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MISINIU [STATYMA (TAP-20-1312) (TAIS NR. 20-7942(2)
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Vilnius

Rengéjas: Ekonomikos ir inovacijy ministerija.
Tikslas: jgalioti Nacionalinj akreditacijos biurg atlikti jgaliotos kontrolés institucijos funkcijas.
Dabartiné situacija: 2020 m. sausio 28 d. priimtas Cheminiy medZiagy ir preparaty jstatymo
pakeitimo jstatymas, pagal kurj atitiktj geros laboratorinés praktikos principams vertina ir patvirtinimo
dokumentus iSduoda institucija, Vyriausybés jgaliota vykdyti geros laboratorinés praktikos principy
laikymosi kontrolés institucijos funkcijas.
Esmé: nustatyti, kad Nacionalinis akreditacijos biuras, vykdydamas geros laboratorinés praktikos
principy laikymosi kontrolés institucijos funkcijas:

e kiekvienais metais parengia geros laboratorinés praktikos principu jgyvendinimo ataskaita,
kurioje pateikia patikrinty laboratorijy sarasa, datas, kada buvo atlikti patikrinimai, trumpa

patikrinimo iSvady apibendrinima, ir ne véliau kaip iki kovo 31d., suderings su Ekonomikos ir
inovacijy ministerija, Sveikatos apsaugos ministerija ir Aplinkos ministerija, pateikia Europos
Komisijai;

e nustates, kad veikianti laboratorija teigia, kad laikosi geros laboratorinés praktikos principy, bet

faktiSkai jy nesilaiko ir tai gali pakenkti jos atliekamy tyrimy vientisumui ir autentiSkumui,
nedelsdamas prane$a Europos Komisijai;

e gaves informacijos i§ cheminiy medziagy valstybine kontrolg vykdancios institucijos, turin¢ios
pagrinda manyti, kad kitos Europos Sgjungos valstybés narés laboratorija teigia, kad laikosi
geros laboratorinés praktikos principy, taciau neatliko kokio nors tyrimo pagal gera
laboratorine praktika, praSo tos Europos Sajungos valstybés narés geros laboratorinés praktikos
principy laikymosi kontrolés institucijos atlikti tyrimo audita ar pateikti papildomos
informacijos, patvirtinancios tyrimo atitiktj geros laboratorinés praktikos principams.

Derinimas:

e derinta su Zemés iikio, Sveikatos apsaugos, Teisingumo, Aplinkos ministerijomis, Nacionaliniu
akreditacijos biuru;

e Zemés iikio ir Sveikatos apsaugos ministerijos derino be pastabuy;

¢ Nacionalinis akreditacijos biuras per nustatytg terming pastaby nepateiké;

e Aplinkos ir Teisingumo ministerijy pastabos, anot rengéjy, suderintos darbo tvarka;

e Vyriausybés kanceliarijos Teisés grupé 2020 m. liepos 27 d. iSvadoje Nr. NV-2077 pateiké
pastaby ir pasitilymy dél parengtojo projekto (be kita ko, sitilo nepriimti naujo nutarimo, o
pakeisti Siuo metu galiojant] nutarimg ir jgyvendinti Cheminiy medZiagy ir cheminiy preparaty
jstatymu Vyriausybei pavestus jgaliojimus).

Atitiktis Vyriausybés programai: tiesiogiai Vyriausybés programos nuostatos nejgyvendinamos.
Dalykinio vertinimo iS§vada: sitilytina klausimg aptarti Tarpinstituciniame pasitarime.
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