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304
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi

ze dne 3. prosince 1998,

kterou se stanovi pfipady, kdy se nevyZaduje vyvozni povoleni k vyvozu pomocnych litek,

podrobnosti o evidenci ndvykovych litek, pfipravki a prekursort

a o dokumentaci nivykovych litek

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 20
odst. 3, § 32 odst. 2 a § 33 odst. 2 zdkona &. 167/1998
Sb., o nivykovych litkich a o zm&né n&kterych dalsich
zdkont, (dile jen ,zdkon®):

CAST PRVNI

VYVOZ POMOCNYCH LATEK
BEZ VYVOZNIHO POVOLENI{

§1

K vyvozu pomocnych litek uvedenych v piiloze
&. 10 zdkona se nevyZaduje vyvozni povoleni, pokud se
nejednd o vyvoz pomocnych litek do zemi uvedenych
v pfiloze &. 1 této Vyhlé‘s'zy.

CAST DRUHA
EVIDENCE NAVYKOVYCH LATEK,
PRIPRAVKU A PREKURSORU

§ 2

Spoleénd ustanoveni o vedeni evidence

(1) Evidence o zachdzeni, dovozu a vyvozu
nivykovych litek, pfipravki a prekursort (dile jen
»evidence®) musi byt vedena tiplné, prikaznym zpii-
sobem tak, aby pravdivé zobrazovala skute&nosti, které
jsou jejim pfedmétem.

(2) Navykové litky a prekursory se oznauji ni-
zvem uvedenym v pfislu$né p¥iloze zikona; hromadné
vyribéné 16¢ivé ptipravky’) se oznaduji jen registrova-
nym nizvem.?)

(3) Evidence se vede ve vizanych knihich s o&islo-
vanymi listy (dile jen ,evidenéni kniha®), pokud se
déle nestanovi jinaf&. Evidenéni zdznamy se do evi-

denénich knih zapisuji v den, kdy nastala evidovand
skute&nost.

(4) Soulad evidenénich ziznamii se skuteénym
stavem se ovéfuje inventurou. Inventura se provadi

mési¢né podle stavu k poslednimu dni kalenddfniho
mésice. Provedeni inventury se zaznameni do evi-
denéni knihy s uvedenim Q;ta inventury, jmen, pfi-
jmeni, funkei a podpisti osob, které provécfély inven-
turu. V ziznamu o provedeni inventury se uvede po-
&atedn( stav sledovaného obdobi, celkovy pfijem a vy-
dej a stav ke dni inventury u viech sledovanych
polozZek. Zjisti-li se p¥i inventufe rozdil mezi skuteé-
nym a evicfenénfm stavem, sepiSe se inventurni proto-
kol, ve kterém se uvedou zji§téné rozdily v&etné jejich
zdGvodnéni, dile datum, jméno a pf¥ijmeni, funkce
a podpis osob, které providély inventuru.

(5) Opravy evidenénich ziznamii se provid&ji
tak, aby bylo moZno zjistit obsah piivodntho zdznamu
a opraveny ziznam se opati{ datem a jménem, pfijme-
nim, funkef a podpisem osoby, kterd opravu ziznamu
provedla.

§3
Evidenéni knihy

(1) Evidenéni kniha musi obsahovat:

a) obchodni jméno nebo nidzev a bydlidté fyzické
osoby nebo sidlo privnické osoby, kterd provo-
zuje ¢innost, o které je evidence vedena, popfipadé
oznadeni organizaéni slozky nebo &innosti, které
se evidence tyk4,

b) jméno a pfijmeni fyzickych osob, které zapisuji
evidenéni ziznamy do evidenénich knih, jejich
bydlisté a podpisovy vzor a datum, od kdy tyto
osoby provadéj{ evidendni ziznamy,

c) datum pfedini evidenéni knihy do pouZivdni
a ukonéeni pouZivéni,
olet listd s uvedenim &isla prvntho a posledniho

istu,

e) seznam evidovanych nivykovych litek, pfipravki
a prekursord s uvedenim &isel listli vyhrazenych
pro evidovéni jednotlivych nidvykovych litek, pfi-
pravki a prekursord.

1y § 2 odst. 3 a 11 zikona & 79/1997 Sb., o léivech a o zméndch a doplnéni n&kterych souvisejicich zikond.

2) § 9 odst. 1 pfsm. a) bod 1 a § 23 zdkona & 79/1997 Sh.
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(2) Evidenéni knihy mohou byt vedeny samo-
statné pro jednotlivé organizaéni slozky.

§4

Evidence pomoci vypocetni techniky

(1) Hotové hromadné vyribéné 1é&ivé pfipravky
obsahujici ndvykové litky uvedené v pfﬂolféc & 2,
&. 6 nebo & 7 zdkona lze evidovat pomoci vypoletni
techniky, pokud bude pofizena nejméné

a) jednou denn& bezpeénostni kopie datového sou-
boru,

b) dvakrit roéné archivni kopie datového souboru na
nepfepisovatelné paméfové médium s vyrobcem
garantovanou Zivotnosti zipisu nejméné 5 let.

(2) Evidence vedend pomoci vypoletni techniky
musi obsahovat:

a) nézev pfipravku,

b) datum p¥ijmu nebo vydeje,

c) &islo dokladu o pfjmu a vydeji,

d) oznaleni osoby & organizaéni slozky, od které
byly skladované pfipravky pfijaty, nebo oznadeni
osoby & organizaéni slozky, které byly sklado-
vané pfipravky vydiny,

e) mnoZstvi a 3arZi pfijatych nebo vydanych pfi-
pravki,

f) stav zdsob k poslednimu dni sledovaného obdobi.
Sledovanym obdobim se pro t&ely této vyhldsky
rozumi zejména &asové useky urlené pro prova-
déni inventur, povinnych hldSeni (§ 26 zdkona)
a kontroln{ &nnosti (§ 34 zdkona).

(3) Pokud je evidence vedena podle odstavcii 1 a2,
nemusi byt vedena podle § 3.

(4) Pfi vedeni evidence pomoci vypoletni tech-
niky se provadi inventura podle stavu 15 poslednimu
dni kalendifniho &tvrtleti. O provedeni inventury se
pofidi inventurni protokol, ktery obsahuje vysledek
inventury a zji§téné nesrovnalosti a ddle datum a jméno,
piijment, funkei a podpis osob, které providély inven-
turu.

§5

Vedeni evidence v 1ékarnach

(1) V 1ékérné se vede pfi zachizeni s ndvykovymi
litkami, pfipravky a prekursory, ke kterému se nevy-
Zaduje povoleni k zaciézem’ (§ 5 a 6 zikona), evidence
o nivykovych litkich zafazenych do ptilohy &. 1 nebo
&. 5 zikona v&etné pfipravki je obsahujfcfcﬁ.

(2) Vzor listu evidenéni knihy k vedeni evidence
podle odstavee 1 stanovi pfiloha &. 2 této vyhlasky.

(3) Evidence zachizeni s nivykovymi litkami,
{Jffpravky a prekursory, ke kterému se vyZaduje povo-
eni (§ 4 zdkona) k zachizeni, se Fidi § 7 této vyhlasky.

§é6
Vedeni evidence v ostatnich zdravotnickych
zafizenich, v zafizenich socidlni péce
a pfi poskytovini veterindrni péde

(1) V ostatnich zdravotnickych zafizenich, v zafi-
zenich socidlni péée a p¥i poskytovini veterindrni péle
se vede pfi zachdzeni s nivykovymi litkami, p¥{pravky
a prekursory, ke kterému se nevyZaduje povoleni k za-
chizeni (§ 4 zdkona), evidence o hromadné vyribénych
1é¢ivych pHpravcich obsahujicich nivykové litky uve-
dené v pfiloze &. 1 nebo & 5 zdkona.

(2) Upravu listu evidenéni knihy k vedeni evi-
dence podle odstavce 1 stanovi p¥iloha & 3 této vyhlas-
ky.

(3) Evidence zachizeni s nivykovymi litkami,
Ffl’pravky a prekursory, ke kterému se vyZaduje povo-

g

eni k zachdzeni (§ 4 zékona), se F{di § 7 této vyhlisky.

Evidence pfi vyrobé, zpracovini, baleni a skladovini
nivykovych latek, pfipravkd nebo prekursorti na
z4kladé povoleni k zachizeni s nimi

§7

(1) P#i vyrobg, zpracovini nebo baleni nivyko-
vych latek, pfipravki nebo prekursori na zkladé po-
voleni k zacllj-lézenf s nimi se vedou evidenéni zdznam
o ndvykovych litkich, p¥ipraveich nebo prekursorecg

a) vyrobenych,

b) pfijatych,

c) skladovanych,

d) vyskladnénych,

e) pfepracovanych,

f) spotfebovanych pfi vyrobé jinych nivykovych 13-
tek, pfipravkd nebo litek, které nejsou nivyko-
vymi litkami,

g) vykdzanych jako ztrity nebo odpad pfedpokli-
dané technologickym pfedpisem o vyrobé,

h) pfedanych ke zneSkodnéni nebo zneskodnénych,

i) chybgjicich nebo pfebyvajicich s uvedenim du-
vodu.

(2) Vzor listu eviden&ni knihy vyroby pfipravkd,
které obsahuji nivykové litky, stanovi pfiloha &. 4 této
vyhlasky.

(3) Vzor listu evidenéni knihy skladovini névy-
kovych litek, pfipravki a prekursori pro osoby, které
na zéklad& povolen{ k zachdzen{ vyribéji, zpracovivaji
nebo balf ndvykové litky, pfipravky nebo prekursory,
stanovi pfiloha & 5 této vyhlasky.

§ 8

(1) P#i skladovini ndvykovych litek, p¥ipravki
a prekursorti na zikladé povoleni k zachdzeni s nimi,
pokud nejde o postup podle § 5, 6 nebo 7, se vedou
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evidenéni zdznamy o skladovini nivykovych litek,
piipravki a prekursort.

(2) Vzor listu evidenéni knihy skladovini nivy-
kovych latek, pfipravkl a prekursorti stanovi pfiloha
&. 5 této vyhlasky.

CAST TRETI

DOKUMENTACE
§9

(1) Dokumentaci zachdzeni s nivykovymi lét-
kami, p¥ipravky a prekursory tvofi:

a) evidenéni knihy,

b) nosiée dat obsahujici data evidence vedené pomoci
vypodetni techniky,

¢) inventurni protokoly,

d) zdpisy o zne$kodnéni ndvykovych litek, pfi-
pravki a prekursorti (§ 14 zikona),

z

e) protokoly o ztrité nebo znifeni nivykové litky,
pfipravku nebo prekursoru,

f) zapisy o provedenych kontrolich (§ 34 zdkona),

g) veskerd ifedni rozhodnuti v&etn& zahraninich ty-
kajici se zachizeni s ndvykovymi litkami, p#i-
pravky a prekursory a jejich vyvozu a dovozu,
a dile vyvozu a dovozu makoviny,

h) stejnopisy hld3eni (§ 26 aZ 31 zékona),

i) dodaci listy a doklady o pHjmu nebo vydeji ni-
vykovych litek, pfipravki nebo prekursort,

j) doklady o pofizeni, prodeji &i vyfazeni tableto-
valky, draZzovactho kotle a granulaéniho kotle.

(2) V lékiarné se uchovidvi vedle dokumentace
uvedené v odstavci 1 kopie lékafskych pfedpisti s mod-
rym pruhem a kopie Zidanky s modrym pruhem (§ 13
odst. 2 zikona).

(3) V ostatnich zdravotnickych zafizenich nebo
zaFizenich dstavni sociilni péée se uchovévaji vedle do-
kumentace uvedené v odstavci 1 bloky pouZitych re-
cepti’) oznalenych modrym pruhem ‘a bloky pouZi-
tych Zidanek*) oznatenych modrym pruhem.

§ 10
Protokoly a z4pisy

Pfi pofizovini protokold a zdpisi podle § 9
odst. 1 pism. c), d) a e) se postupuje podle spoleénych
ustanoveni pro vedeni evidenénich zdznami (§ 2). Z3-
pisy podle § 9 odst. 1 pism. d) a e) musi vZdy podepsat
odpovédni osoba (§ 9 zikona).

§ 11

Uchoviviani dokumentace

Dokumentace zachdzeni s nivykovymi litkami,
piipravky a prekursory se uchovivi po dobu 5 let od
potizeni dokumentu, pop¥ipadé od posledniho zi-
znamu v ném podle toio, kterd z téchto skutednosti
nastala pozdéji.

§ 12
Utéinnost

Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem 1. ledna
1999.

Ministr:
MUDr. David, CSc. v. r.

) § 3 odst. 5 pism. b) vyhlasky & 343/1997 Sb., kterou se stanovi zptisob predepisovéni lé&ivych p¥pravkd, ndleZitosti

lékatskych ptedpisii a pravidla jejich pouZivani.
*) § 3 odst. 6 vyhlasky & 343/1997 Sb.



Pfiloha &. 1 k vyhlésce & 304/1998 Sb.

Pripady, ve kterych se vyzaduje povoleni k vyvozu pomocnych latek
(zemé urceni jsou oznaceny hvézdi€kou (*) v rubrice pfislusné pomocné latky)

Zemé uréeni

1

© Q

Mezindrodni nechranény nazev | © <l el 2 ol © - > | 2

o P © 9 £ -

(INN) v Eeském jazyce ..E ol 2 _'g' El 5] S .g =2 & .% g g g ] S 3 g o b P _
ol S| N & £ Bl O 2 o El 8| E| = | 5| s| 8 5| 8§ 8§ = C

ol — © © c Cl| =] = cl| = (2} — 1] c | - ] = I Oh-
2 5| 8| 2| 3| | 8| E| B| §| 5| 8| 2| &l 2| 2| §| 5| 5| & £ 2 )
< 0)nfWfS|T|T|O|E|E|¥[¥T|2| S Ea|ja|ja|ln d|lon = F P D
Aceton * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * *
Anhydrid kyseliny octové * * | * * * | *x [* * e |x | * x |x |x |x | *
Ether * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * * *
|Kyse|ina antranilova * * * * * * * *
|Kyse|ina fenyloctova * * * * * * * |
|Kyse|ina chlorovodikova LA L L I L L L * | x |x | * % % % e | % | | |x |x | *
|Kyselina sirova LA I L I I L I * | * * % | | * |x |= * *
|Manganistan draselny L I L I L L L * | * * | [x | x | % | * *
IMethylethylketon s e [« [+ [« = [+ [+ |+ 1= |+ |= PN P " "
Piperidin * * * * * * * |
Toluen * * * * * * * * * * * * * * * * * * *

Véetné soli uvedenych latek ve viech pfipadech, kdy existence takovych soli je mozng, s vyjimkou kyseliny chlorovodikové a kyseliny sirové.

8661 / POE ' MUONEZ BJII]S 90T BISED

€676 TUENS



Vzor listu evidenéni knihy pro lékarny

Pfiloha &. 2 k vyhlésce & 304/1998 Sb.

Pofadové &islo dokladu

v

Datum vydeje nebo p¥ijmu

Pfivydeiji
Jméno a adresa
Jméno a adresa predepisujiciho [ nemocného

P¥i pfijmu

Jméno a adresa dodavatele

kové latky

azev navyl
nebo HVLP, ktery
kové latky obsahuje

z
z

N
navyl

Jednotka
mnozstvi

Sl.&

3| 4

atd.

prevedeno z predchazejiciho listu: prijmy od pocatku obdobi

vydaje od poéatku obdobi

—

prevadi se na nasledujici list priimy od po€atku obdobi

vydaje od pocatku obdobi

3 4

atd.

8661 / $OE 2 NUONEZ BJIGS ¥676 BUBIG

90T E35¢D)
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Pfiloha &. 3 k vyhlasce &. 304/1998 Sb.

Vzor listu evidencni knihy ostatnich zdravotnickych zafizeni,
zarizeni socialni péce a pfi poskytovani veterinarni péce

Nizev OL L *, PL IL * (drubh, sila a velikost) :

Datum

Stav
Pii pijmu PouzZiti :
piijmu Piijem Vydej kusd,
lékaf nebo sestra
nebo serie bloku dodavatel ampulek,
a & Zidanky
vydeje Pii vydeji tablet
&. protokolu nemocny apod.
1 2 3 4 5 6 7

* OL I - omamné litky uvedené v piiloze &. 1 zdkona &. 167/1998 Sb.
* PL II - psychotropni litky uvedené v piiloze &. 5 zikona &. 167/1998 Sb.



Piiloha &. 4 k vyhléasce & 304/1998 Sb.

Vzor listu evidenéni knihy vyroby pfipravk(, které obsahuji navykové latky (NL)

Potadové
&islo
zapisu

Uginn4 litka prevzatd ze skladu

Datum
prevzeti

Mnozstvi v g

Cislo
propoustéciho
protokolu OTK

Cislo
vyrobené
Sarze

Datum pfedéani do
skladu hotovych
vyrobkl

MnozZstvi
predané skladu,
v poétu baleni

Skute&né vyrobni
zirdty v g NL,
prekursord

Odpad v g NL, prekursord,
pouzitelny k dalSi vyrob&
nebo prepracovéni

Pozndmka

Citelny podpis pracovnika
provédgjiciho zépis

9626 TUENS

3FZ BIqS

o

2 NUO

R
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Pfiloha &. 5 k vyhlasce & 304/1998 Sb.

Vzor listu evidencni knihy skladovani

Nazev navykové latky (NL), pfipravku a prekursoru

Datum | Cislo dokladt . Jméno a adresa MnozZstvi Mnozstvi | Stav z4sob
pfimu | (pfjmovych a Cislo 8arze dodavatele nebo pfijatych NL, | vydanych k

a vydejnich list() pfijemce pfipravk{ a NL, prislu$nému
vydeje perkursorl | pripravkd a datu

prekursord

Jednotkou mnoZstvi je u NL a prekursorti 1 gram a u pfipravki 1 baleni.
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305
VYHLASKA

Ministerstva Zivotniho prostiedi

ze dne 10. prosince 1998,

kterou se stanovi zisady spravné laboratorni praxe, postup pfi ovéfovini

jejich dodrZovini, postup pfi vydidvini osvédéeni a postup kontroly

dodrZovani z4sad sprivné laboratorni praxe
(z4sady sprdvné laboratorni praxe)

Ministerstvo Zivotniho prostfedi stanovi podle § 5
odst. 10 zdkona &. 157/1998 Sb., o chemick}’rcﬁ litkach
a chemickych pfipraveich a o zméné nékterych dalsich
zdkont, (dile jen ,zdkon®):

§1

Zisady sprivné laboratorni praxe (dile jen ,zi-
sady“) jsou uvedeny v pfiloze &. 1.

§ 2

(1) Prévnicki osoba nebo fyzicki osoba opriv-
nénd k podnikini (déle jen ,Zadatel”), kterd Zidd Mi-
nisterstvo Zivotniho prostfedi (d4le jen ,ministerstvo®)
o vydini osvédéeni o dodrZovini zisad (dile jen
»0svéd&eni), pfedloZi pisemny program zabezpe&eni
systému jakosti ve zkuSebnim zafizeni podle zisad
(ddle jen ,program®). ZkuSebni zafizeni je privnicki
nebo fyzicﬁé osoba oprivnénd k podnikini, kterd m4
potfebné vybaveni k providéni studii.

(2) Zadatel v programu predklida

a) doklady o pfipravenosti zkuSebniho zafizeni na-
pldnovat, provést, dokumentovat a archivovat stu-
dii o vlivu zkougené poloZky na zku3ebni systém,

b) doklady o ustaveni dtvaru zabezpeleni jakosti ve
zku$ebnim zaffzen,

c) jméno a pfijmeni osoby, kteri je za f{zeni dtvaru
zabezpeleni jakosti odpovédn4,

d) doklady o vymezeni rozsahu &innosti dtvaru za-
bezpedeni jakosti a zplisobu kontroly jejich do-
drZzovini,

e) popis organizaéniho za€lenéni dtvaru zabezpe&eni
jakosti ve zkuebnim zafizenf,

f) stanoveni kvalifikaénich pfedpokladi viech pra-
covnikil zkuSebntho zaF{zen,

g) tdaje o systému Fizeni dokumentace ve zkuSeb-
nim zafizend,
h) popis systému vnitfnich kontrol a auditi studif ve

zkuSebnim zafizeni, ktery providi jednotka za-
bezpedeni jakosti,

i) doklady o zplisobu zaji§téni vzdjemné informova-
nosti pracovnikll ve zkufebnim zafizeni o viech
okolnostech tykajicich se systému zabezpe&en ja-
kosti.

(3) Vzor Zidosti o ovéfeni dodrZzovini zisad je
uveden v pfiloze &. 2.

§ 3

Ovéfeni dodrZovéni zdsad se providi formou
kontroly zkuSebniho zafizeni nebo studie, kterou za-
jiStuje ministerstvo prostfednictvim jim z¥izené priv-
nické osoby.

§4

Vzor osvéd&eni, které se Zadateli vydévi, je uve-
den v pfiloze &. 3.

§5

(1) Kontrolu dodrZovini zdsad zajidtuje ve zku-
Sebnich zafizenich ministerstvo prostfednictvim jim
z¥izené privnické osoby formou periodickych kontrol
zkuSebniho zafizeni nebo studii.

(2) Zpriva o vysledku periodickych kontrol zku-
$ebniho zafizeni nebo studie obsahuje:

7 ¥z

a) nazev, sidlo a identifikaéni &islo zkuSebniho zafi-
zeni,

b) data, kdy byla provedena kontrola,

c) jména a pfijmeni pracovnikii, ktef{ se zilastnili
kontroly,

d) pfedmét kontroly,

e) zavéry a doporudeni tykajici se udéleni, zachovani
&i odejmuti osvédent,

f) stanovisko zku3ebniho zafizeni k zdvérim kon-
troly.

§ 6

Tato vyhlddka nabyvd déinnosti dnem 1. ledna
1999.

Ministr:
RNDr. Kuzvart v. r.
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ZASADY SPRAVNE LABORATORNI PRAXE

Zisady spravné laboratorni praxe se pouZivaji pfi
zkouSeni chemickych litek a chemickych pfipravkd,
pii nichZ se ziskévaji iidaje o jejich vlastnostech a bez-
pecnosti s ohledem na lidské zdravi nebo Zivotni pro-
stfedi. Mezi studie providéné podle zisad pat¥{ price
providéné v terénu.

Pro tdgely téchto zisad se rozumd:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

ZkuSebnim mistem - soudast zkuSebniho zafi-
zeni, v némZ se provadi urditd studie nebo jeji
Cast,

Studif — neklinick4 studie zamé¥end na ochranu
lidského zdravi a Zivotntho prostfedi, kterd
pfedstavuje pokus nebo fadu pokusd, pfi nichZ
je v laboratornich podminkich nebo v terénu
zkouména zkouSend poloZka za u&elem ziskini
idajii o jejich vlastnostech nebo bezpe&nosti.

Zadavatelem — osoba, kterd si objedndvi a fi-
nanéné zajituje studii.

Vedoucim studie — pracovnik, ktery zodpovidd
za celkové vedeni neklinické studie. Tato od-
povédnost zahrnuje schvileni pldnu studie a jeji
piipadné roziifeni, schvileni z4véreéné zprivy
a zajiSténi toho, Ze studie je providdéna podle
zdsad.

Vedoucim vé&deckym pracovnikem - osoba,
kterd v pfipadé studie providéné na vice mis-
tech md odpovédnost za uréitou etapu studie.
Odpovédnost vedouctho studie pfi vedeni celé
stugie nemiiZe byt pfenesena na vedouciho vé-
deckého pracovnika.

Programem zabezpefeni jakosti - systém
urleny k zaji§téni shody uZitych pracovnich
postupi se zdsadami.

Kritkodobymi studiemi — studie vedené v krit-
kém Zasovém rozmezi pomoci §iroce pouZiva-
nych rutinnich postupt.

Plinem studie — dokument, ktery definuje cil
a experimenty pldnované v rimei studie.

Doplitkem plinu studie — nezbytn4 a dokumen-
tovand zména pldnu studie po zahjjen{ studie.

Odchylkou od pldnu studie — nepfedpoklidané
a dokumentované odchylenf od planu studie po
zahjjen{ studie.

ZkuSebnim systémem - biologicky, chemicky
nebo fyzikilni systém nebo jejich kombinace,
které byly pouZity ve studii.

Primérnimi ddaji — vSechny prvotni ziznamy
a dokumentace nebo jejich ovéfené kopie, které
jsou vysledkem pivodnich pozorovéni a dal§ich

1.13.

1.14.

1.15.

1.16.

1.17.

1.18.

1.19.

1.20.

1.21.

2.1.

innosti béhem studie. Priméirn{ idaje mohou
byt uloZeny na magnetickych nosiéich, fotogra-
fiich, mikrofilmech, mikrofiich nebo mohou
byt namluveny na zvukové nosice.

ZkouSenym vzorkem - materidl ziskany ze
zku$ebniho systému ureny ke zkoumdni, ana-
lyze & uloZeni.

Dnem zahjjeni experimentli v rimci studie -
den, kdy se zalaly shromaZdovat prvni tdaje
ze studie.

Dnem zakonden{ experimentli v rdmci studie —
posledni den, kdy se je$té shromaZdovaly tdaje
ze studie.

Dnem poéitku studie — den, kdy vedouci studie
schvilil pldn studie.

Dnem ukonéeni studie — den, kdy vedoucf stu-
die schvilil zévéreénou zprivu.

Zkousenou poloZzkou - chemickd litka nebo
piipravek, které jsou pfedmétem studie.

Referenéni polozkou - poloZka pouZivani pro
srovnini se zkouSenou poloZkou.

Sarzi — specifické mnoZstvi nebo &st zkouSené
nebo referenénf polozky, které byly pfipraveny
b&hem definovaného vyrobniho cyklu takovym
zplsobem, kdy lze pfedpoklidat, Ze majf jed-
notné vlastnosti.

Vehikulem - litka, kterd slouZi jako nosig,
s nimZ se mich4, nebo v némZ se disperguje
nebo rozpousti zkouSend polozka k usnadnéni
jeji aplikace ve zkuebnim systému.

Organizace zku$ebniho zafizeni

Ve zku$ebnim zafizen{

a) jsou vedeny ziznamy o kvalifikaci, vzdéli-
véani, zkuSenosti a popisy price pro kazdého
vysokoskolského 1 technického pracovnika
déastnictho se na studii,

b) jsou zavedeny a dodrZoviny vhodné a platné
standardni pracovni postupy a schvileny
veskeré piivodni i pozménéné standardni
pracovni postupy,

c) je uplatnén program zabezpedeni jakosti,
v&etné urdeni osob odpovédnych za tento
program, a to, aby zabezpe&eni jakosti se
provadélo v souladu se zdsadami,

d) je pro kaZdou studii jmenovan jako vedouci
pracovnik s nileZitym vzdélinim, vycvikem
a zkuSenosti; jmenovini se uskuteéni pfed
zapoletim studie,

e) je, v pfipadé studie providéné na vice mis-
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2.2.

tech, jmenovan vedouci védecky pracovnik,
ktery mi odpovidajici vzdé&lani a zkuSenosti
pro vedeni urdité etapy studie.

vv s

Vedoucf studie je nejvy3$im stupném Fizeni stu-
die, ktery ma odpovédnost za celkové vedeni
studie a za z4véreénou zprivu o vysledcich stu-

die.

2.2.1. Vedoucf studie:

2.3.

24.

3.1.

3.2.

3.3.

a) schvaluje plén studie a jakékoli jeho doplitky
podepsinim plinu studie s uvedenim data
podpisu,

b) zajistuje, Ze dtvar zabezpeleni jakosti mi
v¢as k dispozici kopie pﬁ’mu studie v&etnéd
jeho dopliikd,

c) zajidtuje, Ze plin studie a standardni pra-

covni postupy budou pfistupné vem oso-

bidm ticastnicim se studie,

zajistuje, Ze je v pldnu studie providéné na

vice mistech jmenovan vedouci védecky pra-

covnik a Ze jsou identifikovdna vSechna zku-

Sebnf zaffzenf a zkuSebni mfista, v nichZ stu-

die probihi,

e) zajidtuje, Ze jsou postupy specifikované
v plénu studie dodrZzoviny, Ze je posouzen
a dokumentovin vliv jak}’rchkofiv odchylek
od pldnu studie na jakost a nenarugenost stu-
die a Ze jsou potvrzeny jakékoliv odchylky
od standardnich pracovnich postupd,

f) zajituje, Ze jsou veskeré ziskané primirni
ddaje plné dokumentovény a zaznameniny,

g) podepisuje zivérednou zprivu o vysledcich

studie, a tim pfebird odpovédnost za platnost

viech uvedenych ddajd,

zajituje, Ze ithned po skon&eni nebo poza-

staveni studie jsou plin studie, zdvérednd

zpriva o vysledcich studie, primdrni ddaje

a dal3{ podpiirny material arcllj-livovény.

d

~—

h

~

Vedouci védecky pracovnik zajistuje, Ze uréené
&asti studie, za které odpovidé, jsou vedeny
v souladu se zésadami.

Pracovnici podilejici se na studii dodrZuji bez-
peénostni pfedpisy a oznamuji vedoucimu stu-
die jakékoliv zmény svého zdravotniho stavu
nebo pouZivini 1ékd, které by mohly ovlivnit
vysledky studie.

Program zabezpedeni jakosti

ZkuSebni zaf{zeni m4 dokumentovany program

zabezpedeni jakosti k zajiiténi dodrZzovén{ z4-

sad pfi provadéni studie.

Program zabezpeleni jakosti je vypracovivin

osobami, které se nedéastni na providéni studie.

Utvar zajistujici plnéni programu zabezpeZeni

jakosti

a) udrZuje kopie vSech schvilenych plind stu-
dii, standardnich pracovnich postupi, které

4.1.

4.2.

4.3.

se pouZivaji ve zkuSebnim zafizen{ a mi p¥i-
stup k harmonogramu providénych studi,

b) ovéfuje a dokumentuje, Ze jsou v plénu stu-
die zahrnuty viechny 1daje potfebné k do-
drZovini z4sad,

c) providi kontroly, zda jsou studie vedeny
v souladu se zdsadami. Tyto kontroly maji
rovnéZ zjistit, zda byly plény studif a stan-
dardni pracovni postupy poskytnuty ostat-
nim pracovnikim a zd); jsou dodrZovény.
Kontroly se rozdéluji do t¥ kategorii, coz
se uvddi v standardnim pracovnim postupu
dtvaru zabezpeden{ jakosti:

- kontroly studie
- kontroly zku$ebniho zaf{zeni
— kontroly metod a postupti,

d) kontroluje zdvéreéné zprivy s cilem ovéfit,
Ze metody, postupy a pozorovini jsou
sprivné a dplné popsiny a Ze vysledky stu-
dli)e uvedené ve zpravé odpovidajf primirnim
tddajtm,

e) poddvd statutirnimu zdstupci zkuSebniho
zaf{zeni a vedoucimu studie, pop¥ipadé ve-
doucimu védeckému pracovnikovi pisemnou
zprivu o vysledcich kontroly,

f) vypracovivi a podepisuje prohléSeni, které
se pfikldd4 k zdvéreéné zprivé o vysledcich
studie, upfesiiujici datum a druh provedené
kontroly a datum, kdy byly vysledky kon-
troly pfedloZeny vedoucimu zku3ebniho za-
fizeni a vedoucimu studie. ProhléSeni rovnéz
potvrzuje, Ze vysledky studie v zdvére&né
zprivé odpovidaji piivodné ziskanym dda-
jum.

Zkusebni za¥izeni

ZkuSebn{ zaf{zeni m4 vhodnou velikost, kon-
strukei a umisténi, aby se splnily poZadavky
studie a zabranilo se nepfiznivym vliviim, které
by naruiily platnost studie; pfi tom m4 dosta-
teény poet mistnosti nebo prostord, aby se za-
jistilo oddéleni zku3ebnich systémi a oddéleni
jednotlivych projektii, ve kterych se pracuje
s litkami nebo organismy, o nichZ je znimo
nebo jsou podez¥elé, Ze jsou biologicf{y nebez-
pecné.

Skladovac{ mistnosti nebo prostory jsou oddé-
leny od mistnosti nebo prostorti, v nichZ jsou
umistény zkuSebni systémy, a musi zabezpeéit
nileZitou ochranu pfed zamofenim Zivymi
organismy, kontaminaci, pop¥. jinym naruSenim
podminek prostfedi. Pro diagnostiku, léZeni
a kontrolu onemocnéni biologickych zku3eb-
nich systémi jsou k dispozici vhodné mistnosti
nebo prostory.

Mistnosti nebo prostory pro pfijem a skladovani
zkoudenych a referenénich poloZek jsou oddé-
leny od prostor uréenych pro pfipravu smési
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4.4.

4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

6.3.

téchto ldtek s vehikulem, aby se zabrinilo kon-
taminaci nebo zdménim.

Skladovaci mistnosti nebo prostory pro zkou-
§ené polozky jsou oddéllz.ny od mistnosti,
v nichZ se nachdzeji zkuSebni systémy. Jsou
vhodné pro uchovdni identity, koncentrace,
&istoty a stability testovanych a referenénich 14-
tek a zajisti bezpe&né uloZeni nebezpednych 14-
tek.

Pro bezpeéné uloZeni a vyhledivini ddajd,
zpriv o vysledcich studii, vzorki zkouSenych
a referenénich poloZek a litek je v kazdém zku-
$ebnim zafizeni k dispozici archiv.

Piistroje, materidly a ¢inidla

Pfistroje, v&etné validovanych poéitaéovych
systémi, pouZivané pro vytvofeni, ukla’:g;inf
a vyhledivin{ ddajl, stejné jako zafizeni pro
kontrolu a fizeni faktorid okolniho prostfedi vy-
znamnych pro studii, se vhodn& umistuji, jsou
vhodného typu a odpovidajici vykonnosti.
Pfistroje pouZivané pfi studii se pravidelné& kon-
trolujf, &isti, udrZujf a kalibruji podle standard-
nich pracovnich postupi. Ziznamy o téchto
innostech se uchovévaji. Kalibrace, pokud je
to moZné, mi ndvaznost k ndrodnim nebo
mezinirodnim etaloniim.

Pfistroje a materidly pouZivané pHi studii nesmi
mit rudivy vliv na zkuSebni systém.
Chemikilie, &inidla a roztoky jsou ¥4dn& ozna-
eny, aby bylo moZné identifikovat jejich ndzev
(popt. véetné jejich koncentrace a pfipravy), da-
tum spotfebni lhity a specifické pokyny pro
skladovdni. Rovnéz jsou k dispozici tdaje
o zdroji, datu pfipravy a stabilité. Spotfebni
lhitu lze prodlouZit na zdkladé dokumentova-
ného hodnocen{ nebo analyzy.

Zkusebni systémy

Pfistroje pouZivané pro méfeni fyzikilnich
a chemickych wdaji jsou vhodné umistény,
vhodného typu a odpovidajici vykonnosti; pfi
tom je tfeba zajistit nenaruSenost fyzikilnich
a chemickych zkuSebnich systémi.

Pro umisténi, zachizen{ a pé&i o biologické
zkuSebni systémy se zavdd&ji, udrZuji a doku-
mentuj{ néfeiite’ podminky.

Nové ziskané zvifeci a rostlinné zkusebni sy-
stémy se oddéluji do té doby, neZ se vyhodnoti
jejich zdravotni stav. V p¥ipad& vyskytu jakého-
koli neobvyklého thynu nebo nemocnosti se

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

nesmi p¥isluini dodévka pouZit pro studiia v ta-
kovém pfipadé musi byt se zkuSebnim systé-
mem naklidino v souladu se zvliStnimi p¥ed-
pisy.') V den zahdjenf experimenté v rdmci stu-
die se zkuSebni systémy nachizeji ve stavu
prostého nemoci nebo podminek, jeZ by nepfi-
zniv€ ovlivnily vedeni studie. ZkuSebni systé-
my, které bé’gem providéni studie onemocni
nebo se zrani, se oddé&luji a 1é&, pokud je to
nezbytné pro nenaruSeny prubéh studie. Jaki-
koli diagnéza nebo 1é&ba providénd pfed nebo
béhem studie se dokumentuje.

Ziznamy o zdroji, dni a stavu pfijimaného zku-
$ebniho systému se archivuji.

Biologické zkuSebni systémy se musi pfed za-
hijenim experimentd v rimci studie bé’ﬁem pfi-
méfené doby pfizpiisobit podminkdm prostfedi
zkuSebniho zafizeni.

Udaje pottebné pro nileZitou identifikaci bio-
logickych zku‘s'egnfch systémil se uvid&ji na
schrinich, v nichZ jsou pfechovdviny (klecich,
nidobéch, obalech apod.). Jednotlivé zkuSebni
systémy se, pokud je to moZné, p¥i vyjmuti ze
schrinek oznauji samostatné.

Schriny pro zkuSebn{ systémy se pravideln&
gisti a podrobuji sanitaci. ]a]Z}’rkoli materidl,
ktery pfijde do styku se zkuebnim systémem,
nesmi byt kontaminovén v takovém stupni, jenZ
by nepfiznivé ovlivnil vysledek studie. Pode-
stylka pro zvifata se méni podle chovatelské
praxe. PouZivini prostfedkii k hubeni §kidcd
se dokumentuje.

ZkuSebni systémy pouZivané ve studiich vede-
nych v terénu se umistuji zptisobem, ktery za-
bréni nepf{znivému ovlivnéni studie pisobenim
postfiku a pfedchoziho pouZiti pesticidd.

Zkousené a referenéni polozky

ZkuSebni zafizeni vede a udrZuje ziznamy
o charakterizaci zkouSené a referenéni poloZzky,
datu p¥ijmu, ziruén{ lhitg, ziskaném mnoZstvi
a mnoZstvi pouZitém pfi studii.
ZkuSebni zafizeni vede a udrZuje postupy pro
zachdzeni se zkouSenymi a referenénimi poloz-
kami a jejich vzorkovani a skladovini, aby se
v§emoZné zajistila jejich homogenita a stabilita
a pfedeslo se jejicf-l moZné kontaminaci nebo
ziméne.
Obaly se zdsobnimi zkouSenymi a referenénimi
olozkami nesou identifikaéni iidaje, spotfebni
Fhﬁtu a specifické podminky skladovéni.
Kazdi zkouSend a referenéni polozka je identi-

1y § 5 a 16 zikona & 246/1992 Sb., na ochranu zvi¥at proti tyrini, ve znéni pozd&jiich predpist.
§ 11 vyhlasky & 311/1997 Sb., o chovu a vyuZiti pokusnych zvitat.
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7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.4.1.

8.4.2.

fikovdna napt. kédem, registraénim &islem CAS
(Chemical Abstracts Service Registry Number),
ndzvem, biologickymi parametry apod.

Pro kaZdou studii je znima identita zkouSené
nebo referenéni polozky, v&etné &isla SarZe, &is-
toty, sloZeni, koncentraci nebo dal§ich paramet-
rd, jimiZ je kaZd4 3arZe definovéna.

V pfipadech, kdy je zkouSens poloZzka dodéna
zagavatelem, je stanoven postup vypracovany
spoleéné zadavatelem a zkuSebnim zafizenim,
kterym se ovéfuje identita zkuSebni poloZzky
pouzivané ve studii.

Pro viechny studie musi byt znima stabilita
zkoudenych a referenénich polozek v podmin-
kach jejich skladovéani.

Pokud je zkouSeni polozka podivina nebo
aplikovéna ve vehikulu, je stanovena homoge-
nita, koncentrace a stabifita zkoudené polozky
v tomto vehikulu. Pro zkou$ené poloZky pouZi-
vané pii studiich v terénu (napf v nddrZich) lze
tyto parametry stanovit pomoci oddé&lenych la-
boratornich pokusi.

Pro viechny studie se z kaZdé SarZe zkouSené
polozky musi uchovat vzorek pro analytické
tdely.

Standardni pracovni postupy

ZkuSebn{ zaf{zeni m4 vlastni pisemné schvilené
standardni pracovni postupy, které popisuji za-
bezpedeni jakosti a zaruduji neporuSenost tidajii
ziskanych timto zaf{zenim.

V kaZzdém oddé&leném dtvaru nebo prostorech
zkuSebniho zafizeni jsou k dispozici platné
standardni pracovni postupy vztahujici se}l){ &in-
nostem v nich providénych. Publikované kniz-
ni texty, &lénky a pfrutky lze pouZivat jako
dodatky k témto standardnim pracovnim postu-
pum.

Odchylky od standardnich pracovnich postupti
pro danou studii se dokumentuji a schvaluji ve-
doucim studie, popf. vedoucim védeckym pra-
covnikem.

Standardni pracovni postupy jsou k dispozici
zejména pro tyto druhy &innosti zkuebniho za-
fizeni.
ZkousSené a referenéni polozky
ffjem, identifikace, oznadeni, zachizeni s po-
oZzkami, vzorkovin{ a skladovini.
Pfistroje, materidly a &inidla
a) pkistroje,
pouZivéni, idrZba, &ifténi a kalibrace,
b) poditaéové systémy a programy,
validace, provoz, udrzba, bezpeénost, fizeni
zmén a zilohovini,
¢) materidly, ¢inidla a roztoky,

8.4.3.

8.4.4.

8.4.5.

8.4.6.

8.4.7.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

piiprava a oznadeni, uchovivini, ovéfeni
identity.
Pracovnici: poZadované odborné schopnosti,
vycvik a vzd%lévénf.
UdrZovani zdznamd, vypracovini zpriv o vy-
sledcich studii, ukldddni a vyhled4vani daji,
identifikace studii pomoc{ kédovanych znaki,
shromaZdovini lidzjﬁ, piiprava zpriv o stu-
diich, registrace zkuSebnich systémti, zachdzeni
s idaji, v&etn& pouZivini poéitalovych systé-
ma.

ZkuSebni systém

a) pfiprava prostori a podminek prostfedi
v prostorech pro zku3ebni systém,

b) postupy pro ptijem, pfepravu, umisténi, cha-
rakterizaci, identifikaci a pééi o zkuSebn{ sy-
stémy,

c) pfiprava zku$ebnich systémd, jejich pozoro-
véni a zkouméni p¥ed, v priibéhu a po ukon-
denf studie,

d) zachidzeni s jedinci zkuSebniho systému,
u nichZ bylo zji§t&€no onemocnéni nebo uhy-
nuti b&hem studie,

e) shromaZdovani, identifikace a zachdzen( s la-
boratornimi vzorky v&etn& nekropsie a histo-
patologie.

Postupy zabezpedenf jakosti

innost dtvaru zabezpedeni jakosti p¥i plino-
véni, providdéni a dokumentovini kontrol a vy-
pracovani zpriv o téchto &nnostech.

Archivace: co se m4 archivovat, kdo je odpo-
v&dnd osoba, kde je umistén archiv, archivaéni

¥ad.
Provedeni studie

Pfed zahdjenim kaZdé studie je v pisemné formé
vypracovan plin studie. Pln studie je schvilen
podpisem vedouciho studie a vedoucim dtvaru
zabezpedeni jakosti je ovéfeno splnéni zdsad.
Pldn studie se schvaluje podpisem statutirniho
zéstupce zkuSebntho zafizeni a zadavatelem
studie.

a) Doplitky pldnu studie jsou schvileny vedou-
cim studie podpisem s uvedenim data a archi-
vovéany spolu s plinem studie.

b) Odchylky od plénu studie se neprodlené do-
kumentuji a schvaluji vedoucim studie, po-
ptipadé vedoucim védeckym pracovnikem
podpisem s uvedenim data a pfislusnid doku-
mentace se archivuje spolu s primdrnimi
idaji.

Pro kritkodobé studie lze pouZit vieobecny

pldn studie s dodatky specifickymi pro danou

studii.

Plan studie obsahuje tyto tdaje:
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9.4.1. Nizev studie, identifikaci zkou3ené a referenén{

polozky

a) popisny nizev,

b) objasnéni podstaty a déelu studie,

c) identifikace zkouené polozky pomoci
kédu nebo ndzvu (nidzvoslovim IUPAC,
registraénim &islem CAS, biologickymi pa-
rametry atd.),

d) pouzitd referenéni poloZka.

9.4.2. Udaje o zadavateli studie a zkuebnim zafizeni

94.3.

94.4.

94.5.

a) jméno a adresa zadavatele,

b) ndzev a adresa zkuSebniho zafizenf a zku-
$ebnich mist d&astnicich se provedeni stu-
die,

¢) jméno vedouciho studie,

d) jméno a adresa vedouctho védeckého pra-
covnika a & st studie, pro kterou byl ve-
douci védecky pracovnik jmenovin vedou-
cim studie a ziskal tak odpovédnost za ve-
deni této &sti studie.

Casové tdaje

a) datum schvéleni plinu studie podpisem ve-
douctho studie. Datum schvélen{ pldnu stu-
die podpisem vedouciho zkuSebniho zafi-
zenf a zadavatelem studie,

b) pfedpokliddané terminy zahdjeni a ukonden{
experimentiln{ &isti studie.

ZkuSebni{ metody

Odkaz na dokumentované postupy providéni

zkousek.

Dal3i tidaje

a) zdivodnéni vybéru zkuebniho systému,

b) charakteristika zkuSebnitho systému, napt.

druh, kmen, podkmen, zdroj, JarZe, pocet

a rozmez{ hmotnosti jedincd, pohlavi, staf{

a dalsf vhodné tddaje,

zplsob podévin{ cfévek a zdivodnén{ jeho

volby,

velikost dévky, popf. koncentrace, &etnost

a doba podivini nebo aplikace,

podrobné ddaje o pllz’mu experiment,

v&etné popisu &asového rozvrZeni studie,

vSech metod, materidld a podminek, druhu

a Cetnosti analyz, méfeni, pozorovini

a zkoumadni, které budou provedeny, a popt.

opis statistickych metod, které se pouZziji

i vyhodnocovani dat.

9.5. Vedeni studie.

9.5.1.

9.5.2.
9.5.3.

Kazd4 studie je jednoznaéné identifikovina.
Veskeré materialy, které jsou polozkami studie,
museji mit shodné oznadeni. ZkouSené vzorky
studie museji byt identifikovany tak, aby se do-
lozil jejich piivod. Takovd identifikace umoz-
fiuje ndvaznost vzorku a studie.

Studie se provid{ podle plinu studie.

Veskeré tidaje ziskané b&hem studie se zazna-
mendvaji. Tyto ziznamy museji byt podepsiny

9.5.4.

9.5.5.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.
10.6.1.

10.6.2.

celym jménem nebo inicidlami pracovnika,
véetné uvedeni data.

Jakékoli zména v plivodnich tdajich se providi
s uddnim divodu takové zmény zpisobem,
ktery nenarudi pfedchozi ddaj. Tyto ddaje se
podepisuji celym jménem nebo inicidlami pra-
covnika, jenZ tyto zmény provedl, vietn& uve-
denf data.

Udaje p¥imo vklidané do potitade jsou identi-
fikoviny pracovnikem odpovédnym za tuto
&innost. Ndvrh poéitaéového systému umoZiu-
je, aby se vZdy pfi providén{ auditu nebo kon-
troly ukdzalo, zda vSechny zmé&néné ddaje ne-
narufily pivodni ddaje.

Zpriva o vysledcich studie

Zivéredeni zpriva o vysledcich se vypracoviva

pro kaZdou studii. V pfipadé kritkodobych stu-

dif 1ze pfipravit standardizovanou zivéreénou
p

zprivu s doprovodnym dodatkem specifickym

pro danou studii.

Zprivy vypracované vedoucimi védeckymi pra-
covniky nebo ostatnimi fratmvm’ky podepisuji
ti, ktef{ se na studii podileli.

Vedoucf studie podepisuje a datuje zivére¢nou
zprivu o vysledcich studie, &imZ p¥ebiri odpo-
védnost za platnost uvedenych ddaji. Uvidi se
rozsah dodrZeni zisad.
Opravy a dodatky k zdvéreéné zprivé jsou ve
form& doplitkd. Dopliky jasn& urluji diivod
pro takové opravy nebo dodatky a jsou pode-
psény a datovdny vedoucim studie.
Pfepracovini zivéreéné zprivy o vysledcich do
formy poZadované registraénimi nebo legisla-
tivnimi orginy neznameni opravu, dodatek
nebo doplnék k zivéreéné zprivé, pokud pfe-
pracovani zpriva obsahuje diivod pfepracovini
a odkaz na zivéreénou zprivu.
Zivéreéns zpriva obsahuje zejména tyto ddaje:
Nizev studie, identifikaci zkouSené a referenéni
polozky
a) popisny nizeyv,
b) identifikace zkougené poloZzky pomoci kédu
nebo ndzvu (ndzvoslovim IUPAC, registraé-
nim &islem CAS, biologickymi parametry
atd.),
identifikace referenéni polozky pomoci ni-
zvu,
charakterizace zkouSené poloZky, vdetné
ddaji o &istotd, stabilité a homogenité.
Udaje o zadavateli studie a zkusebnim zafizen{
a) jméno a adresa zadavatele,
b) ndzev a adresa zku3ebntho zafizenf a zku3eb-
nich mist d&astnicich se provedeni studie,
¢) jméno vedouciho studie,
d) jméno a adresa vedouctho védeckého pra-

€)
d)
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10.6.3.

10.6.4.

10.6.5.

10.6.6.

10.6.7.

covnika spolu s oznalenim &isti studie, za
kterou byl odpovédny,

e) jména a adresy Fracovm’kﬁ, ktef{ se diléimi

zprivami podile
Zpravy.
Casové ddaje: Dny zahdjeni a ukon&eni expe-
rimentlni &dst studie.
Prohl43eni ditvaru zabezpedeni jakosti uvadéjici
dny, kdy byly provedeny kontroly, typy kon-
trol a data, kdy byly vysledky kontrol pfedlo-
Zeny vedoucimu zkuSebniho zafizeni, vedou-
cimu studie a vedoucim védeckym pracovni-
kiim. Toto prohlédsen{ rovnéZ potvrzuje, Ze vy-
sledky v zdvéreéné zprivé odpovidaji plivod-
nim tddajim.
Popis materidlé a zkuSebnich metod
a) popis pouZitych materiild,
b) popis zkuSebnich metod,
¢) odkaz na dokumentované postupy pro pro-
vadéni zkousek nebo na jinou metodu.

Vysledky

a) souhrn vysledkd,

b) vSechny informace a tidaje poZadované pli-
nem studie,

c) uvedeni vysledkd, v&etné vypoltd a vy-
znamnych statistickych tdajt,

d) vyhodnoceni vysledkd, diskuse a z4vér.

UloZeni

Misto, kde se uklid4d plin studie, vzorky

zkoudené a referendni poloZky, pivodni ddaje

a z4vérena zpriva o vysledcich studie.

i na vypracovini zivérecné

11.2.

11.3.

UloZeni a uchovavani zaznami a materidlt

. Dile uvedené zdznamy a materidly se uchovi-

vaji po dobu stanovenou zvldstnimi predpisy?)

a) plén studie, pivodni idaje, vzorky zkougené
polozky a zivéreéni zpriva o vysledcich
studie,

b) zdznamy vSech kontrol provedenych jednot-
kou zabezpe&eni jakosti i kontrol hlavniho
pldnu studii zku3ebniho zaf{zen,

c) zdznamy o dosaZeném vzdéldni, vycviku,
zkuSenostech a popisy pracovni &innosti
pracovnikd,

d) zéznamy a zprivy o ddrzbé& a kalibraci p#-
strojd,

e) dokumentace o validaci poéitadovych systé-
mu,

f) slozka se v¥emi standardnimi pracovnimi
postupy pouZivanymi v minulost,

g) zdznamy o sledovini okolniho prostfedi.

Pokud jsou vzorky zkouSenych a referenénich
poloZek a zkou$ené vzorky z jakychkoli pFi€in
zlikvidoviny pfed uplynutim poZadované doby
uloZeni, musi se takovy postup dokumentovat
a odiivodnit. Vzorky zkouSenych a referenénich
poloZek se uchovivaji pouze po dobu, kdy je-
jich jakost odpovidi poZadavkim analyzy.
Pokud zku$ebni zafizeni nebo pracoviité po-
skytujici sviij archiv odstoupi od smlouvy
a nemi Z4idného privniho nistupce, archivni
materidl se pfevede do archivu zadavatele stu-
die, nestanovi-li zvl4$tni pfedpisy jinak.?)

2) Napt. zikon &. 97/1974 Sb., o archivnictvi, ve znén{ pozdgjsich predpis.
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Pfiloha &. 2 k vyhlasce & 305/1998 Sb.

Zidost

o ovéfeni dodrZovini zdsad sprivné laboratorni praxe

Zadatel:

Adresa:

ICO: DIC:
Statutdrni zdstupce zkuSebntho zafizeni:

Cislo oprévnéni k podnikatelské &innosti: Vydal:

(1) Ziddm o ové¥eni dodrZovani zdsad sprivné laboratorni praxe ve vy$e uvedeném zkuSebnim zafizeni.

(2) Prohlasuji, Ze pracovnikiim privnické osoby zfizené Ministerstvem Zivotniho prostfedi podle § 3 vyhlisky,
sledujici dodrZzovén{ zdsad sprivné laboratorni praxe, umoZnim provést veskeré ikony potfebné k ovéfeni
dodrzovini zdsad sprivné laboratorni praxe.

(3) Pfikliddm vypis z evidence Rejstiiku trestii statutirntho zdstupce zkudebniho zafizen.

Datum podéni Zddosti: Podpis statutdrniho zdstupce:
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Pfiloha &. 3 k vyhlasce & 305/1998 Sb.

VZOR
Ministerstvo Zivotniho prostfedi

(identifikace zkuSebniho za¥{zeni véetné ICO)

Osvédceni
o dodrZovani zisad spravné laboratorni praxe

Podpis odpovédného pracovnika MZP: Razitko:
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306
VYHLASKA

Ministerstva Zivotniho prostiedi

ze dne 10. prosince 1998,

kterou se stanovi postup hodnoceni rizika nebezpeénych chemickych litek
pro Zivotni prostiedi

Ministerstvo Zivotniho prostfedi stanovi podle § 9
odst. 4 zdkona &. 157/1998 Sb., o chemick}’rcﬁ litkach
a chemickych pfipraveich a 0o zméné nékterych dalsich
zdkont, (dile jen ,zdkon®):

§ 1

Utelem vyhldsky je stanovit postup hodnocenf
ekologického rizika litek, které svym charakterem
predstavuji zdvaZné riziko pro Zivotni prostfeds;') se-
znam téchto litek stanovi zvlastni predpis.”?)

§ 2
Pro tdgely této vyhldsky je

a) nebezpeénost litky a pfipravku ve smyslu § 2
odst. 8 pism. o) zdkona uréovéna fyzik4lnimi, che-
mickymi a biologickymi vlastnostmi litky, které
jsou s existenci litky neoddélitelné spojeny,

b) riziko uréeno Eravdépodobnostf, Ze za definova-
nych podminek expozice miZe dojit k projevu ne-
ptiznivého déinku,

c) expozici kontakt litky s vn&simi hranicemi sub-
jektu uvedeného v bodé 1 pfilohy &. 1,

d) dévkou mnoZstvi litky pfijaté subjektem uvede-
nym v bodé 1 pfilohy &. 1,

e) odpovédi rozsah poskozeni subjektu uvedeného
v bodé 1 pfilohy &. 1,

f) hodnocenim ekologického rizika postup, ktery
vyuZivid syntézu viech dostupnych tdajii é:odle
soudasného védeckého poznini pro uréeni druhu
a stupné nebezpednosti pfedstavovaného uréitou

litkou, dile urleni, v jakém rozsahu byly, jsou
nebo v budoucnu mohou byt vystaveny piisoben{
této litky jednotlivé slozky Zivotntho prostfedi,
a koneé&né zahrnuje charakterizaci rizik vyplyvaji-
cich z uvedenych zjisténi.

§3
(1) Hodnoceni ekologického rizika se provadi
ve 4 postupnych krocich:
a) urdeni nebezpeénosti,
b) hodnocen{ vztahti mezi divkou a odpovédi,
¢) hodnocenf expozice,
d) charakterizace rizika.
(2) Hodnoceni ekologického rizika se zabezpe-
¢uje postupem podle pfilohy & 1 a na zdklad& daji
uvedenych v pfiloze & 2, poskytovanych vyrobcem

nebo dovozcem litky nebo pfipravku. Metody zji§to-
vani t&chto ddajii stanovi zvl4tni predpis.?)

(3) Vysledkem hodnoceni ekologického rizika
podle pfilohy &. 1 je zjisténi, zda jde o ekologické ri-
ziko a jakd je mira tohoto rizika.

(4) Vysledky hodnoceni rizika jsou podkladem
pro zménu seznamu létek a p¥ipravki vydaného podle
§ 15 odst. 3 zikona.

§4

Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem 1. ledna
1999.

Ministr:
RNDr. Kuzvart v. r.

1y § 2 odst. 8 pism. o) zdkona & 157/1998 Sb., o chemickych ldtkich a chemickych p¥ipravcich a o zméng n&kterych dalsich

zikont.
2) § 9 odst. 1 zdkona & 157/1998 Sb.

%) Vyhldzka & 299/1998 Sb., kterou se stanovi metody pro zjistovani fyzikdln&-chemickych a chemickych vlastnosti chemic-
kych litek a chemickych piipravkd a vlastnosti chemickych litek a chemickych pfipravkds nebezpetnych pro Zivotni

prostiedi.
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Pfiloha &. 1 k vyhldsce &. 306/1998 Sb.

POSTUP PRO HODNOCENI EKOLOGICKEHO RIZIKA

1. Nebezpeénost se uréuje na jednom z t&chto
subjekti:
a) populace Zivo&isného nebo rostlinného druhu,
b) spoledenstvi druhii a jejich interakei v jednotlivych
sfoikéch Zivotniho prostfedi,

¢) modelovy ekosystém sestdvajici z nékolika spole-
enstvi podle pismene b),

d) modelovy region s vice ekosystémy podle pisme-
ne c).

2. Hodnoceni vztahu divka — odpovéd vychazi
z pfedpokladu prahového déinku. Cilem analyzy je

nalezen{ koncentrace, pfi které neni pozorovin neZi-
douci uginek, (dile jen ,NOEC®), pfipadné u&inné
koncentrace, pfi které se projevi i¢inek u x % sledo-
vané populace, (dile jen ,ECx“). Obé& hodnoty jsou
v pfipadé, Ze nejistoty spojené s jejich odhadem jsou
kvantifikovatelné, vynisobeny faktory nejistoty (dile
jen ,UF“). Tyto hodnoty jsou kvantitativnimi parame-
try pro charakterizaci ekologického rizika.

Prvnim krokem hodnoceni expozice je odhad
pravdépodobné lokilni koncentrace litky (déle jen
»PECL) v jednotlivych sloZkich Zivotntho prostfedi
podle nisledujictho schematu:

SYSTEM MEDIUM
Vodni (aquaticky) povrchovi voda
sediment
Suchozemsky (terrestricky) ptda

podzemni voda

Ovzdusi

vzduch

3. K odhadu hodnot PECy, se ve slozkich pouZi-
vaji ddaje ziskané
a) z emisnich inventur,
b) z vysledkti monitoringu (ovzdusi, vod, pid, po-
travnich fetézcd),
¢) z modelovych vypolti.
Z hodnot PECy, jsou odhadoviny regiondlni koncen-
trace litky (dile jen ,PECR“) vystihujici distribuci
a osud litky po vstupu do prostfedi. Vychézi se z pfed-
pokladu ustilenych koncentraci litky v jednotlivych
slozkich a z bilance pfestupu hmoty mezi nimi. Hod-
noty PECy, a PECg jsou, v pfipadé, Ze nejistoty spo-
jené s jejich odhadem jsou kvantifikovatelné, vyniso-
beny hodnotami UF.

4. Charakterizace ekologického rizika se skldd4
z kvantitativnich parametri a kvalitativni diskuse ne-
pfesnosti a nejistot spojenych s jejich stanovenim nebo
odhadem. Zikladem kvantitativni charakterizace jsou
nésledujici poméry hodnot popsanych v bodech 2 a 3.

Za ptedpokladu, Ze faktory nejistoty jsou Fidové
shodné, rozliSujf se tyto situace:

a) poméry PEC;/NOEC a PECg/NOEC nebo po-
méry PEC;/ECx a PECR/ECx jsou rovné nebo
mensi neZ 1; tato situace opraviiuje k zdvéru, Ze
dal§i informace o ldtce, jeji daldi zkousky a pfi-
padni opatfeni na sniZen{ rizika nejsou potfebn4,

poméry PEC;/NOEC a PECg/NOEC nebo po-
méry PEC;/ECx a PECR/ECx jsou vétsi nez 1;
tato situace opraviiuje k zavéru, Ze dal§i informace
o latce, jeji dali zkousky a pfipadni opatfen{ na
sniZeni rizika jsou potf¥ebni.

b)

s Yz

5. Kvantitativni &4st charakterizace rizika uvede-
nou v bod& 4 doplfiuje popis nepfesnosti a nejistot
v krocich uvedenych v bodech 1 az 3.

6. V pfipadg, Ze faktory nejistoty jsou fddové od-
li¥né, je nutno provést opakovini krokii uvedenych
v bodech 2 a 3.
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Pfiloha &. 2 k vyhlasce &. 306/1998 Sb.

UDAJE POZADOVANE K HODNOCENI EKOLOGICKEHO RIZIKA

OBECNE INFORMACE

Nizev sloudeniny odpovidajici nidzvoslovi
IUPAC
Cislo EINECS
Cislo CAS
Synonyma
istota
Necistoty
Sumérni vzorec
Strukturni vzorec
Pfisluinost ke skupiné ldtek
Skupenstvi
Identifikace autora dat
MnoZstvi litky (vyrobené nebo dovezené), je-
-li v&t3i nez 1 000t roéné
Informace, byla-li litka vyrobena nebo dove-
zena b&hem poslednich 12 mésict
Klasifikace a oznaleni
Zpisoby pouZiti
Byla tiplnd data jiZ pfedloZena jinym vyrob-
cem (dovozcem)?
Jiné ddaje (napt. mozZnosti likvidace)

FYZIKALNE-CHEMICKE VLASTNOSTI

Bod tini

Bod varu

Hustota

Tlak nasycenych par

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda

(log Pow)

Rozpustnost ve vodé
Bod vzplanuti
Hoflavost
Vybusnost

Oxidaén{ vlastnosti
Dal3{ tidaje

OSUD A TRANSPORT LATKY
V ZIVOTNIM PROSTRED{

Stabilita

Fotodegradace

Stabilita ve vod&

Stabilita v piidé&

Data monitoringu Zivotniho prostfedi
Distribuce v exponovanych slozkich Zivot-
niho prostfedi (v€etné odhadnutych koncen-
traci ve sloZkich Zivotnitho prostfedi a trans-
portnich cestich)

Biodegradace

Bioakumulace

Jiné ddaje

EKOTOXICITA

Toxicita pro ryby

Toxicita pro dafnie a ostatni vodn{ bezobratlé
Toxicita pro Fasy

Toxicita pro bakterie

Toxicita pro suchozemské organismy
Toxicita pro piidni organismy
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307
SDELENT

Ministerstva zahrani¢nich véci

Ministerstvo zahraniénich véci sdéluje, Ze dne 7. listopadu 1996 byla v Praze podepsina Dohoda mezi
vlddou Ceské republiky a Evropskou kosmickou agenturou o spoluprici ve vyzkumu a vyuZivini kosmického

prostoru pro mirové ticely.

S Dohodou vyslovil souhlas Parlament Ceské republiky a prezident republiky Dohodu ratifikoval.

Dohoda vstoupila v platnost na zdklad& svého &ldnku 9 odst. 1 dnem 5. listopadu 1998.

Ceské znéni Dohody se vyhlauje soulasng.

DOHODA

mezi vlidou Ceské republiky a Evropskou kosmickou agenturou
o spoluprici ve vyzkumu a vyuZivini kosmického prostoru pro mirové uéely

Vlida Ceské republiky
a

Evropskd kosmicki agentura, z¥izend Umluvou,
kter4 byla oteviena k podpisu v PafiZi dne 30. kvétna
1975 a vstoupila v platnost dnem 30. fijna 1980, (dile
uvidéni jako ,Agentura®),

(dile spolein& uvidéné jako ,strany®),

jsouce pfesvédeny o prospéchu, ktery by mohl
vyplynout pro strany a obecnéji pro rozvoj evropského
kosmického spolegenstvi takovouto spolupraci,

fipominajice, Ze telem Agentury je umoZnit
a podporovat spoluprici mezi evropskymi stity v kos-
mickém vyzkumu a technologii a jejich kosmickych
aplikacich pro vyluéné mirové lely,

prejice si posilit a roziifit své pfitelské vztahy
a vyvofit mechanismy, které by usnadnily spoluprici
mezi stranami ve vzdjemné vyhodnych aktivitich spo-
jenych s mirovym vyuZivinim kosmického prostoru,

berouce v dvahu ustanoveni Smlouvy o zisadich
&innosti stiti pH vyzkumu a vyuZivini kosmického
prostoru véetné Mdésice a jinych nebeskych téles
z 27. ledna 1967 a ostatni mnohostranné dohody o vy-
zkumu a vyuZivéni kosmického prostoru, jichZ jsou
Ceskd republika a &lenské stity Agentury stranami
a které Agentura pfijala,

majice na zfeteli pfani vyjid¥ené vlidou Ceské
republif&y spolupracovat s Agenturou,

védomy si svazkil vytvofenych mezi vlidou Ceské
republiky a jinymi evropskymi organizacemi,

prihliZejice k Umluvé Evropské kosmické agen-
tury a zejména k jejimu &lanku XIV odst. 1 o mezini-
rodnf{ spoluprici,

se dohodly takto:

Clinek 1
Ukel
Utelem této Dohody je vytvofit rimec pro spolu-
iréci mezi stranami ve vyzkumu a mirovém vyuZivin{

osmického 1prostoru, a podminky pro providéni pro-
jektd ve spoleéném zdjmu.

Clinek 2
Oblasti spoluprice

1. Strany se budou vz4jemné informovat o svych
pfislusnych kosmickych aktivitich a programech a o je-
jich pokroku, jakoZ i o oblastech nabizejicich moZnosti
spoluprice, véetn& d&asti vlidy Ceské republiky v pro-
gramech Agentury.

2. Oblasti povaZované stranami za nabizejici
moZnost spoluprice podle této Dohody jsou:

a) kosmické v&dy, zejména kosmicki astronomie
a astrofyzika, vyzkum slunedni soustavy a fyzika
vztahti Slunce — Zemé,

b) vyzkum pozorovini Zemé a jeho aplikace, ze-
jména sledovani Zivotniho prostfedi, meteorolo-
gie, aeronomie a geodézie,

c) telekomunikace, zejména poskytovini sluZeb
a druZicovd navigace,

d) vyzkum v mikrogravitaci, zejména kosmicka bio-
logie a 1ékafstvi a zpracovéni materiald,
e) inZenyrstvi a pouZivini pozemského segmentu.
Vlida Ceské republiky bude informovat Agenturu
o oblastech, které jsou pro ni zvl4§té zajimavé. Po sta-
noveni projektu nebo projektli spoledného zdjmu
strany uzaviou providéci ujedndni, které vymez{ priva
a z4vazky podle ustanoveni niZe uvedeného &linku 3.

3. Agentura je pfiznivé naklonéna poskytovini
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piistrojli a zafizeni, které jiZ nebude pouZivat pro své
pro%ramy, ve shodé se svymi postupy a podle ujedndni,
jeZ budou ur&ena.

4. Strany souhlasi se zfetelem na realizaci pro-
jektd spoluprice v oblastech stanovenych vyse podle
odstavce 2, Ze budou usnadfiovat vyménu védcii a in-
Zenyrd, vyménu informaci, jakoZ i styky mezi dotyé-
nymi primyslovymi podniky. Nadto Agentura po-
skytne pfistup do svych siti pro elektronickou postu
a vyménu dat za podminek, které budou vzdjemné do-

hodnuty.

5. Strany rovnéZ budou:

a) or%anizovat poskytovin{ stipendii, které umoZni
vybranym pracovnikiim kterékoli ze stran, aby
se jim dostalo vycviku v institucich navrZenych
poskytujici stranou,

b) organizovat spoleénd sympozia a konference,

c) povzbuzovat viménu expertil k idasti na studiich,

d) podporovat spoleéné aktivity spojené s experimen-
tovanim a pouZivinim vyrobkd a sluZeb vyvinu-
tych v rimci programi Agentury,

e) podporovat vychovné aktivity v kosmickych vé-
dich a technologiich.

6. Jiné oblasti a formy spoluprice kromé téch,

které jsou zminény v tomto &linku, mohou byt pfi-
pojeny vzdjemnou dohodou.

Clinek 3
Zpusoby providéni

1. KaZd4 strana oznadi styény bod, ktery bude
koordinovat akce tykajici se provadéni této Dohody,
a bude peovat o to, ag)y byla provedena opatfeni na-
poméhajici dal§imu rozvoji aktivit spoluprice. Tyto
sty¢né body budou tvofit obvyklou cestu pro komu-
nikaci mezi stranami o ndvrzich spoluprice.

2. Spole&né pracovni skupiny mohou byt zfizeny,
aby podrobné& prozkoumaly nivrhy v oblastech pfidé-
lenych stranami a aby vypracovaly doporuéeni stra-
nim.

3. JestliZe stanovi projekt spole¢ného z4jmu, musi
strany projednat a dohodnout konkrétni providéci
ujedndni, kterd se budou zabyvat technickym obsa-
hem, rozvrhem, pfisluSnymi privy a zdvazky, védec-
kymi a technickymi vysledky a jinymi dileZitymi usta-
novenimi.

4. Podle potfeby se mohou konat zvlistni
schiizky mezi styénymi body, oznalenymi podle od-
stavee 1 tohoto ¢&ldnku, a experty, aby prozkoumaly
pokrok v provddéni této Dohody.

5. K providéni svych zévazki podle této Dohody
obvykle ponese kaZd4 strana své vlastni niklady, s vy-
hradou finanénich podminek obsaZenych v provadécich
ujedndnich uvedenych vyse v odstavei 3.

Clinek 4

Koordinace na mezinirodni drovni

1. Bude-li to vhodné, budou se strany konzulto-
vat o vécech spole¢ného z4jmu tykajicich se vyzkumu
a vyuZivéni kosmického prostoru, které budou na po-
fadu schiizi mezinirodnich organd.

2. Strany budou povzbuzovat mezinirodni spolu-
prici ve studiu privnich otizek spoleéného z4jmu, jeZ
vyvstanou ve vyzkumu a vyuZivini kosmického pros-
toru.

Clinek 5

Informace a data

1. Strany si budou vymé&iovat védecké a technické
informace spoleéného zijmu tykajici se kosmickych
véd, technologii a aplikaci pfedivinim technickych
a védeckych zpriv a sdéleni v souladu se svymi pfi-
slu$nymi pravidly o $ffenf informaci a dat. Vlida Ceské
republiky obdrZi ozndmeni o pfileZitostech tykajicich
se vé'decK}’rch aktivit v programech Agentury.

2. V&decké a technické informace ziskané jednou
stranou v prib&hu spolednych experimenti nebo pro-
jektd budou zpfistupnény druhé stran& pfi dodrZzovin{
takovych pravidel, kterd mohou byt spoleéné dohod-
nuta o 3ifeni informaci a dat.

3. Pfi doddvani zboZi, dat nebo informaci jednou
stranou druhé strané poskytne pfijimajici strana ta-
kovy stupefi ochrany priv duSevniho vlastnictvi v nich
zahrnutych, ktery bude pfinejmen$im rovnocenny
stupni ochrany podle prévniho fidu pouZitelného viéi
dogévajl’cf strand. Specidlni opatfeni potfebni podle
nizoru dodévajici strany k dosaZeni této irovné ochra-
ny budou spoleéné dohodnuta.

Clinek 6
Spravni ustanoveni

1. Agentura bude mit postaveni privnické osoby
z¥izené v Ceské republice.

2. Agentura, jeji vlastnictvi a pfijem budou vy-
fiaty ze viech dani v Ceské republice. Majetek Agen-
tury bude poZivat imunity ze viech forem privniho
fizeni, s vyjimkou zvl3tnich p¥ipadi, v nicﬁi by se
Agentura takovéto imunity vyslovné zfekla.

3. Vlida Ceské republiky a Agentura stanovi po-
stupy, jeZ budou pouZiviny pfi vyvozu a dovozu ma-
jetku pouZivaného v souvislosti s jejich spolupraci.

4. Agentura mtZe dostivat a udriovat v Ceské
republice jakykoliv druh fondd, mény, hotovosti nebo
cennych papird; miiZe s nimi v Ceské republice voln&
disponovat za jakymkoliv déelem pfedvidanym v jeji
Umluvé nebo v této Dohod& a mit déty v jakékoliv
méné.

5. Vlida Ceské republiky souhlasi s tim, Ze bude
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poskytovat spravni pomoc pfi providéni této Dohody,
zejména se zfetelem na usnadfiovani vstupu a vyjezdu
osob, jakoZ i dovozu a vyvozu zboZ{ a materidli urde-
nych pro projekty dohodnuté stranami v&etn& osvobo-
zeni od didvek obvykle uplatiovanych na dovoz a vy-
voz. Ministerstvo $kolstvi, mlideZe a t&lovychovy Ces-
ké republiky bude vydivat potvrzeni pro celni dfady
pro dlc))voz a vyvoz zboZi a materidll tykajicich se pro-
jektd dohodnutych stranami. Toto potvrzeni zarulf, Ze
dovéZené & vyviZené zboZi a materily budou pouZity
v projektech dohodnutych stranami.

Clinek 7
Odpovédnost

S vyhradou jakychkoliv jinych ustanoveni, obsa-
Zenych v providdécich ujedninich uvedenych vyse
v &ldnku 3 odst. 3, bude kaZd4 strana sama odpovédna
za viechny ztrity nebo Skody zpisobené svym osobdm
nebo svému majetku, jeZ vzniknou p¥i provadéni akti-
vit stanovenych podle této Dohody.

Clinek 8

Urovnavani sporii

1. Spory tykajici se vykladu nebo pouZivini této
Dohody budou urovniviny vzijemnymi konzultacemi
mezi stranami. JestliZe nékterd sporni otizka, jeZ by
nebyla vyfeSena konzultacemi, bude jeité vyZadovat
feSeni, bude tato otizka pfedloZena na Zidost kteréko-
liv strany arbitriZnimu tribunilu sloZenému z &lenti
navrZenych po jednom kaZdou stranou a pfedsedy
ustanoveného dohodou mezi stranami nebo pfedsedou
Mezinirodniho soudniho dvora, nebude-li dosaZeno
dohody. Vyrok tribundlu bude koneiny a pro obé
strany zivazny.

2. Ujednén{ uvedeni v &lanku 3 odst. 3 této Do-

Za vlidu Ceské republiky:

Ing. Ivan Pilip v. r.
ministr $kolstvi, mlideZe a t€lovychovy

hody budou obsahovat sv4 vlastn{ ustanoveni o urov-
navani spord, jeZz budou zahrnovat fizeni a zplsoby
arbitréZe.

Clinek 9

Vstup v platnost, doba a prodlouZeni platnosti,
zmény

1. Tato Dohoda bude pro vlidu Ceské republiky

odléhat schvileni podle privntho ¥idu Ceské repu-

If)liky a vstoupi v platnost po oznimeni vlidy Ceské
republiky o tomto schvileni.

2. Ustanoven{ &lankd 1, 2, 3, 4, 5 a 7 této Dohody
budou pouZivina ode dne jejiho podepsini obéma stra-
nami.

3. Tato Dohoda zlstane v platnosti po obdobi
péti let. Tato Dohoda miiZe byt zménéna spoleénou
dohodou v pisemné formé.

4. Rok pfed uplynutim tohoto obdobi zhodnoti
strany V}’rslecfky 'ejlio provadéni a prozkoumaji zpi-
soby a rostfedfiy pro pokradovini takovéto spolu-
prace. 'Igto Dohoda miZe byt prodlouZena a/nebo
zménéna spoleénou dohodou v pisemné formé. Jestlize
Dohoda pozbyde platnosti, jeji ustanoveni se budou
nicméné nadile pouZivat v rozsahu nezbytném k tomu,
aby bylo zaji§téno providéni jakychkoliv konkrétnich
providécich ujedndni, kterd byla uzavfena podle vyse
uvedeného &ldnku 3 odst. 3 a kter4 by byla je§té i&innd
v den, ve kterém by tato Dohoda pozbyla platnosti.

Diéno v Praze dne 7. listopadu 1996 ve dvou pi-
vodnich vyhotovenich, kaZdé v jazyce Eeském, anglic-
kém, francouzském a némeckém, pfiéemzZ viechna maji
stejnou platnost.

Za Evropskou kosmickou agenturu:

Jean-Marie Luton v. r.
generilni feditel Evropské kosmické agentury
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308
SDELENT

Ministerstva zahrani¢nich véci

Ministerstvo zahraninich véci sd&luje, Ze dne 15. fijna 1997 byla v Praze podepsidna Smlouva o spoluprici
mezi Ceskou republikou a Mezindrodni organizaci pro migraci (IOM).

Se Smlouvou vyslovil souhlas Parlament Ceské republiky a prezident republiky Smlouvu ratifikoval.

Smlouva vstoupila v platnost na zdkladé svého &linku 6 dnem 1. listopadu 1998.

Ceské znéni Smlouvy se vyhla$uje soudasné.

SMLOUVA

o spoluprici mezi Ceskou republikou a Mezindrodni organizaci pro migraci

Ceski republika na strané jedné a Mezinirodni
organizace pro migraci (ddle jen ,IOM®) na strané
druhé, (dile jen ,smluvni strany),

pfipominajice, e Cesk4 republika se dne 28. listo-
padu 1995 stala &lenem IOM,

s pfinim dile posilovat své pfFitelské vztahy
a vzdjemnou spoluprici,

majice na paméti, Ze podle &lankd 27 a 28 Statutu
IOM je IOM privnickou osobou a mi privni zpiso-
bilost nezbytnou k vykonu svych funkei a k plnéni
svého tlelu a Ze tyto &ldnky vymezuji vysady a imu-
nity, kterych jsou IOM a jeji zamé&stnanci oprivnéni
pozivat,

domnivajice se, Ze el a funkce IOM a &innosti
vykondvané IOM a jejimi zaméstnanci budou zaru-
eny tim, ¥e Ceskd republika udéli IOM a jejim za-
méstnancim vysady a imunity shodné s t&mi, které
jsou pfizndviny odbornym organizacim OSN a jejich
tdfednikim,

vedeny zdsadami mezinirodniho priva a uzndva-
jice Statut IOM,

se dohodly takto:
Clinek 1

IOM a dfednici této organizace budou v Ceské
republice poZivat stejnych vysad a imunit, kterych po-
Zivaji odborné organizace OSN a jejich GF¥ednici podle
&lankd IT aZ IV a Elankd VI az VIII Umluvy o vysadich
a imunitich mezinirodnich odbornych organizaci ze
dne 21. listopadu 1947.

Clinek 2

(1) V souladu s pfislusnymi rozhodnutimi svych
fidicich orgdni a v zdvislosti na dostupnosti finanénich

prostfedkd, bude IOM uskute&iiovat v Ceské republice
migradni programy, jako naptiklad poskytovini infor-
maci o migraci, posfiytovém’ poradnich sluZeb a dali{
technickou spoluprici souvisejici s migraci, programy
v oblasti migrace stitnich ob&anti a cizincii, v oblasti
pomoci migrujicim uprchlikiim, bezdomovcim a ostat-
nim osobim v nouzi, v oblasti nivratu migrantd do
domovskych stitd a selektivn{ migrace. Migraéni pro-
gramy IOM v Ceské republice bugou zohledfiovat po-
Zadavky a potteby Ceské republiky.

(2) IOM je oprivnéna oteviit v souladu s vnitro-
stitnimi pravnimi pfedpisy Ceské republiky svou po-
bo&ku v Ceské republice a najmout mistn{ a zahraniéni
persondl, ktery bude potfebovat k plnéni svych dkold
v souladu se svym Statutem.

Clinek 3

V pfipadé potfeby budou podrobnosti spoluprice
mezi smluvnimi stranami tykajici se plnéni v soucasné
dobé pfedpoklddanych nebo budoucich programii do-
jedniny mezi smluvnimi stranami pisemnou cestou.

Clinek 4

Jakykoliv rozpor mezi smluvnimi stranami ve vy-
kladu nebo providéni této smlouvy, ktery nebude vy-
feSen jedninim smluvnich stran, bude ke kone&nému
rozhodnuti pfedin soudu sestivajicimu ze t¥ roz-
hodct: jednoho, ktery bude jmenovin ministrem za-
hraniénich véci Ceské republiky, jednoho, ktery bude
jmenovin generilnim Feditelem IOM, a tfettho, ktery
bude pfedsedou soudu a ktery bude jmenovin prvnimi
dvéma rozhodci.

Clinek 5

Ustanoveni této smlouvy mohou byt na zdkladé&
vzijemné pisemné dohody smluvnich stran kdykoliv
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zménéna. Jednini o zmé&né budou vedena na Z4dost
kterékoliv ze smluvnich stran.

Clinek 6

Tato smlouva podléh4 schvileni v souladu s vnitro-
stitnimi pravnimi pfedpisy Ceské republiky a nabude
platnosti prvniho dne mésice nisledujictho poté, co
Ceski republika pisemné oznimi IOM, Ze byly spl-
nény podpml’nky stanovené jejimi vnitrostitnimi prav-
nimi pfedpisy pro vstup této smlouvy v platnost.

Za Ceskou republiku:

Martin Fendrych v. .
niméstek ministra vnitra

Clinek 7

Tato smlouva se sjednivd na dobu neuréitou.
Kazd4 ze smluvnich stran viak miZe smlouvu kdyko-
liv pisemné vypovédét. Smlouva skonéi dvanict mésicti
ode dne doruleni pisemného oznidmeni druhé smluvni

strané.

Diéno v Praze dne 15. fijna 1997 ve dvou fﬁvod-
nich vyhotovenich, kaZdé v jazyce &eském a anglickém,
pfi¢emZ ob& znéni maji stejnou platnost.

Za Mezinirodni organizaci pro migraci:

Dirk De Winter v. r.

feditel regionilniho byra
pro Evropu a Severni Ameriku

309
SDELENI

Ministerstva zahrani¢nich véci

Ministerstvo zahraniénich véci sdéluje, Ze dne 20. listopadu 1998 bylo v Praze podepsino Ujedndni mezi
Ministerstvem $kolstvi, mlideZe a télovychovy Ceské republiky a Stitnim ministerstvem kultu Svobodného stitu
Sasko o spoluprici p#i realizaci dvojnirodnostniho dvojjazyéného &esko-némeckého vzdélivactho cyklu na

gymniziu Friedricha Schillera v Pirné.

Ujednini vstoupilo v platnost na zdkladé svého &ldnku 25 odst. 1 dnem podpisu.

Do textu Ujednédni lze nahlédnout na Ministerstvu zahraniénich véci a Ministerstvu $kolstvi, mlideZe

a télovychovy.
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310
SDELENT

Ministerstva zahrani¢nich véci

Ministerstvo zahraniénich véci sdéluje, Ze dne 23. listopadu 1998 bylo v Bruselu pfijato Smi¥enym vyborem
Evropského spolegenstvi a Evropského sdruZeni volného obchodu (ES-ESVO) ,Spoleény tranzitni rezim“

Usnesen{ &. 1/98 tykajici se prodlouZeni zikazu pouZiti globdlni ziruky, ktery byl vydin Usnesenimi &. 1/96
a & 2/96 SmiSeného vyboru Evropského spoleéenstvi a Evropského sdruZeni volného obchodu (ES-ESVO)
»Spoledny tranzitni reZim“ ze dne 5. Eervence 1996, vyhliSenymi pod &. 211/1996 Sb.,

a naposledy prodlouZenymi a zmé&nénymi Usnesenim & 5/97 SmiSeného vyboru Evropského spoledenstvi
a Evropského sdruZeni volného obchodu (ES-ESVO) ,Spoleény tranzitni rezim“ ze dne 17. prosince 1997,
vyhld$enym pod &. 8/1998 Sb.*)

Usnesen{ & 1/98 vstupuje v platnost na zdklad& svého &ldnku 2 dnem 1. ledna 1999 a timto dnem vstupuje
v platnost i pro Ceskou republiku.

Cesky preklad Usnesen & 1/98 se vyhlaSuje sougasné.

USNESENT &. 1/98

SmiSeného vyboru ES-ESVO ,Spoleény tranzitni reZim*
ze dne 23. listopadu 1998

k prodlouZeni zikazu pouZiti globilni ziruky, ktery byl vydin Usnesenimi &. 1/96 a €. 2/96
SmiSeného vyboru

SmiSeny vybor - vaného systému a dalitho vyjmenovaného citlivého
zboZ{ z divodu mimofidného nebezpedi podvodu,

opiraje se 0 Umluvu z 20. kvétna 1987 o spoleéném ktery je s timto reZimem spojen,

tranzitnim re¥imu,') zvl4$t& o &linek 34b p¥lohy II;%)

pHi uvéZent, Ze: ochrana finan¢nich zdjmé pfi pouZiti téchto reZimd
vyZaduje prodlouZeni téchto opatfeni v tranzitnim re-

Usnesenimi &. 1/96°) a &. 2/96,%) naposledy prodlouZe-  Zimu Spolzéenstvf a spole&ném tranzitnim reZimu z di-

nymi a zménénymi Usnesenimi &. 1/97°) a & 5/97,%) vodu zajiSténi jeho co nejvats{ efektivnosti;

pfijal SmiSeny vybor ,Spoleény tranzitni reZim“ opa-

tfeni, kterymi do&asné zakdzal pouZit{ globilni ziruky poklddaje prodlouZeni zdkazu na dobu 12 mésict

pro pfepravu cigaret podpolozky 2402.20 Harmonizo- za nezbytné —

*) Umluva o spoleéném tranzitnim reZimu mezi zemémi Evropského sdruZeni volného obchodu (ESVO) a Evropskym
hospodifskym spoletenstvim ze dne 20. kvétna 1987 byla vyhldSena v&etn& zmén pod & 179/1996 Sb., & 211/1996 Sb.,
&. 34/1997 Sb., &. 66/1997 Sb., &. 124/1997 Sb., &. 182/1997 Sb., & 240/1997 Sb., &. 8/1998 Sb. a &. 9/1998 Sb.

1y OJ No L 226, 13. 8. 1987, p. 2 — Sd&leni MZV &. 179/96 Sb.
%) OJ No L 238, 29. 8. 1997, p. 27 — Sd&leni MZV & 240/97 Sh.
) O] No L 226, 7. 9. 1996, p. 20 — Sdéleni MZV &. 211/96 Sb.
*) OJ No L 226, 7. 9. 1996, p. 22 — Sdéleni MZV & 211/96 Sb.
%) O] No L 186, 16. 7. 1997, p. 27 — Sdéleni MZV &. 182/97 Sb.
¢) O] No L 5, 9. 1. 1998, p. 38 — Sdéleni MZV &. 8/98 Sh.
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se usnesl: Clinek 2

Clének 1 Toto usnesen{ vstupuje v platnost dnem 1. ledna

Opatfeni vydani Usnesenimi & 1/96 a & 2/96 1999.
Smlseneho \éyboru ES-ESVO ,,Spolecny tran21tn1 re-
Zim“ se prodluZuji na dobu 12 mésici. Dino v Bruselu dne 23. listopadu 1998.

Za SmfiSeny vybor:

Michel Vanden Abeele v. r.
pfedseda
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311
SDELENT

Ministerstva zahrani¢nich véci

Ministerstvo zahraninich véci sdéluje, Ze dne 10. listopadu 1998 bylo v Bruselu podepsino Rozhodnuti

&. 2/98 Rady pfidruZeni mezi Evropskymi spoledenstvimi a jejich &lenskymi stity na jedné strané a

eskou

republikou na strané druhé ze dne 10. listopadu 1998 ve véci pHjeti podminek tcasti Ceské republiky v programu

Spole&enstvi na poli kultury.*)

Rozhodnuti & 2/98 vstoupilo v platnost na zdklad& svého &ldnku 3 dnem 1. prosince 1998.

Ceské zn&ni Rozhodnuti se vyhladuje souasng.

PRIDRUZENT{
MEZI EVROPSKOU UNII
A CESKOU REPUBLIKOU

Rada p¥idruZeni

ROZHODNUTI ¢. 2/98
Rady pfidruZeni mezi Evropskymi spoleé¢enstvimi
a jejich ¢lenskymi stity na jedné strané
a Ceskou republikou na strané druhé
ze dne 10. listopadu 1998

ve véci prijeti podminek vcasti Ceské republiky v programu Spoleéenstvi na poli kultury

Rada pfidruZeni,

s ohledem na Evropskou dohodu zaklddajici pfi-
druZeni mezi Evropskymi spoleenstvimi a jejich éfen-
skymi stity na jedné strané a Ceskou republikou na
strané druhé,!)

s ohledem na Dodatkovy protokol k Evropské do-
hod& zakldajici pfidruZeni mezi Evropskymi spole-
Censtvimi a jejicﬁ lenskymi stity na jedné stran&
a Ceskou republikou na stran& druhé?) tykajici se

dcasti Ceské reﬂubliky v programech Spolegenstvi,
zvl43té jeho &linky 1 a 2,

jelikoZ, podle &ldnku 1 fedeného Dodatkového
protokolu, se Ceskd republika miZe G&astnit rimco-
vych programii Spolelenstvi, konkrétnich programd,
projektii &i jinych &innosti Spoledenstvi, zvlasté pak
na poli kultury,

jelikoZ, podle &ldnku 2 fedeného Dodatkového
protokolu, mi o podminkich d&asti Ceské republiky

*) Evropski dohoda zaklidajici pfidruZeni mezi Ceskou republikou na jedné strané a Evropskymi spoletenstvimi a jejich
&lenskymi stity na strané druhé ze dne 4. fjna 1993 byla vyhl4Sena pod &. 7/1995 Sb.
Dodatkovy protokol k Evropské dohodé zaklddajici pfidruZenf mezi Evropskymi spolefenstvimi a jejich &lenskymi stity
na jedné stran& a Ceskou republikou na strané druhé ze dne 24. srpna 1995 byl vyhld3en pod &. 36/1996 Sb.

1y OJL 360, 21. 12. 1994, s. 2.
2) OJL 317, 30. 12. 1995, s. 44.
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v &innostech uvedenych v &ldnku 1 rozhodnout Rada Clinek 2
pfidruZeni,
rozhodla takto: Toto Rozhodnuti plati po dobu trvini Programu.

Clinek 1
Ceski republika se dastni programu Raphael Clinek 3
Evropského spoleéenstvi v souladu s podminkami uve-
denymi v Pfilohich I a II, které tvofi nedilnou sou&ast Toto Rozhodnut{ vstupuje v platnost prvého dne
tohoto Rozhodnuti. mésice nésledujictho po dni jeho pfijeti.

Pfiloha I
Podminky téasti Ceské republiky v programu Raphael

1. Ceskd republika se zi¢astni veSkerych &innosti v rimci programu Raphael (dile jen ,program®) v souladu
s cili, kritérii, postupy a &asovymi terminy uvedenymi v Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢&. 2228/97/
/EC z 13. fijna 1997, kterym byl zaloZen akéni program Spoleéenstvi na poli lgulturm’ho dédictvi®) (ddle jen
»Raphael“ ), pokud neni v tomto Rozhodnuti uvedeno jinak.

2. Podminky pro pfedklidini, hodnoceni a vybér pfihldfek tykajicich se pfisluinych instituci, organizaci
a jednotlived z Ceské republiky jsou stejné jako ty, které se vztahujf na pfisluiné instituce, organizace a jednot-
livce ze Spole&enstvi.

3. V zdjmu zaji§tén{ toho, aby se program uskuteétioval v dimenzich Spolegenstvi, musi nadnirodn{ pro-
jekty a &innosti, které navrhuje Cesk4 republika, zahrnovat ur&ity minimélni polet partnert z &lenskych stitt
Spofeéenstvf. Tento minimilni podet se uréi v rimci plnéni programu, s pfill-fle’dnutfm k charakteru riznych
&innosti, poétu partnerti v daném projektu a podtu zemf, které se programu &astni.

4. Ceski republika zaplati ka¥dy rok do vSeobecného rozpoétu Evropskych spoledenstvi piispévek na
dhradu nikladi vyplyvajicich z jeji déasti v programu (viz P¥loha II). Vybor pfidruZeni je oprivnén v p¥ipadé
potfeby tento pfispévek upravit.

5. Clenské stity Spoletenstvi a Ceska republika vynaloZ{ v rimci stivajicich ustanoveni veskeré dsili na
podEoru volného pohybu a pobytu viech pfisluinych osob d&astnicich se proEramu, které se pohybuji mezi
Ceskou republikou a &lenskymi stity Spoledenstvi, pro dlely Géasti v &innostech, jichZ se tykd Rozhodnuti.

6. AniZ se to dotkne odpovédnosti Komise a Uetntho dvora Evropskych spoleéenstvi ve vztahu k moni-
torovani a hodnoceni programu v souladu s Rozhodnutim ohledn& programu Raphael (&lanek 10), d¢ast Ceské
republiky v programu se %)ude prubé&iné sledovat na partnerském ziklad® za tcasti Ceské republiky a Komise
Evropskych spoletenstvi. Ceska republika p¥edloZi Komisi nezbytné zprivy a bude se podilet na d};l‘s'fch kon-
krétnich &innostech, které v tomto kontextu Spolegenstvi uréi.

7. Ani¥ se to dotkne postupt uvedenych v &ldnku 7 Rozhodnuti o programu Raphael, bude Cesk4 republika
pfizvina na veskeré koordinaéni schiizky k otizkim tykajicim se plnéni tohoto Rozhodnuti, a to pfed pravi-
delnymi schiizkami Programového vyboru. Komise bude éeskou republiku informovat o vysledcich takovych
pravidelnych schiizek.

8. Jazykem, ktery se bude pouZivat, pokud jde o podivini pfihldSek, kontrakty, zprivy, které maji byt
ptedloZeny, a dal3{ spravni uspofidini tykajici se programu, bude jeden z tifednich jazyki Spolegenstvi.

%) OJL 305, 8. 11. 1997, 5. 31.
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Ptiloha II

Finanéni piispévek Ceské republiky do programu Raphael

1. Finanénf piispévek Ceské republiky pokryvi:
— finan&ni podporu ze strany programu tcastnikiim
z Ceské republiky,
- dodateéné nékla(f;r spravniho charakteru tykajici
se sprivy programu ze strany Komise a vyplyvajici
z tidasti Ceské republiky.

2. V zidném finanénim roce nepfevysi souhrnni
&4stka dotaci nebo jakékoli jiné finanéni podpory, kte-
rou ziskaji z programu p¥fjemci v Ceské repu%lice, pii-
spévek, ktery plati Cesk4 republika, po odeéteni do-
dzteén}’rch ndkladd spravniho charakteru.

Pokud piispévek, ktery zaplati Ceski republika
do vieobecného rozpoétu Evropskych spoledenstvi,
po odeéteni dodateénych ndkladd sprivniho charak-
teru bude vy$3{ neZ souhrnnd &istka dotaci nebo jiné
finanéni podpory, které ziskaji z programu pfijemci
v Ceské republice, Komise pfevede rozdil do dalstho
rozpodtového obdobi a tento rozdil bude odedten z pii-
spévku v ndsledujicim roce. Pokud takovy rozdil zi-
stane i po skon&eni programu, p¥isluini &astka se vriti
Ceské republice.

3. Raphael

Roénf ptispévek Ceské republiky bude 166 441
ECU za rok, poéinaje rokem 1998. Z toho bude &4stka
11 651 ECU roéné pokryvat dodateéné niklady spriv-
niho charakteru tykajici se sprivy programu ze strany
Komise a vyplyvajici z u&asti Ceské republiky.

4. Plati zde pfisluiné finanéni p¥edpisy, které se
vztahuji na v3eobecny rozpolet Spoleenstvi, zv1aste
pak pro sprivu p¥ispévku od Ceské republiky.

Dino v Bruselu dne 10. listopadu 1998.

Jakmile toto Rozhodnuti vstoupi v platnost a pak
na po&tku kaZdého roku, zasle Komise do Ceské re-
publiky vyzvu k zaplacen{ &istky odpovidajici jejimu
piispévku na nékladI;r podle tohoto Rozhodnuti.

Tento pfispévek bude vyjidfen v ECU a bude se
platit na d&et Komise vedeny v ECU.

Ceski republika zaplati p¥ispévek na roéni ni-
klady podle tohoto Rozhodnuti v souladu s vyzvou
k platbé, a to nejpozdéji tfi mésice po odesldni takové
vyzvy. Jakékoli zpoZdéni v platbé tohoto pFispévku mi
za dbisledek platbu droké ze strany Ceské republiky
z nezaplacené &istky od data splatnosti. Urokov4 mira
odpovid4 mife, kterou pouZivd Evropsky fond pro mé-
novou spoluprici, platné pro jeho operace v ECU

v tom mésici, na kterﬁ fipad4 datum splatnosti, zvy-
odu.

s

Sené o 1,5 procentnic

5. Ceskd republika uhradi dodatené ndklady
sprivniho charakteru, jak je uvedeno v odstavcich 3
a 4, a to ze svého stitniho rozpo&tu.

6. Ceska republika splati zbyvajici niklady své
lasti takto:

6.1 Raphael

V kaZdém jednotlivém roce v letech 1998, 1999
a 2000 roéné 74 790 ECU ze stitniho rozpodltu
a 80 000 ECU roéné z pfispévku PHARE.

6.2 Pfispévek od PHARE podléhi obvyklym
programovym postuptim PHARE.

Za Radu pfidruZeni:

J. Kavan v. r.
pfedseda

G. Testa v. 1.
P. Postulka v. r.

tajemnici
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REDAKCNI SDELEN{
o opravé chyby

ve vyhldsce Ministerstva Zivotniho prostiedi &. 264/1998 Sb., kterou se méni vyhliska Ministerstva Zivotniho

prostiedi &. 82/1997 Sb., kterou se providéji néktera ustanoveni zikona &. 16/1997 Sb., o podminkich dovozu

a vyvozu ohroZenych druhii volné Zijicich Zivo¢ichu a plané rostoucich rostlin a dal§ich opatfenich k ochra-

né téchto druht a o zméné a doplnéni zikona Ceské ndrodni rady & 114/1992 Sb., o ochrané p¥irody
a krajiny, ve znéni pozdéjsich piedpist

V pfiloze & 2 na strang 8185 za slovy:

»Musophagidae (turakoviti) Musophaga porphyreolopha=379 (turako purpurovy,
baninovec)

Turaco spp. (turako)”

m4 sprivné byt dal3i fidek:

,STRIGIFORMES (SOVY) ,STRIGIFORMES spp.* (SOVY)~.
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