu un šo principu piemērošanas pārbaudi attiecībā uz ķīmisku vielu testēšanu.

	2.tabula

	Eiropas Savienības normatīvais akts un attiecīgā panta, daļas, punkta, apakšpunkta Nr.
	Latvijas normatīvā akta projekta norma un attiecīgā punkta Nr.
	Atbilstības pakāpe (atbilst/ neatbilst)
	Komentāri

	Direktīvas 2004/9/EK 4.panta 1. un 2.punkts
	20.punkts
	atbilst
	

	Direktīvas 2004/9/EK 4.panta 3.punkts
	16.punkts
	atbilst
	

	Direktīvas 2004/9/EK I pielikuma B daļas sadaļa „Iekārtas, materiāli, reaktīvi un paraugi”
	17.punkts
	atbilst
	

	Direktīvas 2004/9/EK I pielikuma B daļas sadaļa „Darba standartprocedūras”
	18.punkts
	atbilst
	

	Direktīvas 2004/9/EK I pielikuma B daļas sadaļa „Pētījuma veikšana”
	19.punkts
	atbilst
	

	Direktīvas 2004/10/EK I pielikuma I iedaļas 2.4.apakšpunkta 2. un 4.punkts
	9.punkts
	atbilst
	

	Direktīvas 2004/10/EK I pielikuma II iedaļas 1.1.apakšpunkta 2.punkta k) apakšpunkts
	6.punkts
	atbilst
	

	Direktīvas 2004/10/EK I pielikuma II iedaļas 1.2.apakšpunkta 2.punkta d) apakšpunkts
	7.punkts
	atbilst
	

	Direktīvas 2004/10/EK I pielikuma II iedaļas 1.2.apakšpunkta 2.punkta g) apakšpunkts
	8.punkts
	atbilst
	

	Direktīvas 2004/10/EK I pielikuma II iedaļas 3.3. apakšpunkta 1.punkts
	9.punkts
	atbilst
	

	Direktīvas 2004/10/EK I pielikuma II iedaļas 6.2.apakšpunkta 5.punkts
	10.punkts
	atbilst
	

	Direktīvas 2004/10/EK I pielikuma II iedaļas 7.punkta 4.apakšpunkts
	11. un 12.punkts
	atbilst
	

	Direktīvas 2004/10/EK I pielikuma II iedaļas 10. punkta d) apakšpunkts
	13.punkts
	atbilst
	

	Direktīvas 2004/10/EK I pielikuma II iedaļas 10. punkta e) apakšpunkts
	14.punkts
	atbilst
	


 

	 VI. Kādas konsultācijas notikušas,
sagatavojot normatīvā akta projektu

	 1. Ar kurām pilsoniskās sabiedrības un sociālo partneru organizācijām un citām iesaistītajām institūcijām konsultācijas ir notikušas
	  SIA „Standartizācijas, akreditācijas un metroloģijas centrs” Latvijas Nacionālais akreditācijas birojs

	 2. Kāda ir šo pilsoniskās sabiedrības un sociālo partneru organizāciju un citu iesaistīto institūciju pozīcija (atbalsta, iestrādāti to iesniegtie priekšlikumi, mainīts formulējums to interesēs, neatbalsta)
	   SIA „Standartizācijas, akreditācijas un metroloģijas centrs” Latvijas Nacionālais akreditācijas birojs uzskata, ka noteikumos Nr.398 ir jāmaina esošā terminoloģija un jāveic atsevišķi redakcionāli precizējumi atbilstoši Direktīvā 2004/9/EK un Direktīvā 2004/10/EK minētajam. 

	 3. Kāds konsultāciju veids un sabiedrības informēšanas pasākumi ir izmantoti
	  Noteikumu projekts pirms izsludināšanas Valsts sekretāru sanāksmē tika publicēts Vides ministrijas interneta mājas lapā www.vidm.gov.lv.

	 4. Konsultācijas ar ekspertiem
	  Nav notikušas

	 5. Cita informācija
	  Nav attiecināms


 

	 VII. Kā tiks nodrošināta normatīvā akta izpilde

	 1. Kā tiks nodrošināta normatīvā akta izpilde no valsts un pašvaldību puses – vai tiek radītas jaunas valsts institūcijas vai paplašinātas esošo institūciju funkcijas
	Jaunas valsts institūcijas netiks radītas un esošo valsts institūciju funkcijas netiks paplašinātas.

	 2. Kā sabiedrība tiks informēta par normatīvā akta ieviešanu
	  Noteikumu projekts pēc tā pieņemšanas tiks publicēts laikrakstā “Latvijas Vēstnesis” un iekļauts Normatīvo aktu informācijas sistēmā (NAIS).

	 3. Kā indivīds var aizstāvēt savas tiesības, ja normatīvais akts viņu ierobežo
	  Indivīds savas tiesības varēs aizstāvēt normatīvajos aktos noteiktajā kārtībā.


	 4. Cita informācija
	  Nav attiecināms
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