Sotsiaalministri maaruse ,,Tervise- ja tooministri 17. detsembri 2015. a maaruse nr 61 ,,Hea
laboritava nduetele vastavuse hindamise ja téendamise néuded ning kord“ muutmine“
seletuskiri

1. Sissejuhatus
1.1. Sisukokkuvéte

Maaruse muutmine on tingitud kemikaaliseaduse muudatuse joustumisest 1. septembril 2025,
millega maaratakse hea laboritava (edaspidi GLP) kontrollasutuseks Terviseamet. Maaruse
muudatustega ajakohastatakse Terviseameti kui GLP kontrollasutuse té6korraldust puudutavaid
satteid kooskdlas kemikaaliseaduse muudatustega. Maarusest jaetakse valja Terviseameti
kohustus esitada Sotsiaalministeeriumile laborite nduetele vastavuse kontrollimise tegevuskava ja
aruanne hea laboritava rakendamise kohta. Muudatused ei too kaasa sisulisi muudatusi laborite
ega teiste valiste osapoolte tegevuses.

1.2. Maaruse ettevalmistaja
Maaruse ja seletuskirja on koostanud Sotsiaalministeeriumi rahvatervishoiu osakonna ndéunik

Gerlin Lohmus (gerlin.lohmus@sm.ee). Maaruse juriidilise anallisi on teinud digusndunik Piret
Eelmets (piret.eelmets@sm.ee).

Maaruse on keeletoimetanud Rahandusministeeriumi Uhisosakonna dokumendihaldustalituse
keeletoimetaja Virge Tammaru (virge.tammaru@fin.ee).

1.3. Markused

Maarusega muudetakse kemikaaliseaduse § 7 16ike 3 alusel antud tervise- ja tddministri
17. detsembri 2015. a maarust nr 61 ,Hea laboritava nduetele vastavuse hindamise ja tdendamise
nduded ning kord“. Tehtavad muudatused on tehnilist laadi, tulenedes uue kontrollasutuse
maaramisest ja tema Ulesannetest.

Maarus ei ole seotud isikuandmete tootlemisega isikuandmete kaitse uldmaaruse tahenduses.
2. Maaruse sisu ja vordlev analiilis
Maarus koosneb kahest paragrahvist.

Maaruse § 1 punktiga 1 muudetakse maaruse § 5 I16iget 1, eemaldades Sotsiaalministeeriumile
hea laboritava rakendamise kohta aruande esitamise kohustuse. See kohustus ei vasta enam
kehtivale tdokorraldusele, kuna Terviseamet esitab nimetatud aruande otse Euroopa Komisjonile
ning see on vajaduse korral kattesaadav ka Sotsiaalministeeriumile. Vastavalt Euroopa
Parlamendi ja néukogu direktiivi 2004/9/EU heade laboritavade inspekteerimise ja kontrollimise
kohta (ELT L 50, 20.02.2004, Ik 28—43) artikli 4 punktile 2 tuleb aruanded edastada komisjonile
hiliemalt iga aasta 31. martsil.

Maaruse § 1 punktiga 2 jdetakse maaruse § 9 I16ikest 1 valja Sotsiaalministeeriumile laborite hea
laboritava nduetele vastavuse hindamise ja kontrollimise tegevuskava esitamise ndue, kuna
kehtivas tookorralduses puudub vajadus tegevuskava ametlikuks esitamiseks voi kinnitamiseks.
Praktikas toimub koostoo Terviseameti ja ministeeriumi vahel jooksvalt ning tegevuskava on
asjaomastele osapooltele kattesaadav ilma eraldi esitamise vajaduseta.

Maaruse § 2 satestab maaruse jdustumisaja, milleks on 1. september 2025. Jéustumisaeg on
seotud kemikaaliseaduse muudatuste jdustumisega.

3. Maaruse vastavus Euroopa Liidu digusele
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Maarus on kooskélas direktiiviga 2004/9/EU. Kaesolevad muudatused ei muuda direktiivi
ulevotmise ulatust ega sisu, vaid tapsustavad selle rakendamiseks vajalikku riigisisest
regulatsiooni. Muudatused ei reguleeri valdkonda direktiivist 2004/9/EU rangemalt ega loo uusi
kohustusi, mist6ttu ei ole tegemist direktiivi uue Ulevétmisega.

4. Maaruse méjud

Maaruse muudatustega ei kaasne sisulist mgju sihtrihmadele, vaid tegemist on digusselgust
suurendavate muudatustega, mille eesmark on tadpsustada kehtiva maaruse sénastust ning tagada
parem kooskodla kehtivate seaduste ja tédkorraldusega. Need ei muuda maaruse rakendusala ega
puuduta otseselt fUUsiliste voi juriidiliste isikute digusi ega kohustusi. Kontrollimenetluste sisu ega
[&biviimise pohimdtted ei muutu ning muudatused ei too kaasa uusi ndudeid laboritele ega teistele
osapooltele. Kontrollasutuse llesannete selgem sdnastamine ei too kaasa lisakulutusi ega néua
muudatusi senises tegevuskorralduses, vaid vahendab &igusliku ebaselguse tekkimise véimalust
ning toetab sujuvamat teabevahetust ja vastutuse selgemat jaotust.

5. Maaruse rakendamisega seotud tegevused, vajalikud kulud ja maaruse rakendamise
eeldatavad tulud

Maaruse rakendamisega taiendavaid tulusid ega kulusid riigiasutustele ei kaasne.

6. Maaruse joustumine

Maarus joustub koos kemikaaliseaduse muudatustega 1. septembril 2025.a.

7. Maaruse kooskolastamine, huviriihmade kaasamine ja avalik konsultatsioon

Teiste ministeeriumide ega ettevotjate tegevust maaruse muudatused ei mdjuta, seetdttu eelndude
infoslsteemi kaudu kooskdlastamisele ei esitatud. Maarus edastati Terviseametile kui valdkonna

kontrollasutusele arvamuse avaldamiseks. Kuna Terviseamet on Sotsiaalministeeriumi
valitsemisala asutus, ei ole ametlik arvamuse kisimine temalt néutav.



