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VYHLASKA
ze dne 4. kvétna 2012

o tvorbé nizvu nebezpecné litky v oznaceni nebezpeéné smési

Ministerstvo Zivotntho prostfedi stanovi podle
§ 14 odst. 5 zdkona & 350/2011 Sb., o chemickych 14t-
kich a chemickych smésich a 0 zmé&n& nékterych zi-
kond (chemicky zdkon):

§1

Piedmét dpravy

Tato vyhldska zapracovivd pfislusny pfedpis
Evropské unie'), ziroveii navazuje na p¥imo pouZitelny
predpis Evropské unie?) a upravuje

a) skupiny nebezpe&nosti litek pfitomnych ve smési,
pro které je moZno podat Zddost podle § 14 odst. 1
chemického zikona,

b) funkéni chemické skupiny a chemické prvky, které
je moZno pouZit pfi tvorb& nizvu podle § 14
odst. 1 chemického zékona.

§ 2

Skupiny nebezpeénosti litek pfitomnych ve smési

(1) Z4dost podle § 14 odst. 1 chemického zikona
je moZné podat jen pro litky obsaZené ve smési zafa-
zené do jedné nebo vice skupin nebezpeénosti, kterymi
jsou

a) drazdivé litky s vyjimkou litek obsaZenych ve
smésich s pfifazenou standardni v&tou oznadujici
specifickou rizikovost (R-v&tou) , Nebezpedi viz-
ného poskozeni o&i“,

b) drazdivé litky v kombinaci se zafazenim do jedné
nebo nékolika nisledujicich skupin nebezpeénosti:
vybuiné litky, oxidujici litky, extrémn& hoflavé
litky, vysoce hoflavé litky, hoflavé litky nebo
litky nebezpeéné pro Zivotni prostieds,

¢) zdravi $kodlivé litky, nebo

d) zdravi $kodlivé litky v kombinaci se zafazenim do
jedné nebo né&kolika nisledujicich skupin nebez-
peénosti: vybu$né litky, oxidujici litky, extrémné
hoflavé litky, vysoce hoflavé litky, hoflavé litky,
drazdivé litky nebo litky nebezpe&né pro Zivotni
prostiedi.

§ 3

Funkéni chemické skupiny a chemické prvky

(1) Funkéni chemické skupiny a chemické prvky,
které lze pouZit pfi tvorbé skupinového nizvu, jsou
definovény jako

a) anorganické nebo organické litky, jejichZz vlast-
nosti jsou ureny tim, Ze maji jako hlavni charak-
teristiku stejny chemicky prvek; nizev skupiny je
odvozen od nizvu tohoto chemického prvku; tyto
skupiny jsou identifikoviny atomovymi &isly che-
mického prvku (001 aZ 103),

b) organické litky, jejichZ vlastnosti jsou ureny tim,
Ze maji jako hlavni charakteristiku stejné funkéni
skupiny; ndzev skupiny je odvozen od nizvu
funkéni skupiny; tyto skupiny jsou identifikoviny
konvenénimi &isly (601 aZ 650); nékteré skupiny se
dile &leni na podskupiny, v nichZ jsou seskupeny
litky se spoleénym specifickym charakterem.

(2) Samotné atomové &islo chemického prvku
nebo konvenéni &islo, kterym je funkéni chemick4 sku-
pina identifikovina, nelze pouZit jako skupinovy nizev.

(3) Funkéni chemické skupiny a chemické prvky
pouZité pfi tvorbé skupinového nizvu musi

a) poskytovat dostatek informaci pro pfijeti nezbyt-
nych zdravotnich a bezpegnostnich opatfeni na
pracovisti a pro zabezpedeni minimalizace rizika
pfi zachdzeni se smési,

!y Sm&mice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES o sbliZovéni pravnich a spravnich pfedpist Elenskych stith tykajicich
se klasifikace, baleni a 0znalovini nebezpeénych piipravkd, v platném znéni.

%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznaovéni a balenf litek
a smési, 0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zm&né nafizeni (ES) & 1907/2006, v platném znéni.
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b) byt na obalu uvedeny shodné jako v bezpe&nost-
nim listu?).

(4) Pfi stanoveni skupinového nidzvu se nejprve
identifikuji funkéni skupiny a chemické prvky pfi-
tomné v molekule uréité litky a potom se uréi roz-
sah, ve kterém se z nejdileZitdj$ich funkénich sku-
pin a chemickych prvki bude pfi tvorb& ndzvu vychi-
zet.

(5) Funkéni chemické skupiny a chemické prvky,

které lze pouZit pfi tvorb& skupinového nidzvu jsou
uvedeny v pfiloze této vyhlisky.

§4
Utinnost
1. Tato vyhldska nabyvd d&innosti patnictym
dnem po dni jejtho vyhldSeni.

2. Tato vyhlaska pozbyvi platnosti uplynutim dne
31. kvétna 2015.

Ministr:

Mgr. Chalupa v. r.

%) Clanek 31 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent,
povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zm&n& smérnice 1999/45/ES
a o zruSeni nafizeni Rady (EHS) & 793/93, nafizeni Komise (ES) &. 1488/94, smérnice Rady 76/796/EHS a smérnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, ve znéni pozdgjsich pfedpisi.
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Pfiloha k vyhl4sce &. 162/2012 Sh.

Funkéni skupiny a chemické prvky, které je moZzno pouzit pfi tvorbé skupinového nazvu

Cislo skupiny Skupina/podskupina
001 Slouceniny vodiku
Hydridy
002 Slouceniny helia
003 Slouc¢eniny lithia
004 Slouceniny beryllia
005 Slouc¢eniny boru
Borany
Boritany
006 Slou¢eniny uhliku
Karbamaty
Anorganické slouceniny uhliku
Soli kyanovodiku
Mocovina a jeji derivaty
007 Slouceniny dusiku
Kvarterni amoniové soli
Kyselé dusikaté slouceniny
Dusi¢nany
Dusitany
008 Slouceniny kysliku
009 Slouceniny fluoru
Anorganické fluoridy
010 Slouceniny neonu
011 Sloueniny sodiku
012 Sloueniny hoic¢iku
Organokovové slou¢eniny hoi¢iku
013 Slouceniny hliniku
Organokovove slouceniny hliniku
014 Slouceniny kiemiku
Silikony
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Cislo skupiny Skupina/podskupina

Kiemiclitany

015 Slouc¢eniny fosforu
Kyselé slouCeniny fosforu
Fosfoniové slou¢eniny
Estery kyseliny fosforecné
Fosforecnany
Fosforitany
Amidy kyseliny fosfore¢né a jejich derivaty

016 Slougeniny siry
Kyselé slouCeniny siry
Thioly (merkaptany)
Sirany
Sifiitany

017 Slouc¢eniny chloru
Chlore¢nany
Chloristany

018 Sloudeniny argonu

019 Slouceniny drasliku

020 Slouceniny vapniku

021 Slouceniny skandia

022 Slouceniny titanu

023 Slou¢eniny vanadu

024 Slou¢eniny chromu
Slou€eniny chromu (VI)

025 Sloueniny manganu

026 Slouceniny Zeleza

027 Slouc¢eniny kobaltu

028 Slou¢eniny niklu

029 Slou¢eniny médi

030 Slouceniny zinku
Organokovové slouceniny zinku

031 Slouceniny gallia

032 Slouceniny germania
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Cislo skupiny Skupina/podskupina
033 Slouéeniny arsenu
034 Slouceniny selenu
035 Slouceniny bromu
036 Slouceniny kryptonu
037 Sloueniny rubidia
038 Sloudeniny stroncia
039 Slou¢eniny yttria
040 Slouceniny zirkonia
041 Slouceniny niobu
042 Sloudeniny molybdenu
043 Slouceniny technecia
044 Slouceniny ruthenia
045 Slouceniny rhodia
046 Slouceniny palladia
047 Slouceniny stiibra
048 Slouceniny kadmia
049 Slouceniny india
050 Slouceniny cinu

Organokovové sloudeniny cinu

051 Slou¢eniny antimonu
052 Slou€eniny telluru
053 Sloueniny jodu
054 Slouceniny xenonu
055 Slou¢eniny cesia
056 Slou¢eniny barya
057 Slouceniny lanthanu
058 Slouceniny ceru
059 Slouéeniny praseodymu
060 Slou¢eniny neodymu
061 Slouceniny promethia
062 Slou¢eniny samaria
063 Slouceniny europia
064 Slouc¢eniny gadolinia
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Cislo skupiny Skupina/podskupina

065 Sloudeniny terbia

066 Slouc¢eniny dysprosia

067 Slouceniny holmia

068 Slouceniny erbia

069 Slou€eniny thulia

070 Sloueniny ytterbia

071 Slou¢eniny lutecia

072 Slou¢eniny hafnia

073 Slou€eniny tantalu

074 Slouéeniny wolframu

075 Slouc¢eniny rhenia

076 Sloudeniny osmia

077 Slouceniny iridia

078 Slouceniny platiny

079 Slouceniny zlata

080 Slou€eniny rtuti
Organokovové slouceniny rtuti

081 Slouceniny thallia

082 Slouceniny olova
Organokovové slouceniny olova

083 Slou¢eniny bismutu

084 Slouceniny polonia

085 Slouc¢eniny astatu

086 Slouceniny radonu

087 Slou¢eniny francia

088 Slouceniny radia

089 Slouc¢eniny aktinia

090 Slou¢eniny thoria

091 Slou¢eniny protaktinia

092 Slou¢eniny uranu

093 Slouceniny neptunia

094 Slouceniny plutonia

095 Slouceniny americia
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Cislo skupiny Skupina/podskupina
096 Slouceniny curia
097 Slouc¢eniny berkelia
098 Slouceniny kalifornia
099 Sloudeniny einsteinia
100 Slou€eniny fermia
101 Sloudeniny mendelevia
102 Slouceniny nobelia
103 Slou¢eniny lawrencia
601 Uhlovodiky
Alifatické uhlovodiky
Aromatické uhlovodiky
Alicyklické uhlovodiky
Polycyklické aromatické uhlovodiky (PAH)
602 Halogenované uhlovodiky*)
Halogenované alifatické uhlovodiky™)
Halogenované aromatické uhlovodiky*)
Halogenované alicyklicke uhlovodiky*)
*) Specifikuji se podle skupiny odpovidajici piislugnému halogenu
603 Alkoholy a jejich derivaty
Alifatické alkoholy
Aromatické alkoholy
Alicyklické alkoholy
Alkanolaminy
Epoxidové derivaty
Ethery
Glykolethery
Glykoly a polyoly
604 Fenoly a jejich derivaty
Halogenovan€ derivaty fenolt*)
*) Specifikuji se podle skupiny, ktera odpovida pfislusnému halogenu
605 Aldehydy a jejich derivaty




Castka 58

Sbirka zikont & 162 / 2012

Strana 2457

Cislo skupiny

Skupina/podskupina

Alifatické aldehydy
Aromatické aldehydy
Alicyklicke aldehydy
Alifatické acetaly
Aromaticke acetaly

Alicyklické acetaly

606

Ketony a jejich derivaty
Alifatické ketony
Aromaticke ketony*)

Alicyklické ketony

*) Véetné chinona

607

Organické kyseliny a jejich derivaty
Alifatické kyseliny
Halogenované alifatické kyseliny™)
Aromatické kyseliny
Halogenované aromatické kyseliny*)
Alicyklické kyseliny
Halogenované alicyklicke kyseliny™*)
Anhydridy alifatickych kyselin
Anhydridy halogenovanych alifatickych kyselin*)
Anhydridy aromatickych kyselin
Anhydridy halogenovanych aromatickych kyselin*)
Anhydridy alicyklickych kyselin
Anhydridy halogenovanych alicyklickych kyselin*)
Soli alifatickych kyselin
Soli halogenovanych alifatickych kyselin®)
Soli aromatickych kyselin
Soli halogenovanych aromatickych kyselin®)
Soli alicyklickych kyselin
Soli halogenovanych alicyklickych kyselin*)
Estery alifatickych kyselin
Estery halogenovanych alifatickych kyselin*)
Estery aromatickych kyselin
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Cislo skupiny

Skupina/podskupina

Estery halogenovanych aromatickych kyselin*)
Estery alicyklickych kyselin

Estery halogenovanych alicyklickych kyselin*)
Estery glykoletheru

Akrylaty

Methakrylaty

Laktony

Acylhalogenidy

*) Specifikuji se podle skupiny odpovidajici piislusnému halogenu

608

Nitrily a jejich derivaty

609

Nitroslouceniny

610

Chlorované nitroslouceniny

611

Azoxyslouceniny a azoslouCeniny

612

Aminosloueniny
Alifatické aminy a jejich derivaty
Alicyklické aminy a jejich derivaty
Aromatickeé aminy a jejich derivaty
Anilin a jeho derivaty

Benzidin a jeho derivaty

613

Heterocyklické baze a jejich derivaty
Benzimidazol a jeho derivaty
Imidazol a jeho derivaty
Pyrethrinoidy
Chinolin a jeho derivaty
Triazin a jeho derivaty

Triazol a jeho derivaty

614

Glykosidy a alkaloidy
Alkaloidy a jejich derivaty
Glykosidy a jejich derivaty

615

Kyanaty a isokyanaty
Kyanaty
Isokyanaty
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Cislo skupiny

Skupina/podskupina

616 Amidy a jejich derivaty
Acetamid a jeho derivaty
Anilidy

617 Organické peroxidy

647 Enzymy

648 Dehtochemické produkty
Alkalicky extrakt
Anthracenovy olgj

Benzin, z extrakce uhli rozpoustédlem, hydrokrakovana nafta
Cernouhelny dehet

Cernouhelny olej

Dehet hnédouhelny

Dehet hnédouhelny, nizkoteplotni

Dehtova smola

Dehtovy olej, sttednévrouci

Dehtovy olej, vysokovrouci

Destilat bazi

Destilaty

Destilaty (Cernouhelné), z extrakce kapalnym rozpoustédlem,
primarni

Destilaty  (Cernouhelné), z  extrakce  rozpoustédlem,
hydrogenované hydrokrakované, stfedni frakce

Destilaty  (Cernouhelné), z  extrakce  rozpoustédlem,
hydrogenované, stiedni frakce

Destilaty  (Cemouhelné), =z  extrakce  rozpoustédlem,
hydrokrakované

Destilované fenoly

Extrak¢éni zbytky (Cernouhelné), nizkoteplotni Cernouhelny
dehet po alkalické destilaci

Extrakéni zbytky anthracenového oleje
Extrak¢ni zbytky karbolového oleje
Extrakéni zbytky nafialenového oleje
Extrakeni zbytky praciho oleje

Extrakt cernouhelného dehtu

Frakce anthracenového oleje
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Cislo skupiny Skupina/podskupina

Karbolovy olej

Koks (Cernouhelny dehet), smiSena uhelnd vysokoteplotni
dehtova smola

Kysely extrakt

Lehky olej

Methylnaftalenovy olej

Nafta (¢erné uhli), extrakce rozpoustédlem, hydrokrakovana
Naftalenovy olej

Nizkoteplotni koks (Cernouhelny dehet), vysokoteplotni
dehtova smola

Paliva, dieselova, z extrakce uhli rozpouStédlem,
hydrokrakovand, hydrogenovana

Paliva, leteckd, z extrakce uhli rozpouStédlem,
hydrokrakovand, hydrogenovana

Praci olej

Primarni olej

Pyrolyzni produkty

Redestilat dehtové smoly

Redestilat lehkého oleje, nizkovrouci
Redestilat lehkého oleje, stiednévrouci
Redestilat lehkého oleje, vysokovrouci
Redestilat naftalenového oleje
Redestilat praciho oleje

Redestilat t€zkého anthracenového oleje
Redestilaty

Surovy benzen

Surové dehtove baze

Surové fenoly

Tepeln€ zpracované produkty

Tézky anthracenovy olej

Tuhy zbytek cernouhelného dehtu
Uhelné kapaliny, z extrakce kapalnym rozpoustédlem

Uhelné kapaliny, rozpoustédla =z extrakce kapalnym
rozpoustédlem

Zbytky (Cernouhelné) z extrakce kapalnym rozpoustédlem
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Cislo skupiny Skupina/podskupina
Zbytky z extrakce lehkého oleje, nizkovrouci
Zbytky z extrakce lehkého oleje, stitednévrouci
Zbytky z extrakce lehkého oleje, vysokovrouci
Zbytek z extrakce methylnaftalenového oleje
Zbytek smoly
Zbytek smoly, oxidovany
Zbytek smoly, tepeln€ zpracovany
649 Ropné produkty
Aromaticky extrakt destilatu
Aromaticky extrakt destilatu (dorafinovany)
Krakovy plynovy olej
Mazivo
M¢kky parafin
Nerafinovany nebo stfedn¢ rafinovany zakladovy olej
Nizkovrouci benzinova frakce
Nizkovrouci modifikovana benzinova frakce
Nizkovrouci katalyticky krakovana benzinova frakce
Nizkovrouci katalyticky reformovana benzinova frakce
Nizkovrouci tepelné krakovand benzinova frakce
Nizkovrouci hydrogenovana benzinova frakce
Nizkovrouci benzinové frakce — nespecifikovana
Primarni petrolej
Petrolej — nespecifikovany
Plynovy olej — nespecifikovany
Rafinersky plyn
Surovy parafin
Surova ropa
Technicka vazelina
Te&zky topny olej
Zakladovy olej — nespecifikovany
650 Rizné latky
Tuto skupinu nelze pouzivat. Namisto ni se pouziji skupiny
nebo podskupiny uvedené vyse.
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VYHLASKA
ze dne 4. kvétna 2012

o z4sadich sprivné laboratorni praxe

Ministerstvo Zivotntho prostfedi stanovi podle
§ 17 odst. 2 a § 20 odst. 6 zdkona & 350/2011 Sb.,
o chemickych latkich a chemickych smésich a 0 zmé&né
nékterych zdkont (chemicky zikon):

§1

Piedmét dpravy

Tato vyhldska zapracovivd pfisluiné pfedpisy
Evropské unie'), zirovefi navazuje na pfimo pouZitelné
predpisy Evropské unie®) a upravuje

a) zisady sprivné laboratorni praxe (dile jen ,zi-
sady*®),

b) pribéh vstupni a periodické kontroly a auditu stu-
die,

c) rozsah informaci, které maji byt poskytnuty pfi
vstupni a periodické kontrole a auditu studie,

d) nileZitosti zprivy o priib&hu vstupni a periodické
kontroly a auditu studie,

e) vzor osvéd&eni.

§2
Zisady

(1) Na testovani nebezpe&nych vlastnosti chemic-
kych litek a smési pro zdravi a Zivotni prostfedi pro
tidely chemického zikona a p¥imo pouZitelnych pfed-
pisi Evropské unie?) se vztahuji zdsady stanovené
v &sti A pfilohy k vyhléSce &. 86/2008 Sb., o stanoveni
zésad sprivné laboratorni praxe v oblasti 1é&iv.

(2) Vzor osvédéeni vydivaného podle chemického
zékona je uveden v pfiloze & 1 této vyhlasky.

Vstupni a periodick4 kontrola a audit studie

§3

(1) Pfed zahdjenim vstupni kontroly se kaZzdy za-
méstnanec Ministerstvem Zivotniho prostfedi zfizené
pravnické osoby pro ovéfovani zisad (dile jen ,ovéfu-
jici osoba“) prokaZze priikazem zaméstnance ovéfujici
osoby.

(2) Pfi vstupni kontrole se zjituje, zda testovaci
zafizen’) mi zavedeny program zabezpefovani ja-
kosti®) zarudujici, Ze provadéné studie®) jsou v souladu
se zdsadami.

(3) Zprava o priibéhu vstupni kontroly testova-
ctho zafizeni obsahuje
a) nazev, sidlo a identifikaéni &islo testovaciho zafi-
zeni,
b) datum, kdy byla kontrola provedena,

¢) jména a pfijmeni vedoucich zamé&stnanci, ktefi se
zh&astnili kontroly,

d) pfedmét kontroly,

e) zavéry a doporudeni tykajici se udéleni osvédéeni,

f) vyjidfeni vedeni testovactho zafizeni ke zprivé
o priib&hu vstupni kontroly.

§4
(1) Pfed zahdjenim periodické kontroly se kazdy

!y Smémice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. tinora 2004 o inspekci a ovéfovéni sprivné laboratorni

praxe.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. tinora 2004 o harmonizaci privnich a spravnich pfedpist
tykajicich se pouZivani zdsad spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouZivani pfi zkouskich chemickych latek.

?) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni, povolovini
a omezovani chemickych litek, o zfizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruSeni
nafizeni Rady (EHS) &. 793/93, nafizeni Komise (ES) & 1488/94, smérnice Rady 76/796/EHS a smérnic Komise 91/155/
/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznaovini a balen{ litek
a smési, 0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zm&né nafizeni (ES) & 1907/2006, v platném znéni.

%) Vyhliska &. 86/2008 Sb., o stanoveni zisad sprivné laboratorni praxe v oblasti 1&iv.
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zaméstnanec ovéfujici osoby (dile jen ,inspektor®)
prokiZe priikazem inspektora.

(2) Pfi periodické kontrole se provéfuji postupy
a praktiky testovaciho zafizeni na misté za G&elem po-
souzeni miry shody se zisadami. Periodick4 kontrola se
provadi nejméné jednou za dva roky; v pfipadg, Ze ne-
lze z viZnych divodl v této lhiité kontrolu provést,
provede se kontrola v nejbliZ§im moZném terminu po
vzijemné dohodé drZitele osvéd&eni s ovéfujici osobou.

(3) Pfi auditu studie se porovnivaji priméirni
tddaje’) a souvisejici zdznamy s pritb&nou nebo zivé-
reénou zprivou o vysledcich studie s cilem zjistit, zda
byly primérni ddaje ¥4dné uvedeny a zda se testovini
uskutettiuje v souladu s plinem studie’) a se standard-
nfmi operaénimi postupy”); audit studie slouZ{ k ziskani
dalich informaci neuvedenych v zdvéreéné zprivé o vy-
sledcich studie a k urleni, zda nebyly pfi zpracovani
idajii pouZity postupy, které by mohly sniZit jejich
validitu.

(4) Zprava o pribéhu periodické kontroly testo-
vactho zafizeni obsahuje

a) nazev, sidlo a identifikaéni &slo testovaciho zafi-
zeni,

b) datum, kdy byla kontrola provedena,

¢) jména a pfijmeni vedoucich zamé&stnancii testova-
ctho zafizeni, ktefi se zti&astnili kontroly,

d) pfedmét kontroly,

e) zavéry a doporuleni tykajici se zachovéni & ode-
jmuti osvéd&ent,

f) vyjidfeni vedeni testovactho zafizeni ke zprivé
o priib&hu periodické kontroly.
(5) Zprava o priibéhu auditu studie obsahuje

a) nazev studie,

b) nizev, sidlo a identifika&ni &slo testovaciho zafi-
zeni,

¢) datum, kdy byl audit proveden,

d) jména a pfijmeni vedoucich zamé&stnancii testova-
ctho zafizeni, ktefi se ztGdastnili auditu,

e) pfedmét auditu,
f) zavéry a doporuleni tykajici se miry shody studie
se z4sadami,

g) vyjidfeni vedeni testovacitho zafizeni ke zprivé
o prib&hu auditu.

§ 5

Priibéh vstupni a periodické kontroly a auditu stu-
die véetné rozsahu poskytovanych informaci je uveden
v pfiloze &. 2.

§é6
Utinnost
Tato vyhldska nabyvi G&innosti patnictym dnem
po dni jejtho vyhldSeni.

Ministr:

Mgr. Chalupa v. r.



Strana 2464 Sbirka zikont & 163 / 2012 Castka 58

Priloha ¢&. 1 k vyhlasce &. 163/2012 Sh.

VZOR

Ministerstvo zivotniho prostiredi

DNe oo

MINISTERSTVO ZIVOTNIHO PROSTREDI NA ZAKLADE KONTROLY
DODRZOVANI ZASAD SPRAVNE LABORATORNI PRAXE VYDAVA

podle zikona ¢. 350/2011, o chemickych litkach a chemickych smésich a 0 zméné
nékterych zakonu (chemicky zakon)

(identifikace testovaciho zafizeni véetns ICO)

OSVEDCENT
o dodrZzovani zasad spravné laboratorni praxe
v 0blasti/oblastech....ceoieeeeeecrcrnensuensensencnecsacnnes
Za MZP: Razitko

s malym statnim znakem
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Priloha ¢&. 2 k vyhl4sce &. 163/2012 Sh.

Prubéh vstupni a periodické kontroly a auditu studie a rozsah poskytovanych
informaci?

1. Ovéfujici osoba

Ovetujici osoba zajisti, aby byl k dispozici odpovidajici pocet inspektort, ktery zavisi na:
a) poctu testovacich zafizeni zahrnutych do programu shody,

b) Cetnosti, s niZ ma byt posuzovana mira shody testovacich zatizeni se zasadami,

¢) poctu a slozitosti studii provedenych témito testovacimi zarizenimi,

d) poctu specialnich kontrol nebo auditli pozadovanych Ministerstvem Zivotniho prostiedi
a Ministerstvem zdravotnictvi.

Ovéfujici osoba zajisti Skoleni inspektori zohlediiujici jejich individualni kvalifikace
a zkuSenosti a Gastni se vzajemnych konzultaci, véetné ptipadnych Skoleni se zaméstnanci
oveéfujici osoby v jinych Clenskych statech OECD.

2. Programy shody

Program shody je podrobny plan pro monitorovani shody se zasadami v testovacich
zafizenich prostiednictvim kontrol a auditi studii. Utelem monitorovani shody se zasadami je
zjisténi, zda testovaci zatizeni zavedlo pfi provadéni studii zasady a zda je schopno zajistit,
aby vysledné tidaje mély nalezitou jakost.

3. Kontrola testovaciho zafizeni

Kontroly provadéné na pozemcich, v objektech a pracovistich uzivanych k testovani za
ucelem zjiSténi shody se zasadami mohou probihat v kazdém testovacim zafizeni, které
ziskava Udaje o bezpeCnosti pro zdravi a pro Zivotni prostiedi pro ucely regulace, a ma
osvédCeni nebo o n&j zada. Inspektor mlze provadet audit udaja, které se tykaji fyzikalnich,
chemickych, toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnosti latek a smési. Béhem kontroly
se pirezkoumava struktura fizeni a standardni operacni postupy testovaciho zatizeni, provadéji
se pohovory s vedoucimi technickymi pracovniky, posuzuje se jakost a integrita udaji
ziskanych zatizenim a podava se o nich zprava.

3.1. Postupy kontroly
Predbézna kontrola

Pred provedenim kontroly testovaciho zafizeni nebo auditu studie se inspektor seznami
s testovacim zafizenim, které¢ ma navstivit. Inspektor prostuduje vSechny protokoly
o ptedchozich kontrolach, plany prostor testovaciho zafizeni, organizacni fad, zpravy
o vysledcich studii a seznam zamé&stnancil.

Y Ustanoveni o pribghu vstupni a periodické kontroly a auditu studie a rozsahu poskytovanych informaci,

ktera jsou obsazena v této priloze, jsou v souladu s prilohou T smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/9/ES ze dne 11. unora 2004 o inspekci a ovéfovani spravné laboratorni praxe (kodifikované znéni).
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Inspektor se zamétuje piedevsim na informace o

a) typu, velikosti a uspofadani testovaciho zafizeni,

b) rozsahu studii, kterymi se budou zabyvat béhem kontroly,
¢) struktufe fizeni testovaciho zatfizeni.

Inspektor se zamétuje zvlasté na nedostatky zjiSté€né pii predchozich kontrolach testovaciho
zafizeni. Pokud nebyly provedeny zadné predchozi kontroly, slouzi prfedbézna kontrola
k ziskani zakladnich informaci.

3.2. Uvodni schizka
Inspektor pti Gvodni schizce
a) objasni ucel a rozsah navstévy,

b) popise dokumentaci, jako jsou zejména seznamy probihajicich a ukoncenych studii, plany
studii, standardni operaéni postupy, zpravy o vysledcich studii, které bude pozadovat pro
kontrolu testovaciho zatizeni; dohodne se rovnéZ o pfistupu k ptislusnym dokumentiim
a v pripad¢ poteby o jejich kopirovani, objasni si strukturu testovaciho zatfizeni nebo si
vyzada informace o strukture testovaciho zafizeni a o jeho zaméstnancich,

¢) vyzada si informace o studiich, na které se nevztahuji zasady, provadénych v Castech
testovaciho zatizeni, kde se studie podle zasad provadéji,

d) pfedbézné stanovi, které Casti testovaciho zatizeni se podrobi kontrole,

e) popiSe dokumenty a vzorky, které budou zapotfebi pro audit vybranych probihajicich
nebo ukoncenych studii,

f) oznami, Ze po ukonceni kontroly se uskute¢ni zavérecna schiizka.

Inspektor pred zahajenim kontroly testovaciho zafizeni navaze kontakt s jeho utvarem
zabezpeCovani jakosti.

Pti provadéni kontroly doprovazi inspektora zaméstnanec Utvaru zabezpecovani jakosti.

3.3. Organizace a zaméstnanci

Vedouci testovaciho zafizeni® predlozi na pozadani zejména tyto dokumenty
a) plany podlazi,

b) organizacni strukturu vedeni a odbornych useka,

¢) seznam zaméstnancl podilejicich se na studiich vybranych pro audit, s uvedenim jejich
kvalifikac¢nich ptedpoklada,

d) seznam probihajicich a ukonéenych studii s informacemi o druhu studii, datech zahgjeni

aukondeni®, testovacim systému”, metodé aplikace testované polozky” a jménu

vedouciho studie3),
e) programy zdravotniho dohledu,
f) pracovni naplné¢ zaméstnanci, jejich vzdélavaci programy a zdznamy o nich,

g) piehled standardnich operacnich postupt v testovacim zatizeni,
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h) specifické standardni operacni postupy majici vztah ke studiim nebo postuplim, které
budou podrobeny kontrole nebo auditu,

i) seznam vedoucich studii a zadavateli studii®, které jsou ptedmétem auditu.

Inspektor kontroluje zejména

a) prubéh probihajicich a ukoncenych studii, aby byla zjiSt€na aroven prace vykonané
testovacim zatizenim,

b) kvalifikaci vedouciho studie, vedouciho utvaru zabezpeCovani jakosti a dalSich
zameéstnancu,

¢) existenci standardnich operac¢nich postupil pro v8echny odpovidajici oblasti testovéni.

3.4. Program zabezpecovani jakosti a uitvar zabezpecovani jakosti

Vedouci utvaru zabezpecovani jakosti na pozadani objasni systémy a metody kontroly
asledovani zabezpeCovani jakosti studii a systém zaznamu pozorovani provedenych
v prub¢hu sledovani zabezpeCovani jakosti.

Inspektor kontroluje
a) kvalifikaci vedouciho Gtvaru zabezpecovani jakosti a vSech zaméstnanct tohoto Gtvaru,
b) zdautvar zabezpeCovani jakosti pracuje nezavisle na zaméstnancich ucastnicich se studii,

c) jak utvar zabezpeCovani jakosti navrhuje a provadi kontroly, jak sleduje identifikované
kritické faze studie a jaké prosttedky ma k dispozici pro kontroly a sledovani
zabezpecovani jakosti,

d) zda se v pripadé kratkodobych studii®, kdy neni praktickée sledovat kazdou studii, pouziva
kontrola ndhodnym vybé&rem,

e) rozsah a hloubku sledovani zabezpeCovani jakosti béhem provadéni praktickych etap
studie,

f) rozsah a hloubku sledovéni zabezpeCovani jakosti béZznych ¢innosti testovaciho zatizeni,

g) postup zabezpecovani jakosti pi1 kontrole zpravy o vysledcich studie s cilem potvrdit jeji
shodu s primarnimi udaji,

h) zda vedeni dostava od utvaru zabezpecCovani jakosti zpravy tykajici se problému, které
mohou ovliviiovat jakost a integritu studie,

1) opatfeni pfijata Gtvarem zabezpeCovani jakosti pti zjiSténi odchylek,

j) pfipadnou tulohu tutvaru zabezpecovani jakosti v ptipadé€, ze se studie nebo jejich ¢asti
provadeji ve smluvnich laboratofich,

k) ptipadnou ulohu utvaru zabezpeCovani jakosti pii prezkoumani, revizi nebo novelizaci
standardnich opera¢nich postupi.

3.5. Prostory

Inspektor ovétuje, zda
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a)

b)

c)

uspofddani umoziiuje, aby zejména testované poloZzky, zvitata, krmivo a patologické
vzorky byly dostate¢né oddé€leny tak, aby se nemohly zaménit s t€mito objekty z jiné
studie,

existuji postupy udrzovani a sledovani podminek prostiedi a funguji acinné v kritickych
mistech, jako naptiklad v mistnostech pro zvifata a pro jiné biologické systémy,
v prostorach pro skladovani testovanych polozek a v laboratotich,

je celkovy uklid v riiznych prostorech dostatecny, a zda se zde v piipad€ potieby provadi
hubeni skiidcu.

3.6. Péce o biologické testovaci systémy, jejich umisténi a izolace

Inspektor kontroluje podle testovacich systémi, zda

a)
b)

¢)

d)

¢)

g)

h)

j)

prostory odpovidaji pouzitym testovacim systémiim a pottebam testovani,

jsou vytvotfeny podminky pro karanténu zvitat a rostlin, které byly ptijaty do testovaciho
zatizeni, a zda se tyto podminky nalezit€ uplatiiuji,

jsou vytvotreny podminky pro izolaci zvitat, popiipad€ jinych prvki testovaciho systému,
o nichZ se vi nebo je podezieni, Ze jsou nemocna nebo prenaseji choroby,

existuje odpovidajici kontrola a evidence zdravotniho stavu, chovani nebo jinych aspektii
testovaciho systému,

existuje odpovidajici, dobfe udrZzované a G¢inné zafizeni pro udrzovani podminek
prostiedi pozadovanych pro kazdy testovaci systém,

klece pro zvirata, sit€¢, nadrze a jiné nadoby a jejich pfisluSenstvi jsou udrZovany
v dostateéné Cistote,

analyzy pro kontrolu podminek prostifedi a pomocnych systémi jsou provadény v souladu
se standardnimi operanimi postupy,

existuji prostory pro odstrariovani zvirecich odpadl a odpadi z testovacich systémd, a zda
se s nimi naklada tak, aby se minimalizovalo zamofeni hmyzem, zapachem, ohroZeni
nemocemi a kontaminace prostiedi,

jsou k dispozici skladovaci prostory pro krmivo nebo obdobny material pro vSechny
testovaci systémy; zda se tyto prostory nepouzivaji pro skladovéni jinych materialii, jako
jsou testované polozky, chemikalie na hubeni Skidci nebo desinfekéni prostiedky, a zda
jsou oddé€leny od prostor, v nichZ jsou umisténa zvifata nebo jiné biologické testovaci
systémy,

skladované krmivo a stelivo je chranéno pred znehodnocenim zplisobenym nepfiznivymi
podminkami okolniho prostiedi, zamotfenim nebo kontaminaci.

3.7. Pristroje, materidly, cinidla a vzorky

Inspektor ovéiuje, zda

a)
b)

jsou piistroje ¢ist€ a provozuschopné,

jsou vedeny zaznamy o provozu, Udrzbé, ovérovani, kalibraci a validaci méfici aparatury
a ptistroji, vetné pocitaCovych systémil,
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¢) jsou materidly a chemicka Cinidla fadné oznacena a skladovana pii vhodné teploté, a zda
je dodrzovana exspiracni doba; zda etikety na ¢inidlech oznacuji jejich plvod, identitu
a koncentraci nebo jiné relevantni informace,

d) jsou vzorky spravn€ oznaceny podle testovaciho systému, studie, plivodu a data odbéru,

€) pouZzité pristroje a materialy znateln€ neovliviiyji testovaci systémy.

3.8. Testovaci systémy

3.8.1. Fyzikalni a chemické systémy

Inspektor ovétuje, zda

a)

b)

byla stanovena stabilita testovanych a referencnich poloiek” vyZaduje-1i to plan
studie, a zda byly pouzity referen¢ni polozky uvedené v planu studie,

udaje z automatickych systémi, ziskané ve formé grafii, nahravek nebo vystupi
z pocitace, jsou dokumentovany jako primarni udaje a zda jsou archivovany.

3.8.2. Biologické testovaci systémy

Inspektor pifi zohlednéni aspektd vztahujicich se k oSetfovani, umisténi a izolaci
biologickych testovacich systému kontroluje, zda

a)
b)

c)
d)

2)

h)

Jsou testovaci systémy v souladu se specifikacemi uvedenymi v planech studie,

jsou v prubéhu studie testovaci syst€émy identifikovany odpovidajicim zplsobem,
v ptipad€ potieby jednoznacéng, a zda existuji zaznamy o ptijmu testovacich systému
plné dokumentujici pocet ptijatych, pouzitych, nahrazenych a vyfazenych testovacich
systémd,

jsou klece nebo nadoby pro testovaci systémy rfadn€ oznafeny vSemi potiebnymi udaji,

jsou odpovidajicim zplisobem oddéleny studie provadéné na stejném ZivociSném
druhu nebo stejném biologickém testovacim systému, ale s rozdilnymi latkami,

jsou odpovidajicim zpusobem oddé€leny zivocisné druhy nebo jiné biologické testovaci
systémy v prostoru i v case,

je prostredi biologického testovaciho systému v souladu s planem studie nebo se

standardnimi operacnimi postupy, napfiklad z hlediska teploty nebo svételného
reZimu,

zaznamy o pfijmu, manipulaci, umisténi nebo izolaci, oSetieni a zdravotnim hodnoceni
se vztahuji k prislusnym testovacim systémum,

Jsou vedeny pisemné zaznamy o vySetieni, karanténg, chorobnosti, imrtnosti, chovani,
diagnéze a 1&¢b¢ ZzivociSnych a rostlinnych testovacich systémt nebo o jinych
podobnych aspektech odpovidajicich kazdému biologickému testovacimu systému,

jsou uc¢inéna vhodna opatieni pro odstrafiovani testovacich systémi po ukonceni testi.

3.9. Testované a referencni polozky

Inspektor kontroluje, zda
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a) existuji pisemn¢ zaznamy o prijmu testovanych a referencnich poloZzek véetné oznaceni
odpovédné osoby, a o manipulaci s testovanymi a referencnimi poloZkami, o jejich
vzorkovani, pouziti a skladovani,

b) jsou obaly testovanych a referencnich polozek tadné€ oznaceny,

¢) jsou skladovaci podminky vhodné pro zachovani koncentrace, dCistoty a stability
testovanych a referencnich poloZek,

d) existuji pisemné zaznamy o stanoveni identity, Cistoty, sloZeni, stability testovanych
a referen¢nich polozek a poptipad¢ zaznamy o jejich ochrané pted kontaminaci,

e) v pripadé potieby existuji postupy pro stanoveni homogenity a stability smési
obsahujicich testované a referencni polozky,

f) jsou v pfipadé potieby nadoby obsahujici smési nebo roztoky testovanych a referenénich
polozek oznaceny, a zda se vedou zaznamy o homogenit¢ a stabilité jejich obsahu,

g) v piipad¢ testu, ktery trva déle nez Ctyfi tydny, byly pro analytické ucely odebrany vzorky
z kazdé Sarre’ testovanych a referen¢nich polozek, a zda byly po pftislusnou dobu
uchovavany,

h) jsou navrZeny postupy pro miseni latek tak, aby se zabranilo zamé&nam nebo kontaminaci.

3.10. Standardni operacni postupy
Inspektor kontroluje, zda

a) mé kazda &ast testovaciho zafizeni okamzité¢ k dispozici pfisluSsnou schvalenou verzi
standardnich operaCnich postup,

b) existuji postupy pro revizi a aktualizaci standardnich operacnich postupt,

¢) jsou vSechny doplitky a zmény standardnich operacnich postuptli schvaleny a datovany,
d) jsou uchovavany staré verze standardnich operaénich postupt,

e) jsou k dispozici standardni operaéni postupy zejmeéna pro tyto ¢innosti

1) pfijem, stanoveni identity, Cistoty, slozeni a stability, oznaceni, manipulace,
vzorkovani, pouziti a ulozeni testovanych a referencnich polozek,

11) pouziti, udrzba, CiSténi, kalibrace a wvalidace méficich pfristroji, pocitatovych
systému a vybaveni pro kontrolu prostiedi,
iii) pfiprava Cinidel a davkovych forem,

iv) evidence, oznamovani, uchovavani a vyhledavani zaznamil a zprav o vysledcich
studie,

v) pfiprava a kontrola prostiedi v prostorach, kde se nachézeji testovaci systémy;,
vi) priijem, pienos, umisténi, charakterizace, identifikace a péce o testovaci systémy,

vii) manipulace s testovacimi systémy pied zahajenim studie, v jejim prib&hu a po jejim
ukondeni,

viii) odstrafiovani testovacich systémd,
1X) pouZzivani prostfedki na hubeni Skiidct a uZivani Cisticich prostiedki,

x) ¢innosti utvaru zabezpecovani jakosti.
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3.11. Provedeni studii

Inspektor ovéiuje, zda

a)
b)

¢)
d)
¢)

f

g)

byl plan studie podepsan vedoucim studie,
byly vSechny dodatky k planu studie podepsany a datovany vedoucim studie,
bylo v ptipad€ potfeby zaznamenano datum souhlasu zadavatele s planem studie,

byla méfeni, pozorovani a testy v souladu s planem studie a odpovidajicimi standardnimi
operacnimi postupy,

vysledky téchto méfeni, pozorovani a testii byly zaznamendny piimo, okamzité, spravné
a Citeln¢ a byly podepsany nebo parafovany a datovany,

zadné zmény primarnich udaji, vetné udaji ulozenych v pocitacich, neprekryvaji
pfedchozi udaje, jsou udany divody zmény, identifikace osoby zodpovédné za zménu
a datum, kdy byla zména ucinéna,

jsou identifikovany daje ziskané prostfednictvim pocita¢e nebo v ném ulozené, a zda
jsou postacujici postupy vedouci k jejich ochrané proti nepovolenym zménam nebo
ztratam,

jsou pocitacove systémy pouzivané ve studii spolehlivé, presné a validované,

byly prosetfeny a vyhodnoceny vSechny nepiedvidané udalosti zaznamenan€ v primarnich
udajich,

jsou vysledky uvedené ve zpravach o vysledcich studii (pribéznych nebo zavérecnych)
jednotné a upln€, a zda presné€ odpovidaji primarnim 0dajim.

3.12. Zpravy o vysledcich studie

Pr1 prezkoumani zpravy o vysledcich studie inspektor kontroluje, zda

a)

b)

¢)

d)
¢)

je podepsana a datovana vedoucim studie, jako doklad pirevzeti odpovédnosti za platnost
studie a potvrzeni, ze studie byla provedena v souladu se zasadami,

je podepsana a datovéana dalSimi odbornymi zaméstnanci, pokud jsou v ni zahrnuty zpravy
ze spolupracujicich odvétvi,

je ve zpraveé o vysledcich studie uvedeno prohlaseni o zabezpeCovani jakosti, a zda je
podepsano a datovano,

byly vSechny zmény provedeny odpovédnymi zamé&stnanci,

uvadi umisténi vSech vzorki, vzorki testovacich systémﬁ3) a primarnich udaju.

3.13. Ulozeni a uchovavani zprdv o vysledcich studie

Inspektor kontroluje

a)
b)

zda byla urena osoba odpovédna za registraturu,

prostory registratury pro ulozeni plant studie, primarnich udajd vcetné udaji
z pteruSenych studii provadénych v souladu se zasadami, zprav o vysledcich studie,
vzorkl, vzorki testovacich systémil a zdznami o vzdélavani a Skoleni zaméstnanct,

postupy pro vyhledavani materiald,
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d) postupy omezujici ptistup do registratury pouze na povéfené zaméstnance a zaznamy
o zaméstnancich, kterym byl povolen pfistup k primarnim udajim, diapozitiviim a dalSim
materialim z registratury,

e) zda je veden soupis materialdl vydanych z registratury a vracenych do ni,

f) zda jsou zaznamy a materialy uchovavany po pozadovanou nebo vhodnou dobu, a zda
jsou chranény zejména proti ztrat€ nebo poskozeni ohném a nepfiznivymi podminkami
prostiedi.

4. Audit studie

Kontroly testovacich zatizeni zahrnuji audity studii, které¢ prezkoumavaji probihajici nebo
ukoncené studie. Cilem auditu je rekonstrukce studie porovnanim zpravy o vysledcich studie
s planem studie, odpovidajicimi standardnimi operaénimi postupy, primarnimi udaji a jinym
ulozenym materidlem. Inspektor se nezabyva odbormnym navrhem studie nebo interpretaci
vysledku studii z hlediska rizik pro lidské zdravi a pro zivotni prostiedi.

Pti provadéni auditu studie poskytne testovaci zatizeni

a) jména, piijmeni, popisy prace a piehled o Skolenich a zkuSenostech vybranych
zaméstnanc, kiefi se podileli na studii, jako je vedouci studie a védecti zaméstnanci,

b) doklad, ze je k dispozici dostate¢ny pocet zaméstnancl kvalifikovanych v oblastech,
v nichZ probiha studie,

¢) identifikaci jednotlivych soucasti ptistrojii nebo specialniho zafizeni pouZzitého ve studii
a zaznamy o kalibraci, udrzb¢ a servisu zatizeni,

d) zdznamy o stabilit¢ testovanych polozek, o analyzach téchto latek a jejich sloZeni,
analyzach krmiva atd.,

e) rozpis pracovnich ukold ptidélenych vybranym zaméstnanctim, kteti se podileli na studii,
ke zjisténi, zda tito zaméstnanci méli dostatek ¢asu splnit tkoly uvedené v planu studie
nebo ve zpraveé o vysledcich studie,

f) kopie veskeré dokumentace, ktera se tyka kontrolnich postupii nebo ktera tvoti integralni
soulast studie, zejména

1) plan studie,
ii) standardni operacni postupy, které se pouzivaly pii provadéni studie,

111) pracovni zaznamy, laboratorni poznamkové seSity, soubory informaci, pracovni listy,
vystupy z udajii uloZenych v pocitatich a dalsi podobné udaje, v piipad€ potieby
kontrolu vypocti,

1v) zpravu o vysledcich studie.

Ve studiich, v nichZ se pouzivaji zvitata, napiiklad hlodavci nebo jini savci, sleduje inspektor
dostatecné vypovidajici procento zvitat od jejich piichodu do testovaciho zafizeni aZ po jejich
pitvu. Vénuje zvlasini pozornost zejména zaznamiim o

a) télesné hmotnosti zvifete, pfijmu potravy a vody, pfipraveé aplikacnich davek a jejich
podavani,
b) klinickych pozorovanich a pitevnich nalezech,

¢) klinické chemii,
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d) patologii.

5. Opatieni nasledujici po kontrole testovaciho zafizeni nebo auditu studie
5.1. Pokud nebyly zjiStény zadné nebo jen velmi malé odchylky, ov€fujici osoba

a) vyda prohldSeni, Ze v testovacim zafizeni byla provedena kontrola a bylo zjiSté€no,
7e testovaci zarizeni pracuje ve shod€ se zasadami; uvedou se data kontroly
testovaciho zafizeni a popfipad€ studie podrobené kontrole; takoveé prohlaSeni se
pouzije rovnéZ k poskytnuti informaci organlim pro monitorovani shody se spravnou
laboratorni praxi v jinych ¢lenskych zemich OECD,

b) uloZi testovacimu zafizeni napravu zjist€nych odchylek,

¢) poskytne Ministerstvu Zivotniho prostiedi podrobnou zpravu o zjist€nych vysledcich.

5.2. Pokud byly zjiStény zavazné odchylky, které nemohou ovlivnit platnost studii
provadénych v testovacim zafizeni, ovétujici osoba

a) oznami Ministerstvu zivotniho prostiedi podrobnosti o zjiSténych nedostatcich nebo
chybach a doporuci pozastaveni platnosti osvédéeni do odstranéni nedostatkil,

b) ulozi testovacimu zatfizeni napravu zjiSt€nych odchylek, nejdéle vSak do Sesti mésictl.
Po odstranéni nedostatkit vykona ovéfujici osoba kontrolu jejich odstranéni.
V prubéhu odstrafiovani nedostatkli neni testovaci zafizeni vyfazeno z programu
shody,

¢) poskytne Ministerstvu Zivotniho prostfedi podrobnou zpravu o zjisténych vysledcich,

d) poskytne Ministerstvu Zivotniho prostfedi samostatnou zpravu o kontrole odstranéni
odchylek. Pokud nebyly odchylky uspokojivé odstranény, postupuje ovétujici osoba
podle bodu 5.3.

5.3. Pokud byly zjistény zdvazné odchylky, které mohou ovlivnit platnost studii provadénych
v testovacim zatizeni, ovétujici osoba

a) oznami Ministerstvu Zivotniho prostiedi podrobnosti o zjiSténych nedostatcich nebo
chybach a doporuci odebrani osvédceni a ukondeni kontrol tohoto testovaciho zatizeni
nebo audith jeho studii a vytfazeni testovaciho zafizeni z programu shody,

b) doporuci Ministerstvu Zivotniho prostiedi, aby studii odmitl, nebo

c) pozada, aby bylo ke zpravam o vysledcich studii pfipojeno prohlaseni podrobng
popisuyjici odchylky.
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SDELENT{
Ceského statistického Gfadu
ze dne 18. kvétna 2012
o aktualizaci Ciselniku zemi (CZEM)

Cesky statisticky dfad podle § 19 odst. 2 zdkona & 89/1995 Sb., o stitni statistické sluZbé&, oznamuje s G&in-
nosti od 1. &ervence 2012 aktualizaci Ciselniku zemi (CZEM) vydaného sdélenim Ceského statistického
ifadu & 489/2003 Sb. ze dne 18. prosince 2003 a aktualizovaného sd€lenimi &. 534/2006 Sb. ze dne 27. listopadu
2006, & 394/2010 Sb. ze dne 14. prosince 2010, & 167/2011 Sb. ze dne 13. &ervna 2011 a & 361/2011 Sb. ze
dne 22. listopadu 2011.

Pfedmétem aktualizace je zohlednéni zmé&n v mezinirodni normé ISO 3166-1, které na svych strinkich
publikuje Mezinirodn{ organizace pro normalizaci (ISO), a zavedeni Eeskych nézvii zemi doporuéenych k uZivini
Nizvoslovnou komisi Ceského t¥adu zem&méfického a katastrilntho. Zmény jsou uvedeny v pifloze tohoto
sdéleni.

Platné znéni aktualizovaného Ciselniku zemi (CZEM) bude k dispozici na internetovych strankich Ceského
statistického ifadu na adrese www.czso.cz.

Pfedsedkyné:
doc. Ing. Ritschelovi, CSe., v. r.
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Ptiloha

PoloZky Ciselniku zemi (CZEM) aktualizované k 1. 7. 2012

Ko6d zemé Cesky nézev zemé Anglicky ndzev zemé
N-3 | A-2 | A3 plny zkraceny plny zkraceny
Saint Barthélemy | Saint Barthélemy | Saint Barthélemy | Saint Barthélemy
652 | BL | BLM g
vaty g s : : . ;
Bartolomj Svaty Bartoloméj | Saint Barthélemy | Saint Barthélemy
Moldavska the Republic of | Moldova (the
. Moldavsko .
republika Moldova Republic of)
498 | MD | MDA : -
Moldavska Moldavska the Republic of | Moldova (the
republika republika Moldova Republic of)
Mnohonarodni e the Plurinational BOh.Vla’.
: e Bolivie . Plurinational
stat Bolivie State of Bolivia State of
068 | BO | BOL Bolivia
Mnohonarodni Mnohonarodni the Plurinational Pl rinat,ional
stat Bolivie stat Bolivie State of Bolivia U
State of
Bolivarovska the Bolivarian Venezuela,
republika Venezuela Republic of Bolivarian
Venezuela Venezuela Republic of
das | ¥E | WEH Bolivarovska Bolivarovska the Bolivarian Venezuela,
republika republika Republic of Bolivarian
Venezuela Venezuela Venezuela Republic of
Mad ar_ska Nl the Republic of it
republika Hungary
348 | HU | HUN
Mad’arsko Madarsko Hungary Hungary
Velka libyjska o
arabska lidova Libyjska arabska ire SO(,nah.S t Libyan Arab
L Lo People's Libyan i
socialisticka dzamahirije o Jamabhiriya (the)
434 | .Y | ILBY i Arab Jamahiriya
Libye Libye Libya Libya

Poznamka: Sedou barvou je oznageno znéni platné do 30. 6. 2012. Konkrétni polozky

Vysvétlivky:

aktualizované k 1. 7. 2012 jsou zvyraznény tucng.

Kod zemé:

N-3
A-2
A-3

numericky trojmistny kod zemé
alfabeticky dvoumistny kod zeme
alfabeticky trojmistny koéd zemé
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