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VYHLASKA
ze dne 14. dubna 2004

o zasadich spravné laboratorni praxe

Ministerstvo zivotniho prostiedi (ddle jen ,,mmls—

terstvo®) stanovi podle § 9 odst. 10 zakona ¢. 356/
/2003 Sb., o chemickych litkich a chemickych ptiprav-
cich a 0 zméné& nékterych zikont, (dile jen ,,zdkon“):

b)

d)

f)

g)

h)

1)

§1

Pro ulely této vyhldsky se rozumi

zdsadami spravné laboratorni praxe (déle jen ,,Zi-
sady“) — soubor pravidel tvoficich systém price
testovacich zafizeni pfi provddéni neklinickych
studif bezpeénosti chemickych ldtek a pfipravka
(ddle jen ,studie“); tato pravidla se tykaji podmi-
nek, za kterych se tyto studie planujl, provadéji,
kontrolu ji, zaznamendvaji, predklddaji a archivuji,

testovacim zafizenim — prdvnickd osoba nebo
podnikajici fyzickd osoba providdéjici zkouSent
nebezpeénych vlastnosti a prostory a vybaveni,
ve kterych provddi studie; v pifipadé studif pro-
vddénych na vice mistech se mistem testovactho
zafizeni rozumi misto, kde pracuje vedoucf studie,
a veskerd jednotlivd testovaci mista, kterd se jed-
notlivé nebo jako celek mohou povazovat za tes-
tovaci zafizeni,

testovacim mistem — misto, kde se provddéji jed-
notlivé &asti studie,

vedoucim testovactho zafizeni — fyzickd osoba,
kterd odpov1da za organizaci a ¢innost testovaciho
zafizeni v souladu s touto vyhldskou a md po-
tfebné pravomoci k zajistén{ Cinnosti uvedenych
v &asti A, bodu 1, podbodu 1. 1. pfilohy ¢&. 1 této
vyhldsky,

vedoucim testovaciho mista — fyzickd osoba, kterd
zajistuje, ze Cdst studie, za kterou odpovidd, se
provadi v souladu s touto vyhldskou; vedoucf tes-
tovactho mista je jmenovén v pfipadé, Ze studie
probihd na vice mistech,

zadavatelem — osoba, kterd si objedndvd, finanéné
zajistuje a predklddd k posouzeni studii,
vedoucim studie — fyzickd osoba, kterd je v testo-
vacim zafizeni odpovédnd za celkové proveden{
studie,

vedoucim dilétho zkouseni — fyzickd osoba, kterd,
pokud &isti studie probihaji na vice mistech, jednd
jménem vedouciho studie a odpovidd za vyme-
zené &isti studie,

programem — program zabezpecovanf jakosti, kte-
rym je vnitfni systém nezav1sly na provadem stu-
die, ktery slouzi k zajistovani souladu se Zdsadami

k)

y

0)
p)

q)

s)

u)

pro vedouciho testovaciho zafizeni, a ktery za-
hrnuje 1 zaméstnance; tento systém je pisemné do-
kumentovin,

standardnimi operacnimi postupy — dokumento-
vané postupy popisujici, jak providét zkousky
nebo ¢innosti, které nejsou podrobné uvedeny
v pldnu studie nebo ve zkuSebnich pokynech,

seznamem studii — shromazdéné informace, které
slouzi k plinovéni ¢innosti a pfi sledovdni studif
v testovacim zafizeni,

studii — zkouska nebo soubor zkousek, jimiZ se za
stanovenych laboratornich podminek nebo v pfi-
rozeném prostiedi testuje testovand polozka s ci-
lem ziskat idaje o jejich vlastnostech a bezpecnosti
podle zdkona,

kritkodobou studii — studie provddénd v kritkém
lasovém rozmezi za pouziti rutinnich a Siroce
pouzivanych metod,

plinem studie — dokument, ktery vymezuje cil
studie a ndvrh jejtho experimentilntho provedent,
vietné dopliika,

dopliikem pldnu studie — dokument o zamyslené
zméné pldnu studie po datu zahdjenf studie,

odchylkou od pldnu studie — nezamyslend zména
oproti pldnu studie po datu zahdjeni studie,

jakykoli biologicky, che-
ejich kombi-

testovacim systémem —
micky nebo fyzikilni objekt nebo j
nace pouzité ve studii,

primarnimi ddaji — veskeré puvodm zdznamy a do-
kumentace nebo e]lCh ovéfené kopie, jez byly
v testovacim zafizen{ ziskdny jako vysledek pozo-
rovéni a ¢innosti béhem studie; primdrnimi ddaji
mohou byt napf. fotografie, mikrofilmy nebo ko-
pie mikrostitkd, zdznamy na elektronickych nosi-
¢ich, diktovand pozorovéni, zdznamy z automatic-
kych ptistroji nebo zdznamy na jakychkoli jinych
médiich uchovévajicich didaje, ktera se bézné po-
vazuji za bezpecnd pro uchovdvini informaci na
dobu uvedenou v &isti A, bodu 10 ptilohy ¢&. 1,

vzorkem testovaciho systému — jakykoli materidl,
ktery je ziskdn z testovaciho systému za tcelem
zkou$eni, hodnoceni nebo uchovavini,

datem zahdjeni studie — den, kdy vedouci studie
podepsal pldn studie,

datem experimentdlntho zahdjeni studie — den,
kdy byly ziskiny prvnf tidaje vztahujici se ke stu-

11,
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v) datem experimentdlniho ukonéeni studie - po-
sledn{ den, kdy byly ziskdny udaje vztahujici se
ke studii,

w) datem ukoncenf studie — den, kdy vedouci studie
podepsal zdvérecnou zprivu,

x) testovanou polozkou — chemickd litka nebo che-
micky ptipravek, které jsou pfedmétem studie,

y) referencni polozkou — chemickd litka nebo che-
micky pfipravek, které se pouziji za dcelem po-
rovnani s testovanou polozkou,

z) Sarzi — specifické mnoZstvi nebo &dst testované
nebo referenéni polozky, pfipravené v definova-
ném vyrobnim cyklu takovym zptsobem, ze lze
predpoklddat jeji jednotné vlastnosti, a kterd je
nalezité oznalena,

aa) vehikulem — jakdkoli litka, s niZ je testovand nebo
referenéni polozka smichdna, nebo v niZ je roz-

pousténa &i rozptylovand za dlelem usnadnéni jeji

aplikace do testovactho systému.

§2
(1) Pti provddéni laboratornich zkouSek v rdmci
zkouSeni nebezpeénych vlastnosti chemickych ldtek
a chemickych pfipravkt se postupuje podle Zisad,
které jsou uvedeny v pfiloze & 1 této vyhldsky.

(2) Podrobnosti programu jsou obsazeny v &dsti A,
bodu 2 ptilohy ¢. 1 této vyhldsky.

§3
(1) Pravnickd osoba nebo podnikajici fyzickd
osoba, kterd 7ddd ministerstvo (dile jen ,Zadatel®)
o vyddni osvédéeni o dodrzovdni Zidsad (déle jen
»osvédéeni“), poddvd zddost podle vzoru uvedeného
v priloze ¢&. 2 této vyhlisky.

(2) Zidost o vyddni osvédCen{ zasild Zadatel mi-
nisterstvu a pravnické osob& uvedené v § 4 odst. 1.

(3) Zadatel k Zddosti ptilozi Cestné prohldsent, ve
kterém prohldsi, Ze md zavedeny a funkéni program,
a uvede jméno, poptipadé jména, a pifjmeni osoby,
kterd je za program odpovédnd.

(4) Zkousky na zvifatech provad1 testovaa zafi-
zeni v souladu se zvld§tnim pravnim ptedpisem.’)

§ 4
(1) Pro ulely rozhodovini o vydani osvédleni se
dodrzovdn{ Zdsad ovéfuje na zdkladé Zidosti Zadatele
formou vstupni kontroly testovactho zafizeni. Toto
ovéfeni zajistuje ministerstvo prostfednictvim jim z¥i-
zené pravnické osoby (dile jen ,inspekéni orgdn®).

(2) Pfed zahdjenim kontroly se pracovnik inspeké-

'Y Zdkon ¢&. 246/1992 Sb., na ochranu zvitat proti tyrani, ve

niho organu prokéie pisemnym povéfenim minister-
stva.

(3) Zprava o vysledku kontroly testovactho zafi-
zeni obsahuje

a) nizev, sidlo a identifikaén{ &fslo testovactho zafi-
zeni,

b) data, kdy byla provedena kontrola,

c) jména a prijmeni vedoucich pracovnikd, kteff se
zucastnili kontroly,

d) pfedmét kontroly,

e) zavéry a doporuleni tykajici se udéleni osvédéeni,

f) vyjddfeni vedouctho testovactho zafizeni ke
zpravé o vysledku kontroly.

(4) Vzor osvédleni, které se zadateli vyddvi, je
uveden v pfiloze ¢. 3 této vyhldsky.

§5

(1) Dodrzovini Zisad u drzitel osvédceni kon-
troluje ministerstvo  prostfednictvim  inspekéniho
orgdnu formou periodickych kontrol testovaciho za-
fizeni nebo auditt studii. Pfi periodickych kontroldch
se provéruji postupy a praktiky testovactho zafizeni na
misté za ucelem posouzeni miry shody se Zisadami.
Periodické kontroly se provddéji nejméné jednou za
dva roky; v pfipadé, Ze nelze z vdznych davodu v této
lhité kontrolu provést, provede se kontrola v nejbliz-
§fm mozZném terminu po vzdjemné dohodé drzitele
osvédleni s inspekénim orgdnem. Pfi auditu studif se
porovndvaji primdrn{ udaje a souvisejici ziznamy s pru-
béznou nebo zdvéretnou zprivou s cilem zjistit, zda
byly primdrn{ udaje ¥4dné uvedeny a zda se testovan{
uskuteétiuje v souladu s plinem studie a se standard-
nimi operaénimi postupy; slouZzi k ziskdni dalsich in-
formaci neuvedenych v zdvérené zpravé a k urcent,
zda nebyly pti zpracovani ddajti pouZity postupy,
které by mohly sniZit jejich Va11d1tu

(2) Zprdva o vysledku periodické kontroly testo-
vactho zafizeni obsahuje

s v

a) nizev, sidlo a identifikaéni &islo testovactho zafi-
zeni,

b) data, kdy byla provedena kontrola,

¢) jména a pfijmeni vedoucich pracovniki testova-
ciho zafizeni, ktefi se zucastnili kontroly,

d) pfedmét kontroly,

e) zdvéry a doporuleni tykajici se zachovani ¢ ode-
jmuti osvédéent,

f) vyjddfeni vedouctho testovactho =zafizeni ke
zprévé o vysledku periodické kontroly.

(3) Zprava o vysledku auditu studie obsahuje

znéni pozdéjsich predpisi.
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nizev studie,

nazev, sidlo a identifikaéni &islo testovaciho zafi-
zeni,

data, kdy byl proveden audit,

jména a pifjmeni vedoucich pracovniki testova-
ctho zafizeni, kteff se zicastnili auditu,

predmét auditu,

zdvéry a doporudeni tykajici se miry shody se Za-
sadami, zachovani & odnéti osvédéend,

vyjadieni vedouciho testovaciho zaf{zeni ke
zpravé o vysledku auditu.

§ 6

V pifipadé nedodrzovini Zisad odebere minister-

stvo, na zdkladé doporudeni inspekéniho orgdnu, testo-
vacimu zafizeni osvédCeni.

§7

Zrusuje se vyhldska ¢. 283/2001 Sb., o zdsaddch
spravné laboratorn{ praxe, postupu pii ovéfovani jejich
dodrzovini, postupu pfi vyddvani a odnimdni osvéd-
Ceni a postupu kontroly dodrzovdn{ zdsad sprivné la-
boratorni praxe pfi zkouseni vlastnosti chemickych 14-
tek a chemickych pfipravka (zdsady spravné labora-
torni praxe).

§8

Tato vyhldska nabyvd udcinnosti dnem vstupu
smlouvy o pfistoupeni Ceské republiky k Evropské

unii v platnost.

Ministr:
RNDr. Ambrozek v. r.
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VYHLASKA
ze dne 14. dubna 2004,

kterou se stanovi néleZitosti oznamovani nebezpeénych chemickych litek

a vedeni jejich evidence

Ministerstvo zivotniho prostedi (ddle jen ,,1‘1’111‘115-
terstvo®) stanovi podle § 28 odst. 14 zakona . 356/
/2003 Sb., o chemickych litkdch a chemickych ptiprav-
cich a 0 zméné nékterych zdkont, (dile jen ,zdkon“):

§1

Vyrobce nebo dovozce nebezpeiné chemické
létky (déle jen ,latka“) uvddéné na trh samostatné nebo
jako souddst chemického ptipravku (dile jen ,piipra-
vek“) v koncentraci vyssi, nez je uvedeno v prﬂoze ¢ 1
zdkona, vede jeji evidenci podle pfilohy &. 1 této vy-
hlésky. Evidence ldtky nebo ptipravku se vede pro kaz-
dou litku nebo ptipravek oddélené a pro kazdou pro-
vozovnu vyrobce nebo dovozce zvldst.

§2
(1) Vyrobce, ktery vyrobi, a dovozce, ktery do-
veze nebezpetnou litku samotnou nebo obsazenou
v ptipravku, a uvede ji na trh v mnoZstvi vét$im nez
1 000 t za kalendaini rok, oznamuje ministerstvu iden-
tifikaci nebezpedné litky a tdaje o jejim mnozstvi
a vlastnostech podle pfilohy ¢&. 2 této vyhlasky.

(2) Vyrobce, ktery vyrobi, a dovozce, ktery do-
veze nebezpelnou ldtku samotnou nebo obsazenou
v piipravku, a uvede ji na trh v mnoZstvi vétSsim nez
10 t 2 men$im nebo rovném 1 000 t za kalendiin{ rok,
oznamuje ministerstvu udaje o druhu a mnoZstvi ne-
bezpeiné litky podle bodu 1 a 2 ptilohy &. 2 této vy-
hlésky.

(3) Vyrobce a dovozce oznamuje ddaje o vlastnos-
tech ldtky pouze pfi prvnim ozndmeni litky. Oznamuji
se udaje, které vyrobce a dovozce miZe ziskat bez do-
date¢ného zkouseni, a to z odborné literatury nebo
z jinych odbornych prament. Pfi oznamovéni iden-
tické ldtky v ndsledujicich letech se uvddi pouze zmény
a dopliiky tdajt jiz oznimenych.

(4) Udaje podle odstavct 1 a 2 se oznamuji for-

mou poditaéového datového souboru ve formdtu pro-
gramu HEDSET. Program HEDSET vletné uZivatel-
ské pfirucky a metodického pokynu poskytne minis-
terstvo vyrobcei a dovozei beziplatné na zdkladé Zd-
dosti.

(5) Ozndmeni podle odstavcd 1 a 2 se zhotovuje
zvldst za kazdy druh ldtky a kazdou provozovnu vy-
robce nebo dovozce.

§3
Zrusuje se:

1. Vyhldska ¢&. 302/1998 Sb., kterou se stanovi blizs{
podminky odborné zpusobilosti a postup pfi jejim
ovéfovdni, postup prokazovini zdravotni zpusobi-
losti, postup pfi udélovini a odnimén{ autorizace,
seznam vybranych nebezpecnych ldtek a piipravki,
jejichZ dovoz a vyvoz je moZny pouze se souhlasem
Ministerstva Zivotntho prostiedi, obsah Zidosti
o dovoz a vyvoz a zplsob a podrobnosti veden{
evidence a oznamovini nebezpecnych chemickych
litek a ptipravka.

2. Vyhldska ¢&. 391/2000 Sb., kterou se méni vyhldska
¢. 302/1998 Sb., kterou se stanovi bliz${ podminky
odborné zpusobilosti a postup pfi jejim ovéfovdni,
postup prokazovini zdravotni zpusobilosti, postup
pfi udélovdni a odnimdnf autorizace, seznam vybra-
nych nebezpeénych ldtek a pfipravkd, jejichZ dovoz
a vyvoz je mozny pouze se souhlasem Ministerstva
zivotniho prostfedi, obsah zddosti o dovoz a vyvoz
a zpusob a podrobnosti vedeni evidence a oznamo-
vani nebezpednych chemickych litek a ptipravka.

§ 4

Tato Vyhlaska nabyva déinnosti dnem vstupu
smlouvy o pfistoupeni Ceslké republiky k Evropské
unii v platnost.

Ministr:
RNDr. Ambrozek v. r.
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VYHLASKA
ze dne 14. dubna 2004,

kterou se stanovi seznamy nebezpeénych chemickych latek a nebezpecnych chemickych ptipravka,

jejichZ uvadéni na trh je zakdzdno nebo jejichz uvadéni na trh,

do ob¢hu nebo pouzivini je omezeno

Ministerstvo zivotniho prostiedi v dohodé s Mi-

nisterstvem zdravotnictvi a Ministerstvem zemédélstvi

stanovi podle § 26 odst. 3 zdkona & 356/2003 Sb.,
o chemickych litkich a chemickych ptipravcich
a o zméné nékterych zdkona, (dile jen ,zdkon®):

§1

V piiloze & 1 této vyhldsky se stanovi v souladu
s pravem Evropskych spolecenstv1 ) seznam nebezped-
nych chemickych ltek (ddle jen ,ldtky“) a nebezpec-
nych chemickych ptipravka (déle jen ,ptipravky®), je-
jichZ uvddéni na trh je zakdzdno.

§2

V &asti 1 prﬂohy & 2 této vyhlasky se stanovi
v souladu s pravem Evropskych spolecenstvi') seznam
nebezpecnych ldtek a nebezpetnych piipravkd, jejichz
uvadéni na trh, do ob¢hu nebo pouZivani je omezeno
V &sti 11 prllohy &. 2 této Vyhlasky se stanovi v souladu
s pravem Evropskych spolecenstvi') seznam nebezpec-
nych litek a nebezpeénych ptipravka podle jejich sku-
pin, jejichZ uvddéni na trh, do obéhu nebo pouzivéni je
omezeno.

§3

Nebezpeéné litky a pfipravky uvedené na trh
nebo do obéhu v souladu s poZadavky vyhlasky
¢. 301/1998 Sb., kterou se stanovi seznam chemickych
litek a chemlckych pripravkd, jejichZ vyroba, uvddéni
na trh a pouZivini je omezeno, ve znéni vyhlasky
¢. 390/2000 Sb., mohou zustat v obéhu do 31. prosince
2004.

§ 4
Zrusuje se:

1. Vyhldska & 301/1998 Sb., kterou se stanovi seznam
chemickych ldtek a chemlckych piipravki, jejichz
vyroba, uvddéni na trh a pouZivdni je omezeno.

2. Vyhlaska ¢. 390/2000 Sb., kterou se méni{ vyhldska
¢. 301/1998 Sb., kterou se stanovi seznam chemic-
kych ldtek a chemlckych prlpravku, jichZ vyroba,
uvddéni na trh a pouzivéni je omezeno

§5

Tato Vyhlaska nabyva déinnosti dnem vstupu
smlouvy o pfistoupent Ceské republiky k Evropské
unii v platnost.

Ministr:
RNDr. Ambrozek v. r.

!y Smérnice Rady 76/769/EHS o sblizovini pravnich a spravnich predpist Elenskych stiti tykajicich se omezeni uvddéni na
trh a pouZivini nékterych nebezpeénych litek a pfipravki, ve znéni pozdgjsich pfedpist.
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VYHLASKA
ze dne 14. dubna 2004,

kterou se u chemickych litek a chemickych pfipravku stanovi zakladni metody

pro zkouseni fyzikdlné-chemickych vlastnosti, vybusnych vlastnosti
a vlastnosti nebezpecnych pro Zivotni prostfedi

Ministerstvo Zivotniho prostiedf stanovi podle § 8

odst. 5 pism. c) zdkona €. 356/2003 Sb., o chemickych
litkdch a chemickych ptipravcich a o zméné nékterych
zékont:

§ 1

Metody pro zkousen{ fyzikdlné-chemickych a vy-

busnych vlastnosti chemickych ldtek (dile jen ,ldtky™)
a chemickych ptipravka (dile jen ,pfipravky®), které
jsou uvedeny v priloze &. 1, se pouZiji pro stanoveni

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)
)
j)
k)

bodu tini/bodu tuhnuti,
bodu varu,

relativni hustoty,

tlaku par,

povrchového napéti,
rozpustnosti ve vodgé,
rozdélovaciho koeficientu,
vybusnych vlastnosti,

&iselné stfedni molekulové hmotnosti a distribuce
molekulové hmotnosti polymerd,

obsahu molekul o nizké hmotnosti v polymerech,

chovédni polymerd pfi rozpousténi/extrakci ve
vodé.

§ 2

(1) Metody pro zkouSeni vlastnosti ldtek a pfi-

pravki nebezpeénych pro Zivotni prostiedi, které jsou
uvedeny v &isti 1. ptilohy &. 2, se pouziji pro stanoven{

a)
b)
c)
d)

akutn{ toxicity pro ryby,
akutn{ toxicity pro dafnie,
inhibice ristu fas,

»snadné“ biologické rozlozitelnosti pomoci
— tbytku rozpusténého organického uhliku
(DOC),

— dbytku DOC modifikovanou screeningovou
zkouskou,

- uvolfovdani oxidu uhli¢itého (CO;) modifikova-
nou Sturmovou zkouskou,

— manometrické respirometrie,

— zkousky v uzavienych lahvickdch,
- zkousky MITI,

e) rozlozitelnosti — biologickd spotfeba kysliku,
f) rozlozitelnosti — chemickd spotieba kysliku,
g) abiotického rozkladu - hydrolyza jako funk-

ce pH,

h) toxicity pro zizaly — zkouska na umélé pudé,

1) biologické rozlozitelnosti — Zahn-Wellensova
zkouska,

j) biologické rozlozitelnosti — simulaéni zkouska

s aktivovanym kalem,

k) biologické rozlozitelnosti — zkouska inhibice dy-

chani aktivovaného kalu,

1) biologické rozlozitelnosti — modifikovand zkous-

ka SCAS,

m) bioakumulace — pritokovd zkouska na rybdch,
n) rustu na nedospélych rybdch,

0) toxicity na rybich embryich a potéru — krdtko-

dobi zkouska,

p) akutni ordln{ toxicity pro véelu medonosnou,
r) akutni kontaktnf{ toxicity pro veelu medonosnou,
s) adsorpce/desorpce v rovnovdzném stavu,

t) odhadu adsorpéniho koeficientu (Kouy) pro pudy

a Cistirenské kaly vysokouéinnou kapalinovou
chromatografii (HPLC),

u) toxicity pro reprodukci u Daphnia magna.

(2) Referenéni metody pro zkouSeni biologické

rozloZitelnosti povrchové aktivnich litek, které jsou
uvedeny v &asti I1. ptilohy €. 2, se pouziji pro stanoveni

a) biologické rozlozitelnosti neiontovych povrchové

aktivnich latek,

b) biologické rozlozitelnosti aniontovych povrchové

aktivnich latek.

§3

Zrusuje se:

1. Vyhldska & 299/1998 Sb., kterou se stanovi metody

pro zjistovani fyzikdlné-chemickych a chemickych
vlastnosti chemickych litek a chemickych pfi-
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pravki a vlastnosti chemickych ldtek a chemickych § 4
ptipravkl nebezpelnych pro Zivotni prostfedi.

. Vyhlaska ¢&. 316/1998 Sb., kterou se stanovi metoda Tato vyhldska nabyvd dcinnosti dnem vstupu
pro zji§tovani vybuSnosti chemickych ldtek a che- smlouvy o pfistoupeni Ceské republiky k Evropské
mickych pfipravkd. unii v platnost.

Ministr:

RNDr. Ambrozek v. r.
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VYHLASKA
ze dne 14. dubna 2004,

kterou se stanovi bliz$i podminky hodnoceni rizika nebezpe¢nych chemickych latek

pro zivotni prostfedi

Ministerstvo zivotniho prostedi (déle jen ,,1‘1’111‘115-
terstvo®) stanovi podle § 24 odst. 7 a § 25 odst. 7 za-
kona &. 356/2003 Sb., o chemickych litkdch a chemic-
kych ptipravcich a o zméné nékterych zdkont, (ddle
jen ,zikon“):

§1
Pro dcely této vyhldsky se rozumi
a) chemickymi litkami (déle jen ,ldtky“) — ldtky re-
gistrované podle § 12 a 13 zdkona a litky uvedené
v ndrodnim seznamu prioritnich ldtek,
b) identifikaci nebezpedi — identifikace nepfiznivych
ucinkd, které dand litka md schopnost ptsobit,

¢) hodnocenim vztahu ddvky a odpovédi — stanoven{

vztahu mezi ddvkou (koncentracﬂ nebo drovni
expozice dané litce a projevem a vyznamnosti od-
povédi (udinku),

d) hodnocenim expozice — stanoveni emisi, cest
a rychlosti pohybu dané litky a jejich pfemén
nebo rozkladu za ulelem odhadu koncentrace
nebo dévky, kterym jsou nebo mohou byt vysta-
veny slozky Zivotniho prostfedi,

e) charakterizaci rizika — odhad vyskytu a intenzity
nepfiznivych udinkd, ke kterym mudZe dojit ve
slozkdch Zivotniho prostiedi v dusledku skutecné
nebo predpoklidané expozice dané ldtce, kter}?
muze zahrnovat odhad rizika, tj. kvantifikaci této
pravdépodobnosti,

f) doporulenim pro sniZeni rizika — doporuéeni opa-
treni, kterd mohou sniZit rizika pro Zivotni pro-
stiedi spojend s uvedenim ldtky na trh.

§2
(1) Hodnoceni rizika pro Zivotni prostfedi za-
hrnuje
a) identifikaci nebezpedi,
b) hodnoceni{ vztahu divky a odpovédi,

¢) hodnocenf expozice pro viechny slozky Zivotniho
prostiedi, ve kterych se litka muze na zdkladé do-
stupnych informaci o latce, o jeji vyrobé, pre-
pravé, skladovéni, pouZivan{ a zneSkodiiovani da-
vodné vyskytovat,

d) charakterizaci rizika.

(2) Postup hodnoceni rizika registrovanych litek

a litek uvedenych v nirodnim seznamu prioritnich 14-
tek je uveden v priloze této vyhldsky.

§3

Pokud neni mozné u nékterych specidlnich
ucinkd, jako je napt. uéinek na ozonovou vrstvu Zemé,
vyuZzit hodnoceni podle zdsad uvedenych v § 2, pro-
vede ministerstvo nebo jim povéfend osoba hodnoceni
jinym vhodnym postupem. Ve zprdvé o prubéhu a vy-
sledcich hodnocen{ musi byt uveden tplny popis po-
stupu hodnocenf a jeho zduvodnéni.

§ 4

(1) Pro hodnocenf registrovanych litek se vyuzi-
vaji informace o téchto litkdch poskytované osobami,
které je registruji podle § 12 a 13 zdkona nebo doplnu—
jici informace poskytnuté ministerstvu podle § 24
odst. 3 zdkona.

(2) Pro hodnoceni litek uvedenych v nidrodnim
seznamu prioritnich ldtek se pouZiji informace o téchto
latkdch poskytované osobami oznamujicimi litky po-
dle § 28 zdkona nebo dopliiyjici informace poskytnuté
ministerstvu podle § 25 odst. 3 zdkona.

§5

(1) U ldtky hodnocené v souvislosti s jeji plnou
registraci podle § 12 zdkona, nebo u litky zafazené do
narodniho seznamu prioritnich litek podle § 29 zd-
kona, které nejsou klasifikované jako nebezpecné pro
zivotni prostiedi, nen{ nutné po identifikaci rizik pro
Zivotni prostredi a po kontrole jejich klasifikace pro-
vadét ¢innosti uvedené v § 2 pism. b) az d) a pouZije se
zdvér podle § 6 odst. 2 pism. a).

(2) U ldtek hodnocenych v souvislosti s omezenou
registraci podle § 13 zdkona, u nichZ nejsou dostalujici
udaje pro rozhodnut, jak je klasifikovat z hlediska ne-
bezpedi pro zZivotni prostiedi, se pfi identifikaci nebez-
peci zvidzi, zda existuji zdvazné duvody pro hodnocen{
ucinku litky na Zivotni prostfedi, napf. na zdkladé
udajii o fyzikilné-chemickych a toxickych vlastnos-
tech. Pokud takovyto zdvazny duvod neexistuje, nen{
nutné provddét ¢innosti uvedené v § 2 pism. b) az d)
a pouzije se zavér podle § 6 odst. 2 pism. a).

§6
(1) Prubéh a vysledky hodnoceni se dokumentuji
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v pisemné zpravé zachycujici vSechna fakta podstatnd
pro dokumentaci a kontrolu hodnoceni.

(2) Soucdsti pisemné zprdvy o hodnocenf rizika
registrované ldtky je jeden z ndsledujicich zdvéra

a) ldtka nenf predmetem bezprostfednitho zdjmu
a neni zapotfebi ji ddle hodnotit, dokud se neob-
jevi dalsi podstatné informace o jejich uéincich,

b) litka je pfedmétem zdjmu a ministerstvo roz-
hodne, které dal3{ informace se budou vyzadovat,
ale pozadavek na doplnén{ informaci se odloZi az
do doby, kdy mnoZstvi litky uvidéné na trh do-
sahne dalsiho limitntho mnozstvi podle § 12
odst. 2 a § 13 odst. 2 a7 4 zdkona,

c) ldtka je pfedmétem zdjmu a dal3f informace se vy-
7aduji okam?Zité,

d) litka je pfedmétem zdjmu a ministerstvo ihned
vypracuje doporuceni ke sniZeni rizika.

(3) Souddsti pisemné zprivy o hodnoceni rizika
ldtky, kterd se nachdzi v nirodnim seznamu prioritnich
litek, je jeden z ndsledujicich zdvéra

a) litka neni predmétem bezprostfedniho zdjmu
a neni zapotfebi ji ddle hodnotit, dokud se neob-
jevi dal3f podstatné informace o jejich déincich,

b) ldtka je pfedmétem zdjmu a dalsi informace se vy-
zaduji okamzité,

c) litka je predmétem zdjmu a ministerstvo ihned
vypracu]e doporuéeni ke sniZenf rizika.

(4) Doporuéeni pro snizenf rizika mohou zahrno-
vat

a) upravu klasifikace, balenf nebo oznacovini litky
navrZené vyrobcem nebo dovozcem,

b) upravu bezpelnostniho listu navrzeného vyrob-
cem nebo dovozcem,

¢) dpravu podminek nakldddni s litkou, skladovéni,
dopravy, pozdrné-technickych podminek, pokynt
pro piipad nezddouciho tuniku litky z obalu, po-
kynt pro ochranu osob a pro prvni pomoc v pfi-
padé nehody, navrzenych vyrobcem nebo dovoz-
cem,

d) doporuleni pfislusnym spravnim ufadiim, aby
zvazily potfebu pfijeti pfislusnych opatfeni pro
ochranu Zivotniho prostiedi pred identifikova-
nymi riziky.

§7

Pokud se na hodnocenou registrovanou litku
bude vztahovat néktery ze zdvért podle § 6 odst. 2
pism. b) az d), informuje ministerstvo osobu hodlajic{
uvddét nebo uvédéjfcf danou ldtku na trh o svych 74-
vérech a poskytne ji moznost zaslat k témto zdvérum
pisemné pfipominky a poskytnout doplnupa informa-
ce. Ministerstvo nebo osoba povéfend podle § 24
odst. 1 zdkona nebo § 25 odst. 1 zdkona posoudi tyto
ptipominky a dopliiujici informace a zohlednf je pfi-
padnou revizi ptvodnich zdvért hodnoceni.

§8

P¥i ndvrhu doporucent pro sniZenf rizika plisobe-
ného danou litkou musi ministerstvo zvidZzit moZnost
pfesunu expozice litky mezi slozkami Zivotniho pro-
stiedi, ke kterému muze dojit pfijetim navrhovaného
doporudeni.

§9
Zrusuje se:

1. Vyhldska ¢. 306/1998 Sb., kterou se stanovi postup
hodnoceni rizika nebezpeénych chemickych litek
pro Zivotni prostiedi.

2. Vyhldska ¢. 10/2002 Sb., kterou se stanovi seznam
nebezpecnych chemlckych litek, které mohou
predstavovat zdvazné riziko pro zdravi clovéka a 7i-
votni prostfedi.

§ 10

Tato Vyhlaska nabyva déinnosti dnem vstupu
smouvy o piistoupeni Ceské republiky k Evropské
unii v platnost.

Ministr:
RNDr. Ambrozek v. r.
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UPOZORNENI ODBERATELUM

Ptilohy &. 1 az 3 k vyhldsce & 219/2004 Sb., o zdsaddch sprdvné laboratorni praxe, se vyhlasuji v samostatné
pfiloze této Cdstky vyddvané soucasné (str. 3514-3526).

Pfilohy &. 1 a 2 k vyhldsce ¢ 220/2004 Sb., kterou se stanovi nileZitosti oznamovén{ nebezpecnych chemickych
litek a vedeni jejich evidence, se vyhlasuji v samostatné ptiloze této istky vyddvané soucasné (str. 3527-3530).

Ptilohy ¢. 1 a 2 k vyhldSce ¢. 221/2004 Sb., kterou se stanovi seznamy nebezpecnych chemickych litek a nebez-
pecnych chemlckych pripravkd, jejichz uvadéni na trh | je zakdzdno nebo jejichZ uvddéni na trh, do obéhu nebo
pouzivini je omezeno, se vyhlaSuji v samostatné pfiloze této ¢dstky vydavané soucasné (str. 3531-3663).

Ptilohy ¢&. 1 a 2 k vyhldsce &. 222/2004 Sb., kterou se u chemickych litek a chemickych pfipravki stanovi zdkladn{
metody pro zkouseni fyzikdlné-chemickych vlastnosti, vybusnych vlastnosti a vlastnosti nebezpeénych pro
Zivotni prostiedi, se vyhla$uji v samostatné ptiloze této Cdstky vyddvané soucasné (str. 3664—4146).

Pfiloha k vyhldsce & 223/2004 Sb., kterou se stanovi bliz§{ podminky hodnoceni rizika nebezpednych che-
mickych litek pro Zivotni prostfedi, se vyhlafuje v samostatné priloze této Cdstky vyddvané soudasné
(str. 4147-4148).

Redakce
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