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281
VYHLASKA

Ministerstva Skolstvi, mlddeze a télovychovy

ze dne 3. Cervence 2001,

kterou se provadi § 9 odst. 3 pism. a) zdkona ¢. 240/2000 Sb.,
o krizovém fizeni a 0 zméné nékterych zdkonu (krizovy zikon)

Ministerstvo $kolstvi, mlddeze a télovychovy sta-
novi podle § 40 odst. 2 zdkona ¢. 240/2000 Sb., o kri-
zovém fizeni a o zméné nékterych zikond (krizovy
zikon):

§1
Zikladni ustanoveni

Tato Vyhlaska stanovi podminky a zpusob vyko-
ndvin{ péce o déti v predskolnich zafizenich,") Ziky,
kteti plni ve $koldch povinnou skoln{ dochazku, )a déti

a mladez ve skolskych zafizenich pro V}7kon ustavni

vychovy, ochranné Vychovy a preventivné vychovné
péce?) (dile jen »24ci”) zafazenych do sité skol, pred—
skolnich zafizeni a $kolskych zarlzem) (dale
,,vzdelavac1 zafizeni“), pokud tuto péci nemohou v krl—
Z0vé 51tua01 vykondvat rodi¢e nebo jini zikonn{ zd-
stupci®) (ddle jen ,zikonni zdstupci® )

§2
Podminky vykonavani péce

(1) Pokud pfislusny orgdn®) vyhldsi stav nebez-
peci nebo nouzovy stav anebo stav ohroZenf stdtu (dile
jen ,krizovy stav®)’) a nemohou-li zikonni zdstupci
vykonévat péci o ziky, vykondvd po dobu nezbytné
nutnou zdkladn{ pé¢i uréené vzdélivaci zafizeni s cilem
zabezpelit ochranu Zivota, zdravi, osobniho majetku
a zdkladnich prdv zika. Vzdéldvaci zafizen je uréeno
k této péci prislusnym orgdnem krizového fizeni.

(2) Urend vzdéldvaci zafizeni vykondvaji péci
o z3ky ve svych objektech vhodnych pro tuto éinnost

s vytvofenymi materidlné technickymi, persondlnimi

a jinymi podminkami nebo v jinych odpovidajicich ob-
jektech, které jsou zajistény na zdkladé smlouvy uza-
viené uréen}?m vzdélivacim zafizenim nebo stanoveny
orgdny krizového fizen.

(3) Urend vzdéldvaci zafizeni vykondvaji péci
o zaky zprav1d1a v rozsahu stanoveném plany krizové
pfipravenosti, ) které zpracovavap ve spoluprac1
s orgdny kraje,”) okresnimi urady, °) orginy obci,'")
poptipadé da131m1 organy uréenymi podle Zvldgnich
pravnich predplsu %) a zaclenénymi v integrovaném z4-
chranném systému. V plinech krizové pfipravenosti
a krizovych plénech doplni uréené vzdélavaci zafizeni
podle druhu své ¢innosti opatieni napliiujici ustano-
ven{ $kolského zdkona; do organizaéniho zabezpefeni
v nich promitnou i mimofddnd opatfeni k feSeni do-
padi moznych krizovych situaci v oblasti vychovy
a vzdéldvani a jejtho zabezpeleni. Tyto pldny doplni
v souladu s rozsahem jejich zaclenéni v systému krizo-
vého Fizeni v prlslusnych krizovych plinech™) i v sou-
ladu s pliny kraje, okresu nebo obce.

(4) Pfislusny orgdn krizového fizeni muze urle-
nému vzdélidvacimu zafizeni svéfit i péci o iéky jinych
vzdéldvacich zafizeni, nejvyse vSak do poétu stanove-
ného schvilenym planem krizové piipravenosti.

) Vzdélavaci zafizeni pfi vytvifeni podminek
pro feSeni krizovych situaci zejména

a) pfijimaji preventivni opatien,

1y '§ 2 a 3 zdkona & 76/1978 Sb., o $kolskych zafizenich, ve znéni zdkona &. 390/1991 Sb., zdkona &. 190/1993 Sb. a zdkona

¢. 138/1995 Sb.

%) § 6 zdkona & 29/1984 Sb., o soustavé zdkladnich 3kol, stfednich $kol a vy$3ich odbornych $kol (Skolsky zdkon), ve znéni

zakona & 171/1990 Sb. a zidkona ¢&. 138/1995 Sh.

) §9, § 25 a ndsl. zdkona & 76/1978 Sb., ve znéni zikona & 31/1984 Sb., zékona & 390/1991 Sb., zikona &. 190/1993 Sb.,
zikona &. 138/1995 Sb., zdkona ¢&. 19/2000 Sb. a zikona ¢&. 132/2000 Sb.

*) § 13aa 13b zdkona & 564/1990 Sb., o stitni spravé a samospravé ve kolstvi, ve znéni zdkona & 139/1995 Sb., zdkona & 132/

/2000 Sb. a zdkona &. 258/2000 Sb.

%) Napriklad § 45 a 45a zdkona &. 94/1963 Sb., o roding, ve znéni zdkona & 132/1982 Sb., zdkona & 91/1998 Sb. a zdkona

¢. 360/1999 Sb.

%) Napiiklad &l. 5 a7 7 dstavniho zdkona & 110/1998 Sb., o bezpeénosti Ceské republiky, § 3 odst. 3 zdkona & 240/2000 Sb.,
o krizovém fizenif a 0 zméné nékterych zikont (krizovy zékon).

7Y § 2 pism. ¢) krizového zdkona.
8) § 29 odst. 1 krizového zdkona.
%) § 14 a nésl. krizového zdkona.
19y § 18 a ndsl. krizového zdkona.
'y § 21 a ndsl. krizového zdkona.

12§ 4 odst. 1 pism. b) krizového zdkona.

13§ 14 odst. 2 pism. c), § 18 odst. 2 pism. b), § 21 odst. 2 pism. b) krizového zdkona.
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b) zajistuji vybér, Skoleni a vycvik zaméstnanci, po-
ptipadé zaka,

c) spolupracuji s pfisluSnymi orgdny vefejné spravy
a dalsimi osobami pti plnem povinnosti stanove-
nych orginy krizového fizeni podle krizového z3-
kona.

§3
Zpusob vykonavani péce

(1) Uréend vzdé&ldvaci zafizent zajiStuji po vyhld-
Sen{ krizového stavu nepfetrzity provoz, pokud péci
o zdky nemohou v krizové situaci vykondvat zdkonn{
zastupci; orgdny krizového fizeni mohou v rimeci kri-
ZOV}?ch opatfeni a v dohodé s fediteli vzdélavacich za-
fizeni ulozit fyz1ckym osobam pracovni povinnost
nebo pracovni vypomoc " ve vztahu k piislusnym
vzdélivacim zafizenim. Po Vyhlasenl krizového stavu
Ize natidit pracovni pohotovost') piislusnych zamést-
nancu.

(2) Urcend vzdéldvaci zafizeni zajistuji nezbytne
nutnou péci o Zdky mimo vychovné vzdéldvact cin-
nost, zejména

a) ubytovéni,

b) stravovani,

c) prvni pomoc, psychologickou a zdravotni péci
v soudinnosti s pfislusnymi odbornymi orginy
a zafizenimi,
pomoc Zikiim pfi vyhleddni jejich zdkonnych z4-
stupct 1 pii feSeni dalsich potteb vyvolanych kri-
zovou situac,
trvale aktualizovanou evidenci ubytovanych osob.

d)

e)
(3) Urcend vzdéldvaci zafizeni v rdmci svych
pldnt krizové pfipravenosti zejména

a) postupuji zpusobem zohlediujicim zpusoby

ohrozeni a jednotlivé druhy moznych krizovych
situaci 1 jejich drovné z hlediska predpoklidaného
rizika, vCetné stanoveni nezbytného poltu za-
méstnanct uréeného vzdéldvaciho zatizent k zajis-
téni jeho provozu a maximdlniho poétu zikay,
které lze v daném vzdéldvacim zatizeni po dobu
krizového stavu umistit, pfipadné v rdmci ndhrad-
nich opatfenf stravovat nebo i ubytovat,

b) piipravi pro obdobi krizového stavu upraveny
vnitini predpis obsahujici organiza¢ni zabezpece-
ni provozu v krizové situaci,
zajistuji v obdobi krizového stavu dozor nebo do-
hled nad Ziky umisténymi v objektech mimo
dobu vyulovini,
zabezpeluji provoz persondlné, predevsim zajis-

©)

d)

tuji sezndmeni piislusnych zaméstnanct a 73kd,
vietné zaméstnanct zaji$tujicich dozor a zamést-
nancd za]1stu]1c1ch provoz, s ukoly, které budou
plnit pii krizové situaci, se souvisejicimi pravnimi
predpisy, s vnitfnim predp1sem podle pismene b)
tohoto ustanoveni a se zménou druhu price u std-
vajicich zaméstnanct; déle stanovuji nezbytné na-
vyseni poctu zaméstnanct k zaji§tén{ plnéni dkold
pfi krizové situaci,

zajistuji nezbytné materidlové zdroje, energetické
zdroje a techniku, pfedevsim potraviny, vodu, hy-
g1en1cke potreby, léky, potfeby pro nouzové uby-
tovéni, pozarm techniku,

f) vytvdfeji podminky pro dodrzeni hygienickych
a zdravotnich pfedpist a pfedpisti pro bezpeény
provoz, pf‘fpadné mohou ménit tyto podminky za
piedpokladu, Ze byly pifslusnym odpovédnym
orgdnem povoleny mimofddné docasné vyjimky
z téchto predpist v souvislosti s predpoklddanymi
krizovymi situacemi,
zajistuji doCasnou tpravu vychovné vzdélivaciho
procesu v ndvaznosti na zmény v provozu, véetné
dprav pfislu§né pedagogické dokumentace,
zabezpeCuji organizaénf ndleZitosti krizového -
zen, ze]mena vedou seznam adres a telefonnich
spojeni a vyzidaji prednostni telekomunikaéni
sluzby predevsim na nadfizeny krizovy $tdb, zi-
sobovaci stfediska, lékafe, pracovniky socidlni
péle, pedagogicko psycholog1cke poradny, ddle
zabezpeuji formuldfe pro evidenci umlstenych
73k a prehled o zaméstnancich, podklady k ucet-
nictvi a k ekonomické evidenci,
1) uzaviraji smlouvy k zabezpedeni spoluprice v ob-
dobi krizového stavu.

g)

h)

(4) Pripravenost urcenych vzdéldvacich zafizeni
na fesen krizovych 51tuac1 zajistuji v rimci svych pra-
vomoci jejich feditelé'®) bud jako statutdrni orginy
pravnickych osob nebo v prlpade organizacnich slozek
spolu se statutdrnimi orgdny pravmckych osob, ]eJ1chz
jsou urlend vychovné vzdélivaci zatizeni soudisti.

(5) Odbornou pr1pravenost feditelt na feSenf kri-
zovych situaci'’) za jiStuje ve spoluprac1 se zfizovateli
urcenych Vzdelavaach zafizeni okresni ufad v rdmci
ptipravy okresu v soulinnosti s krajem v pfenesené
pasobnosti'®) nebo orgin kraje v rdimci pripravy kraje.

§4
Utinnost

Tato vyhldska nabyvd u¢innosti dnem vyhldSent.

Ministr:
Mgr. Zeman v. r.

4y § 31 odst. 3 pism. c) a d) krizového zdkona.

13y § 95 zdkona &. 65/1965 Sb., zikonik price, ve znéni zdkona &. 188/1988 Sb., zdkona & 3/1991 Sb., zdkona &. 74/1994 Sb.

a zakona & 155/2000 Sb.

16y Napiiklad § 1 pism. a) a § 3 odst. 1 zdkona &. 564/1990 Sb., ve znéni zdkona &. 139/1995 Sb. a zdkona &. 132/2000 Sb.,

§ 29 krizového zdkona.
7y § 14 odst. 1 a § 18 odst. 1 a 4 krizového zdkona.

18§ 64d zdkona & 29/1984 Sb., ve znéni zdkona & 132/2000 Sb.
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282
VYHLASKA

Ministerstva zivotniho prostiedi

ze dne 17. &ervence 2001

o evidenci geologickych praci

Ministerstvo Zivotniho prostfedi stanovi podle
§ 26 odst. 1 zdkona & 62/1988 Sb., o geologickych
pracich, ve znéni zdkona &. 366/2000 Sb., (ddle jen ,za-
kon“) k provedeni § 7 odst. 4 zdkona:

CAST PRVNI

§1
Pfedmét dpravy
Tato vyhldska stanovi rozsah evidovanych tudaja
a postup evidence geologickych praci.

§2
Rozsah evidovanych udaju
(1) Evidence geologickych praci (déle jen ,evi-
dence®) obsahuje zdkladni uda e o organizacich pro-

vidgjicich geologické prace') (dale jen ,organizace®)

podle proj ektu geologickych praci a ddaje o geologic-
kych tkolech.?)

(2) Evidence obsahuje tyto udaje:
a) obchodni firmu nebo ndzev a sidlo u pravnickych

osob; obchodni firmu nebo jméno a pffjmeni

a misto podnikdni u fyzickych osob,

b) identifikaéni &islo, pokud bylo organizaci ptidé-
leno,

c) ndzev geologického tkolu,

d) oznaleni druhu a etapy geologickych praci,’)

e) cil geologickych praci,

f) hlavni druhy projektovanych praci,

g) ndzev a kdéd katastrdlniho vzemd, na kterém nebo
na jehoz &4sti bude geologicky ukol feSen; nevzta-
huje se na tkoly FeSené na vice nez péti katastrdl-
nich dzemich,

h) ndzev kraje, na jehoZ dzemi bude geologicky kol
fesen,

1) datum zahdjeni a plinovaného ukonceni geologic-
kych praci,

j) souhrnnou  projektovanou cenu  praci se
zaokrouhlenim na tisice K& u praci hrazenych
plné z prostiedkl stitniho rozpoctu; u ostatnich
geologlckych praci finan¢ni rozpéti, pod které
spadd rozpocet geologického tikolu, a to v interva-
lech do 10 000 K¢, od 10 000 K& do 100 000 K¢,
od 100000 K& do 1 000000 K&, od 1 000 000 K¢& dO
5 000 000 K¢ a nad 5 000 000 K¢,

k) rozliSeni zdroje financovini geologického ukolu
na stitni rozpocet a ostatni zdroje.

§3

Postup pfi vedeni evidence
(1) Evidenci provadi Ceskd geologickd sluzba.*)
(2) Podklady k evidenci (dile jen ,podklady*)

zpracovavd organizace podle projektu geologickych
praci na tiskopise evidencniho listu uvedeného v pfiloze
k této vyhldsce.

(3) U geologickych praci geologického vyzkumu,
které nejsou provadény podnikatelsky nebo nejsou fi-
nancovany ze stitniho rozpoétu, a u geologickych
praci, které jsou souldsti vyuky na stfednich skolach,
vyss$ich odbornych skoldch a vysokych skoldch, uvede
organizace v evidenénim listu jednordzové tdaje uve-
dené v § 2 odst. 2 pism. a).

(4) K evidenénimu listu organizace pfiloZ{ vyme-
zeni zkoumaného tzemi na vyfezu mapy vhodného
méfitka, ne viak vétsiho nez 1 : 10 000.

(5) Evidenéni list podepisuje odpovédny fesitel
geologickych praci') (dile jen ,,odpovedny fesitel).
]esthze geologicky ukol nemusi byt feSen prostfednic-
tvim odpovédného fesitele’) podepisuje evidenéni list
ten odpovédny fesitel, od jehoZ odborné zpusobilosti

) § 3 odst. 1 zdkona & 62/1988 Sb., o geologickych pracich, ve znéni zdkona &. 366/2000 Sb.
%) § 14 vyhldsky & 121/1989 Sb., o projektovéni, providéni a vyhodnocovini geologickych praci, o udélovini povoleni

a odborné zpusobilosti k jejich vykonu.

%) § 2 zékona & 62/1988 Sb., ve znéni zdkona &. 366/2000 Sb.
*) § 17 zdkona & 62/1988 Sb., ve znéni zdkona & 366/2000 Sb.
%) § 3 odst. 2 zdkona &. 62/1988 Sb., ve znéni zdkona & 366/2000 Sb.
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odvozuje organizace opravnéni projektovat, provadét
a vyhodnocovat geologické price.

(6) _Podklady doruc{ organizace ve dvojim vyho-
toveni Ceské geologické sluzbé do tficeti dnu pred za-
hdjenim geologickych praci postou, v elektronické po-
dobe nebo pfimo povérenému zaméstnanci v sidle Ces-
ké geologické sluzby.

(7) Jestlize ddaje v odevzdanych podkladech ne-
jsou tplné, vyzddd si Ceskd geologickd sluzba jejich
doplnéni. Do doby doplnéni nebudou geologické price
zaevidovdny.

(8) Ceskd geologickd sluzba zaeviduje geologické
price v den poddni uplnych podkladd a vydd o tom

organizaci do ¢trndcti dnu potvrzeni.

§ 4

Zména evidence

(1) Dojde-li ke zméné evidovaného geologického
dkolu, dorudf orgamzace potrebne podklady pro
zménu evidovanych uddaji do tficeti dna od této
zmény Ceské geologické sluzbe, a to v piipadé, Ze

a) se podstatné rozsiti nebo pfemisti izemi geologic-

kého tkolu,

b) se zméni cil geologického dkolu nebo druh a etapa
geologickych praci,

c) geologické price neskonéi do jednoho roku po

uplynuti plinovaného terminu jejich ukonlen{

uvedeného v evidenénim listé,
d) byl geologicky tkol zrusen,
e) se zméni Udaje uvedené v § 2 odst. 2 pism. a).

(2) Ceskd geologickd sluzba vyznaéi ozndmené
zmény v evidenci a vyd4 o tom organizaci potvrzeni.

(3) Jestlize se evidované geologické price neusku-

tecni, ozndmi organizace tuto skutecnost Ceské geolo-
g1cke sluzbé do tiiceti dnt od rozhodnuti o jejich ne-
uskute¢néni.

§5

Zptistupniovani informaci

Ceskd geologlcka sluzba zpfistupiiuje prostied-
nictvim Internetu roénf souhrnné ddaje o evidovanych
geologickych pracich.

§6

Pfechodné ustanoveni

Geologické price, které Geofond Ceské republiky
zaregistroval pred pocdtkem dcinnosti této vyhldsky, se
povazuji nadile za zaevidované.

CAST DRUHA

Zména vyhlasky ¢. 8/1989 Sb.,

o registraci geologickych praci,

o odevzddvini a zpfistupnovani jejich vysledku,
o zjistovani starych dulnich dél
a vedeni jejich registru,
ve znéni vyhlasky ¢. 363/1992 Sb.
1. Nizev vyhldsky zni: ,0 odevzddvani a zpfi-

stupniovani vysledki geologickych praci“.

2. § 1 az 6 se zrusuji.
CAST TRETI
§7
Uéinnost

Tato vyhldska nabyvd d¢innosti dnem 1. z4f{ 2001.

Ministr:
RNDr. Kuzvart v. r.
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Priloha k vyhldsce ¢. 282/2001 Sb.

EVIDENCNI LIST GEOLOGICKYCH PRACI

Vyplni organizace

1. Jméno a adresa organizace

2. Identifikaéni &islo — ICO (pokud bylo ptidéleno)

3. Nazev geologického UIKOIU: ...,
4. Druh a etapa geologickych praci ... .
5. Cil geologickych Praci ... ..ot

......................................................................... kéd oo
......................................................................... kéd oo
......................................................................... kod ..o
......................................................................... kod
......................................................................... kod oo
8. NAzZeV Kraje.....cooovviiii i
9. Datum zahajeni geologickych praci den......... mesiC........oevennnnn. rok.............
10. Datum planovaného ukonceni geologickych praci den.....mésic............... rok.......
11. Souhrnna projektovana cena praci (v tisicich K<) O do 10
O 10-100
O 100 — 1 000
O 1 000 — 5 000
| nad 5 000

12. Zdroj financovani statni rozpocet [ ostatni zdroje O
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Piiloha: vymezeni zkoumaného uzemi na vytezu mapy

odpovédny fesitel geologickych praci

(jméno a podpis)
Vyplni Ceska geologicka sluzba

Den zaevidovani ................... razitko Podpis odpovédného zameéstnance
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283
VYHLASKA

Ministerstva zivotniho prostiedi
ze dne 17. Cervence 2001
o zasadich spravné laboratorni praxe, postupu pfi ovéfovani jejich dodrzovani,
postupu pfi vydavani a odnimdni osvédCeni a postupu kontroly
dodrzovani zdsad spravné laboratorni praxe pfi zkouseni vlastnosti chemickych latek
a chemickych piipravka (zasady spravné laboratorni praxe)

Ministerstvo Zivotniho prostied{ stanovi podle § 5 pokud &isti studie probihaji na vice mistech, jednd
odst. 10 zdkona &. 157/1998 Sb., o chemickych litkich jménem vedouciho studie a odpovidd za vyme-
a chemickych ptipravcich a o zméné nékterych z3- zené Cdsti studie,
kon: h) programem zabezpelovini jakosti — vnitfni sy-

stém nezdvisly na provddéni studie, ktery slouzi
§1 k tomu, aby zajistoval pro vedouctho testovaciho

(1) Zisadami spravné laboratorni praxe se rozumf{ zarizent Souy“d § temito zasad}am;, a,kteryv za-
soubor pravidel tvoficich systém préce testovacich za- hrnuje i zaméstnance; tento systém je pisemné do-
fizeni pfi provadéni neklinickych studii bezpeénosti kumentovin,
chemickych litek a ptfipravka (ddle jen ,studie®); tato i) standardnimi operacnimi postupy — dokumento-
pravidla se t}fka'f podminek, za kterych se tyto studie vané postupy popisujict, jak provddét zkousky
planu]l provadéji, kontroluji, zaznamendvaji, predkld- nebo ¢innosti, které nejsou podrobné uvedeny
dajf a archivuji. v pldnu studie nebo ve zkuSebnich pokynech,

(2) Pro tcely této vyhldsky se ddle rozumi j) seznamem studii — shromdZdéné informace, které

a)

b)

d)

e)
f)

g)

slouzi k plinovéni Cinnosti a pfi sledovdni studif

testovacim zafizenim — osoby, prostory a vyba- p o
v testovacim zafizeni,

veni, které jsou nezbytné k provddéni studii. V p¥i-

padé studif provadénych na vice mistech se testo- k) studif — soubor zkousek, jimiZ se za stanovenych
vacim zafizenim rozumi misto, kde pracuje ve- laboratornich podminek nebo v prostiedi testuje
douci studie, a veskerd jednotlivd testovaci mista, testovand polozka s cﬂem ziskat udaje o jejich
kterd se jednotlivé nebo jako celek mohou pova- vlastnostech a bezpecnosti,")

Zovat za testovaci zafizen, 1) kritkodobou studif — studie provddénd v kritkém
testovacim mistem — misto, kde se provdd&ji jed- lasovém rozmezi za pouZiti rutinnich a Siroce
notlivé ¢sti studie, pouzivanych metod,

vedoucim testovactho zafizeni — osoba, kterd od- m) plinem studie — dokument, ktery vymezuje cil
povidd za organizaci a &innost testovaciho zafizeni studie a ndvrh jejtho experimentdlniho provedent,
v souladu s touto vyhldskou a md potiebné pra- veetné doplikd,

vomoci, n) doplikem plinu studie — dokument o zamyslené
vedoucim testovactho mista — osoba, kterd zajis- zméné pldnu studie po datu zahdjent studie,

tuje, Ze Cdst studie, za kterou odpovidd, se provadi o) odchylkou od pldnu studie — nezamyslend zména
v souladu s touto vyhldskou; vedouci testovaciho oproti pldnu studie po datu zahdjenf studie,
mista je jmenovdn v piipadé, Ze studie probihd na . . e 1y

vice mistech, p) testovacim systémem — jakykoli biologicky, che-

N micky nebo fyzikdlni objekt nebo jejich kombi-
zadavatelem — osoba, kterd si objedndvd, finanéné nace pouzité ve studii,

zajistuje a predklddd k posouzeni studii,
q) primarnimi ddaji — veskeré puvodm zdznamy a do-

kumentace nebo jejich ovéfené kopie, jeZ byly
v testovacim zafizen{ ziskdny jako vysledek pozo-
rovéni a ¢innosti béhem studie. Primdrnimi ddaji
vedoucim dil¢tho zkouseni — fyzickd osoba, kterd, mohou byt napf. fotografie, mikrofilmy nebo ko-

vedoucim studie — fyzickd osoba, kterd je v testo-
vacim zafizeni odpovédnd za celkové proveden{
studie,

1y § 5 zdkona &. 157/1998 Sb., o chemickych litkich a chemickych pfipravcich a o zméné nékterych zdkond, ve znéni zdkona
&. 352/1999 Sb., zikona ¢&. 132/2000 Sb., zdkona ¢&. 258/2000 Sb. a zdkona &. 458/2000 Sb.
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pie mikrostitkd, zdznamy na elektronickych nosi-
¢ich, diktovand pozorovani, zdznamy z automatic-
kych pfistroja nebo zdznamy na jakychkoli jinych
médiich uchovévajicich ddaje, ktera se bézné po-
vazuji za bezpelnd pro uchovdvini informaci na
dobu uvedenou v bodu 10 pfilohy ¢. 1,

r) vzorkem testovaciho systému — jakykoli materidl,
ktery je ziskdn z testovaciho systému za tcelem
zkouseni, hodnoceni nebo uchovavani,

s) datem zahdjeni studie — den, kdy vedouci studie
podepsal plan studie,

t) datem experimentilniho zahdjeni studie - den,
kdy byly ziskdny prvnf ddaje vztahujici se ke stu-
di,

u) datem experimentidlntho ukonleni studie — po-
sledni den, kdy byly ziskdny ddaje vztahujici se
ke studii,

v) datem ukonéeni studie — den, kdy vedouci studie
podepsal zavéreénou zprivu,

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

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

y) Sarzi — specifické mnoZstvi nebo &dst testované
nebo referendni polozky, ptipravené v definova-
ném vyrobnim cyklu takovym zptsobem, ze lze
predpoklddat jeji jednotné vlastnosti, a je nilezité
oznadena,

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

pousténa ¢i dispergovana za dcelem usnadnéni jeji

aplikace do testovactho systému.

§ 2

Pii provddéni laboratornich zkouSek v rdmci
zkouseni chemlckych litek a pfipravka se postupu]
podle zdsad spravné laboratorn{ praxe (ddle jen ,zd-
sady®), které jsou uvedeny v ptiloze ¢. 1.

§ 3

(1) Pravnickd osoba nebo fyzickd osoba oprav-
nénd k podnikdni (dile jen ,Zadatel“), kterd zadd Mi-
nisterstvo zivotniho prostiedi (déle jen ,,ministerstvo®)
o vyddni osvédéeni o dodrzovini zdsad (ddle jen
»osvédceni®), pfiloZf k Zddosti pisemny program za-
bezpeeni systému j jakosti v testovacim zafizeni podle
bodu 2 pfilohy ¢&. 1 k této vyhldsce (déle jen ,pro-

gram®).

(2) Vzor osvédéeni, které se zadateli vyddvi, je
uveden v pfiloze &. 3.

(3) Zadatel v programu predkldd4

a) doklady o piipravenosti testovactho zafizeni na-
plinovat, provést, dokumentovat a archlvovat)
studii o vlivu testované poloZky na testovaci sy-
stém,

b) doklady o ustaveni ttvaru zabezpeleni jakosti
v testovacim zafizent,

¢) jméno a pifjmeni osoby, kterd je za fizeni dtvaru
zabezpedeni jakosti odpovédnd,

d) doklady o vymezeni rozsahu ¢innosti dtvaru za-
bezpedeni jakosti a zptsobu kontroly jejich do-
drZoviéni,

e) popis organizaéniho za¢lenéni dtvaru zabezpedeni
jakosti v testovacim zafizend,

f) stanoveni kvalifika¢nich ptedpokladt vsech pra-
covniktl testovactho zafizeni,

g) udaje o systému fizeni dokumentace v testovacim
zafizeni,

h) popis systému vnitinich kontrol v testovacim za-
fizeni, ktery provadi jednotka zabezpeéeni jakosti,

1) doklady o zpusobu zajisténi vzdjemné informova-
nosti pracovniki v testovacim zafizeni o vSech

okolnostech tykajicich se systému zabezpelenf ja-
kosti.

(4) Vzor zddosti o ovéfeni dodrzovini zdsad je
uveden v pfiloze &. 2.

(5) Zkousky na zvitatech se v testovacnn zaf{zen{
provadéji v souladu se zvldstnim zdkonem.?)

§ 4

Pro dcely vyddn{ osvédCeni se ovéfuje dodrzovani
zdsad na zdkladé Zddosti Zadatele formou kontroly tes-
tovaciho zafizeni nebo kontroly studie. Toto ovéfeni
zajiftuje ministerstvo prostfednictvim jim zi{zené
pravnické osoby (Ndirodni inspekéni orgdn sprivné
laboratorni praxe, Vyzkumny tstav vodohospoddtsky
T. G. Masaryka, Podbabskd 30, 160 62 Praha 6).

§5

(1) Dodrzovéani zdsad u drzitelt osvédéeni kon-
troluje ministerstvo prostiednictvim jim zfizené priv-
nické osoby podle § 4 formou periodickych kontrol
testovaciho zafizeni nebo studii.

(2) Zpréiva o vysledku periodické kontroly testo-
vactho zafizen{ obsahuje

2) Zikon &. 97/1974 Sb., o archivnictvi, ve znéni zdkona &. 343/1992 Sb. a zdkona &. 27/2000 Sb.
%) Zikon & 246/1992 Sb., na ochranu zvitat proti tyrdni, ve znéni zdkona &. 162/1993 Sb., zdkona & 193/1994 Sb., zdkona

&. 243/1997 Sb. a nalezu Ustavniho soudu & 30/1998 Sb.
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a)
b)

©)

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

data, kdy byla provedena kontrola,

jména a ptijmeni pracovnikuy, ktefi se zucastnili
kontroly,

predmét kontroly,

zdvéry a doporudeni tykajici se udélent, zachovin{

¢i odejmuti osvédéent,
stanovisko vedouciho testovaciho zafizeni k zavé-
rum kontroly.

(3) Zpréava o vysledku kontroly studie obsahuje
nazev studie,

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

data, kdy byla provedena kontrola,

d)

e)
f)

g)

Ministr:
RNDr. Kuzvart v. r.

jména a pfijmeni pracovniku, ktefi se zucastnili
kontroly,

predmét kontroly,

z4véry a doporuleni tykajici se udélent, zachovin{
&1 odejmuti osvédéenti,

stanovisko vedouciho testovaciho zafizenf k zdvé-
ram kontroly.

§6
Zru3uje se vyhldska ¢. 305/1998 Sb., kterou se sta-

novi zdsady spravné laboratorni praxe, postup pfi ové-
fovani j
Ceni a postup kontroly dodrzovani zdsad spravné labo-
ratorni praxe (zdsady spravné laboratorni praxe).

ejich dodrZovani, postup pfi vyddvani osvéd-

§7

Tato vyhldska nabyvd u¢innosti dnem vyhldSent.
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Pfiloha ¢. 1 k vyhlasce ¢. 283/2001 Sb.

ZASADY SPRAVNE LABORATORN{ PRAXE
(,,Zéasady spréavné laboratorni praxe OECD*, dokument Sekce Zivotniho prosttedi OECD ¢. 1
pfijaty dne 26. 11. 1997 Radou OECD [C(97)186(Final)])

1. Organizace a zaméstnanci testovaciho zarizeni

1.1.  Vedouci testovaciho za¥izeni
1.1.1. Vedouci testovaciho zafizeni zajiSt'uje v ptislu§ném testovacim zatizeni
dodrzovani téchto zésad.
1.1.2. Vedouci testovaciho zafizeni v ramci své plisobnosti zejména 7zajistuje,

a) Ze je k dispozici dokument, ktery jej uruje jako osobu, jeZ nese
odpovédnost za vedeni testovaciho zafizeni, v souladu s témito
zasadami,

b)  Ze jsou k dispozici kvalifikovani zaméstnanci, prostory, vybaveni a
materialy umoziiujici véasné a fadné provedeni studie,

¢) vedeni dokumentace o kvalifikaci, vycviku a praxi vSech odbornych a
technickych pracovnikii, v¢etné popisti jejich prace,

d)  Ze zaméstnanci rozuméji ¢innostem, které maji vykondvat, a pokud je
to nutné, zameéstnance vyskoli,

e) Ze jsou vypracovany a dodrZovany technicky platné standardni
operalni postupy, a tyto postupy, at’ jiZ pivodni ¢&i revidované,
schvaluje,

f)  Ze je uplatiiovan program zabezpeCovani jakosti, v€etn€ ureni osob
odpovédnych za tento program, a dale zajistuje, Ze zabezpeCovani
jakosti se provadi v souladu s témito zésadami,

g) pred zahdjenim kazdé studie jmenovani vedouciho studie, ktery ma
pfislusnou kvalifikaci, vycvik a praxi; nahrada vedouciho studie
probiha podle stanovenych postupt a je dokumentovana,

h) v pfipadé provadéni studie na vice mistech, jmenovani vedouciho
dil¢iho zkousSeni, ktery ma ptislusnou kvalifikaci, vycvik a praxi, aby
mohl dohliZet na jemu svéfené Casti studie; ndhrada vedouciho dil¢iho
zkouseni probiha podle stanovenych postupti a je dokumentovana,

i) dokumentované schvaleni planu studie vedoucim studie,

j)  ze vedouci studie zpfistupnil schvaleny plan studie zaméstnancim
utvaru zabezpe€ovani jakosti,

k)  uchovavani viech platnych i neplatnych verzi standardnich opera¢nich
postupti alesponi v jednom exemplafi,

) jmenovani zaméstnance odpovédného za vedeni archivu,

m) evidenci studii a uchovavani jejich seznamu,

n)  ze dodavky do testovaciho zafizeni splfiuji poZadavky pro jejich uZiti
ve studii,

0) Ze u studie probihajici na vice mistech existuji jednoznacné zpusoby
vymény informaci mezi vedoucim studie, vedoucim dil¢iho zkouSeni,
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vedoucim programu zabezpeCovani jakosti a dal$imi zaméstnanci
podilejicimi se na studii,
p)  charakterizaci testovanych a referenénich poloZek.

1.1.3. Vedouci testovaciho zafizeni v ramci své plisobnosti stanovuje postupy,
které zaruCuji, Ze pocitaové systémy jsou vhodné pro zamysleny ucel a
jsou validovany, pouzivany a udrZovany v souladu s t€mito z4dsadami.

1.1.4. Vedouci testovaciho mista, pfebird v daném testovacim misté odpovédnost
za zajiStovani ¢innosti vedouciho testovaciho zafizeni, s vyjimkou ¢innosti

uvedenych v bodu 1.1.2. pism. g), i), j) a 0).

1.2, Vedouct studie
1.2.1.  Vedouci studie je jedinou fidici osobou studie a odpovidd vedoucimu
testovaciho zafizeni za celkové provedeni a za zavére¢nou zpravu studie.

1.2.2.  Vedouci studie vramci své pisobnosti schvaluje plan studie a veskeré
dopliiky planu studie a tyto opatfuje svym podpisem a datem.
1.2.3.  Vedouci studie v rdmci své plisobnosti zaji$t'uje, aby

a)  zaméstnanci Utvaru zabezpecovani jakosti maji v€as k dispozici kopii
planu studie a veSkerych jeho doplikii a vedouci studie u¢inné
spolupracuje se zaméstnanci utvaru zabezpecovani jakosti v prib&hu
studie,

b)  zaméstnanci, ktefi se podileji na studii, maji k dispozici plan studie
pfed jejim experimentdlnim zahédjenim, veskeré jeho dopliky a
standardni opera¢ni postupy,

c) v planu studie probihajici na vice mistech a jeji zav&re¢né zpravé jsou
ureny a definovany ulohy vSech vedoucich dil¢ich zkouSeni,
veSkerych testovacich zafizeni a testovacich mist, kde se studie
provadi,

d)  se dodrzuji postupy uvedené v planu studie, posuzuje a dokumentuje
vliv veskerych odchylek od planu studie na jakost a integritu studie a
pokud je to nutné, provadi néapravna opatfeni; v pribéhu studie
hodnoti a potvrzuje odchylky od standardnich opera¢nich postupd,

e) veSkeré ziskané primarni udaje jsou Uplné dokumentovany a
zaznamenavany,

f)  pocitatové systémy pouzité ve studii jsou validovany,

g) po ukonceni studie jsou archivovany plan studie, zav€re¢na zprava,
priméarni udaje a podptrny material.

1.2.4. Vedouci studie stvrzuje svym podpisem s uvedenim jeho data zavére¢nou
zpravu a tim piebird odpovédnost za platnost udaji a uvede rozsah souladu
studie s témito zasadami.

1.3. Vedouci dilciho zkouSeni
Vedouci dil¢iho zkouSeni zajist'uje, Ze jemu svéfené &asti studie se provadéji v
souladu s témito zasadami. Odpovédnost vedouciho studie za celkové provedeni
studie nemuze byt pfenesena na vedouciho diléiho zkouSeni; zejména nemiiZze byt
pfenesena odpovédnost za schvéleni planu studie a jeho dodatk®, schvaleni
zavérené zpravy a konstatovani, Ze byly dodrZovany tyto zasady,
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14.

Zaméstnanci provadéjici studie

1.4.1. Dalsi zaméstnanci, ktefi provadé€ji studii, musi byt obeznadmeni s t€mi
Castmi zasad, které se tykaji jejich ulohy ve studii.

1.4.2. Zaméstnanci provadéjici studii maji pfistup k planu studie a piislusnym
standardnim opera¢nim postuptim, které pouzivaji pfi provadeéni studie.
Odpovidaji za to, Ze budou postupovat podle téchto dokumentii. Jakoukoli
odchylku od téchto dokumenti je nutné zaznamenat a oznamit vedoucimu
studie, popfipadé vedoucimu dil¢iho zkouseni.

1.4.3. Zaméstnanci provadéjici studii jsou odpovédni za neprodlené a presné
zaznamenavani primarnich udaju, za jakost té€chto Udaji a za dodrZovani
téchto zésad.

1.4.4. Zaméstnanci provad&jici studii dodrzuji opatfeni pro minimalizaci
ohroZeni svého zdravi a pro zaji§téni integrity studie. Zaméstnanci
oznamuji zmény svého zdravotniho stavu pfislusné osobé, ktera rozhodne
o vyfazeni zameéstnancli z té€ch ¢innosti, které mohou ovlivnit studii.

2.  Program zabezpecovani jakosti

2.1

2.2,

Obecné

2.1.1. Testovaci zafizeni ma dokumentovany program zabezpeovani jakosti
zarudujici, Ze studie jsou provadény v souladu s témito zasadami.

2.1.2. Program zabezpeGovani jakosti je provadén zaméstnancem  nebo
zamé&stnanci, ktefi jsou pfimo podfizeni vedoucimu testovaciho zafizeni a
jsou dobie obeznameni s testovacimi postupy.

2.1.3. Zaméstnanci, ktefi zabezpe€uji jakost dané studie, se nemohou podilet na
jejim provadéni.

Zaméstnanci zabezpecujici jakost

2.2.1. Zaméstnanci zabezpecujici jakost v rdmci své plisobnosti:

a) uchovavaji kopie veskerych odsouhlasenych pland studii a standardni
operaéni postupy, které se pouzivaji v testovacim zafizeni, a maji
pfistup k soucasné platné kopii seznamu studii,

b) ové&fuji, Ze plan studie obsahuje informace pozadované pro dosaZeni
souladu s t€mito zasadami; toto ovéfeni se dokumentuje,

¢) provadéji inspekce za ucelem zjisténi, zda vesSkeré studie probihaji v
souladu s t¢mito zasadami; inspekcemi také zjist'uji, zda zaméstnanci
provadgjici studii maji k dispozici a ¥idi se plany studii a standardnimi
opera¢nimi postupy.

Inspekce se rozdéluji do tii kategorii, které se popidi ve standardnich
operaénich postupech programu zabezpecovani jakosti:

i) inspekce studii,

ii) inspekce prostor a zafizeni,

iii) inspekce procest; zapisy o téchto inspekcich se uchovavaji,

d) kontroluji zavéreéné zprdvy a stvrzuji, Ze metody, postupy a
pozorovani jsou popsany vérné a pfesné a Ze zaznamenané vysledky
pfesné a uplné odrazeji primarni udaje studii,
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e) neprodlené hlasi veSkeré vysledky inspekci vedoucimu testovaciho
zafizeni a vedoucimu studie, popfipad¢ také vedoucimu dil¢iho
zkousSeni a vedoucimu testovaciho mista,

f) wvystavuji a stvrzuji podpisem prohlaSeni piikladané k zavéreéné
zpraveé, které uvadi kategorie inspekci a data jejich uskutecnéni,
véetn€ Casti inspektované studie, data oznameni vysledkl inspekci
vedoucimu testovaciho zatfizeni a vedoucimu studie, popfipadé také
vedoucimu dil¢tho zkouSeni. Toto prohldSeni rovnéZ potvrzuje, Ze
zavéreCna zprava odraZi primarni udaje.

3.  Prostory

3.1. Obecné

3.1.1. Testovaci zafizeni musi mit prostory takové velikosti, konstrukce a
umisténi, aby vyhovovaly pozadavktim studie a aby byly minimalizovany
rusivé faktory, které mohou neptiznive ovlivnit platnost studie.

3.1.2. Prostory jsou uspofddany tak, aby stupeil oddéleni rtiznych ¢&innosti
zajistil f4dné provedeni kazdé studie.

3.2.  Prostory pro testovaci systémy

3.2.1. Prostory pro testovaci systémy maji takovy pocet mistnosti nebo sekci,
aby se zajistilo oddéleni testovacich systému a jednotlivych projekti,
pouzivajicich materidly nebo organismy, o nichZ je zndmo nebo jsou
podezielé, Ze jsou biologicky nebezpe¢né.

3.2.2. K dispozici jsou mistnosti nebo sekce pro diagnostiku, 1é¢eni a kontrolu
onemocnéni, aby se zajistilo, Ze nedojde k nepfipustnému zhorSeni
testovacich systému.

3.2.3. K dispozici jsou skladovaci prostory pro zasoby a zafizeni. Skladovaci
prostory jsou oddéleny od mistnosti nebo sekci, v nichZ se nachazeji
testovaci systémy, a musi zabezpecit nalezitou ochranu pfed napadenim
Sktidci, kontaminaci a znehodnocenim.

3.3.  Prostory pro zachdzeni s testovanymi a referencnimi poloZkami

3.3.1. Jsou vyc¢lenény oddélené prostory pro pfijem a ukladdani testovanych a
referenénich poloZek a pro miSeni testovanych poloZzek s vehikulem, aby
se zabranilo kontaminaci nebo zaménam.

3.3.2. Skladovaci prostory pro testované polozky jsou odd€lené od prostor pro
testovaci systémy tak, aby byla zachovana totoZnost, koncentrace, ¢istota a
stabilita testovanych poloZzek a bylo zaji$t€no bezpelné skladovani
nebezpecnych latek.

3.4.  Prostory pro archivy
Prostory pro archivy jsou vybaveny tak, aby zajiS§t'ovaly bezpe¢né uskladnéni a
vyhledavani planG studii, primarnich wdaji, zavéreCnych zprav, vzorki
testovanych poloZek a vzorki testovacich systémi. Konstrukce archivi a
archivaéni podminky se navrhuji tak, aby chranily archivovany material pied
ptedCasnym znehodnocenim.
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3.5. Odstrarniovani odpadzi*)

Manipulace s odpady a jejich odstraniovani probihd tak, aby nebyla ohrozena
integrita studii; to zahrnuje zajiSténi prostor pro sbér, ukladani a odstrafiovani
odpadt a postupy pro dekontaminaci a pfepravu.

4. Pristroje, materialy a ¢inidla

4.1. Pfistroje, veetné validovanych pocitacovych systémi, pouzivané pro ziskavani,
ukladéani a vyvolavani udaji a pro sledovéni prostiedi souvisejiciho se studii, maji
konstrukci a kapacitu umérnou potfebam studie.

4.2. Ptistroje pouzivané ve studii jsou pravidelné kontrolovany, ¢istény, udrZzovany a
kalibrovany podle standardnich opera¢nich postupli. Zaznamy o téchto ¢innostech
se uchovavaji. Kalibrace, pokud je to mozné, ma navaznost k narodnim nebo

. I4 ’ o A Id **
mezinarodnim standardim méfeni.

4.3. Pristroje a materialy pouZité ve studii neovlivni nezadoucim zplsobem testovaci
systémy.

4.4. Chemikalie, ¢inidla a roztoky se oznacuji ndzvem, popiipad€¢ koncentraci, dale
udajem o dob& pouzitelnosti a instrukcemi o specifickych skladovacich
podminkach. Rovnéz jsou k dispozici udaje tykajici se plivodu, data pfipravy a
stability. Dobu pouZitelnosti lze prodlouzit na =zakladé¢ dokumentovaného
zkouseni nebo analyzy.

5.  Testovaci systémy

5.1.  Fyzikalni a chemické

5.1.1. Umisténi a vlastnosti pfistrojli pouZivanych k ziskdvani chemickych a
fyzikalnich udaji odpovidaji potfebam studie; jejich konstrukce a
kapacita je umérna ucelu pouziti.

5.1.2. Zajisti se integrita fyzikalnich a chemickych testovacich systémt.

5.2. Biologické

5.2.1. Vytvoii a udrzuji se fadné podminky pro umisténi, ustdjeni, oSetfovani a
manipulaci s biologickymi testovacimi systémy, aby se zarucila jakost
udaja.

5.2.2. Nové ziskané zvifeci a rostlinné testovaci systémy se izoluji, dokud neni
vyhodnocen jejich zdravotni stav. Pokud se objevi neobvykly tthyn nebo
onemocnéni, dana dodévka se nepouzije pro studie a pfipadné se testovaci
systémy usmrti vsouladu se zvla§tnim pravnim piedpisem.) PH
experimentalnim zahéjeni studie jsou testovaci systémy prosté jakychkoli
onemocnéni nebo stavil, které by mohly neptiznivé ovlivnit ucel nebo
prabéh studie. Testovaci systémy, které béhem studie onemocni nebo se
zrani, se izoluji nebo 1é¢i, pokud je to nutné pro zachovani integrity studie,
v souladu se zvlastnim pravnim pfedpisem.” Veskeré diagnézy a 1é&ba
jakychkoli onemocnéni pfed nebo v pribéhu studie se zaznamenavaji.

") Zakon &. 125/1997 Sb., o odpadech, ve znéni zdkona &. 167/1998 Sb., zakona &. 352/1999 Sb., zdkona
&. 37/2000 Sb. a zakona &. 132/2000 Sb..

**) Zakon & 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni zakona &. 4/1993 Sb., zékona & 20/1993 Sb. a zakona &.
119/2000 Sb.
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5.2.3. Zaznamy o zdroji, datu a podminkach dodavky testovacich systémi se
uchovavaji.

5.2.4. Biologické testovaci systémy se navykaji na testovaci podminky
pfiméfenou dobu pied prvnim podanim (aplikaci) testované nebo
referencni polozky.

5.2.5. Veskeré informace, které jsou potiebné k fadné identifikaci testovacich
systémi, se uvadéji na jejich klecich nebo nadobach. Individualni
testovaci systémy, které jsou v pribé€hu studie vyjmuty z kleci nebo nadob,
se dle moznosti oznaci.

5.2.6. Zptsob pouzivani podestylky a ¢iSténi kleci a nadob pro testovaci systémy

. * %K
musi byt v souladu se zvla§tnim pravnim piedpisem.

5.2.7. Testovaci systémy, které se pouzivaji v polnich studiich, se umistuji tak,
aby se zabranilo naruSeni studie rozErééen}'fm postfikem a ptedchozim

* kK )

pouziti ptipravki na ochranu rostlin.

6. Testované a referencni polozky

6.1. PFijem, manipulace, vzorkovani, uskladnéni

6.1.1. Zaznamenavaji se a uchovavaji Udaje charakterizujici testované a
referenéni polozky, data jejich p¥ijmu, doby pouZitelnosti, pfijatd mnoZstvi
a mnoZstvi pouZita ve studiich.

6.1.2. Manipulace, vzorkovani a uskladnéni se provad¢ji tak, aby se vyloucila
pfipadnd zdména a kontaminace a zabezpelil se pfijatelny stuperi
homogenity a stability.

6.1.3. Skladovaci nadoby se oznaCuji identifika¢ni informaci, dobou
pouzitelnosti a zvla§tnimi instrukcemi o skladovani.

6.2. Charakterizace

6.2.1. Kazda testovand a referen¢ni poloZzka je pfislusné identifikovana, napf.
kédem, registraénim &islem CAS (Chemical Abstracts Service Registry
Number), ndzvem, biologickymi parametry a podobné.

6.2.2. Pro kaZzdou studii je znama totoZnost testované nebo referen¢ni polozky,
véetné Cisla Sarze, Cistoty, koncentrace nebo dalSich parametrti, které
kazdou Sarzi pfislusné definuji.

6.2.3. V ptipadech, kdy testovanou polozku dodava zadavatel, je stanoven
postup vypracovany spoledné zadavatelem a testovacim zafizenim, kterym
se ovéfuje totoZnost testované poloZky, jez je predmétem studie.

6.2.4. Pro veskeré studie je znama stabilita testovanych a referen¢nich polozZek
za podminek skladovani a zkouSeni.

6.2.5. Jestlize se testovana poloZka podava nebo aplikuje ve vehikulu, urci se
homogenita, koncentrace a stabilita testované polozky v tomto vehikulu;
pro testované polozky pouZivané v polnich studiich, napf. smési

> Vyhlagka &. 311/1997 Sb., o chovu a vyuZiti pokusnych zvitat.
) Zakon &. 147/1996 Sb., o rostlinolékarské pé&i a 0 zméndch nekterych daliich zékont, ve znéni zékona ¢.
409/2000 Sb.
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v nadrzich tyto parametry mohou byt stanoveny pomoci oddélenych
laboratornich zkousek.

6.2.6. U vSech studii s vyjimkou kratkodobych studii se uchovavaji vzorky od
kazdé SarZe testované poloZky k analytickym Géeltm.

7.  Standardni operacni postupy

7.1. Testovaci zafizeni ma vypracované pisemné standardni operaéni postupy
schvélené vedoucim testovaciho zafizeni, urCené k zajisténi jakosti a tuplnosti
udaji vytvarenych v testovacim zafizeni. Revize standardnich operaénich postupt
schvaluje vedouci testovaciho zatizeni.

7.2. Kazda soucast testovaciho zafizeni ma k okamzitému pouziti platné verze
standardnich operaénich postupli, které se vztahuji k ¢innostem zde
vykonavanym. Pfilohami té€chto standardnich opera¢nich postupi mohou byt
publikované ucebnice, analytické metody, publikace a ptirucky.

7.3. Odchylky od standardnich operacnich postupl, které se tykaji studie, se
dokumentuji a potvrzuji vedoucim studie, popfipadé vedoucim dilé¢iho zkouseni.

7.4. Standardni operacni postupy jsou k dispozici zejména pro nasledujici ¢innosti v
testovacim zafizeni:

7.4.1. Testované a referencni polozky
Ptijem, ovéfeni totoznosti, znaceni, manipulace, vzorkovani a uskladnéni.
7.4.2. Pfistroje, materidly a ¢inidla
a) pristroje
obsluha, udrzba, ¢isténi a kalibrace,
b) pocitaové systémy
validace, provozovani, udrZzba, spolehlivost, zménové fizeni a
zalohovani,
c) materialy, ¢inidla a roztoky
pfiprava a znaleni.
7.4.3. Vedeni zdznaml, zapisovani, uchovavani a vyhledavani
Koédovani studii, sbér udaji, ptiprava zprav, systémy indexd, manipulace s
udaji véetné pouzivani pocitatovych systému.
7.4.4. Testovaci systémy (pokud pfipada v Gvahu)
a)  ptiprava mistnosti a podminky prostedi pro testovaci systém,
b) postupy pro pkjem, ptenos, Fadné umisténi, charakterizaci,
identifikaci a péci o testovaci systém,
c) ptiprava testovaciho systému, pozorovani a vySetfeni na zacatku,
béhem a na konci studie,

d) zachézeni s jedinci testovaciho systému, ktefi jsou nalezeni v prib&hu
studie umirajici nebo mrtvi,

e) odbér, identifikace a manipulace se vzorky testovaciho systému
véetné pitvy a histopatologie,
f)  umisténi testovacich systému v planu prostor testovaciho zafizeni.
7.4.5. Postupy zabezpe€ovani jakosti

Postupy zaméstnanci  dtvaru zabezpeCovani jakosti pfi planovéni,
rozvrZeni, provadéni, dokumentovani a zplisobu zaznamenéavani inspekci.
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8. Provedeni studie

8.1. Plan studie
8.1.1. Pro kazdou studii existuje pfed jejim zahajenim pisemny plan studie. Plan
studie je schvalen podpisem vedouciho studie s uvedenim data podpisu a

je ovéfen jeho soulad stémito zasadami zaméstnanci utvaru
zabezpecovani jakosti, jak je stanoveno v odstavci 2.2.1. pismeno b).

8.1.2.
a) Dopliiky planu studie jsou zdivodnény, schvialeny a podepsany
vedoucim studie s uvedenim data podpisu a jsou uchovavany spole¢né
s planem studie.

b)  Odchylky od planu studie jsou vedoucim studie, poptipadé vedoucim
dil¢iho zkouSeni neprodlené popsany, vysvétleny, potvrzeny a
opatieny datem a jsou uchovavany spole¢né s primarnimi udaji studie.

8.1.3.V piipadé kratkodobych studii lze pouZit obecny plan studie, ktery je
provéazen doplitkem specifikujicim kazdou studii.

8.2.  Obsah planu studie
Plan studie obsahuje zejména nasledujici informace:
8.2.1. Identifikace studie, testované a referen¢ni polozky:
a)  popisny nazev,
b)  prohlaseni, které charakterizuje povahu a ucel studie,
¢) identifikace testované polozky kodem nebo jménem (IUPAC; dislo
CAS, biologické parametry aj.),
d)  pouzita referenéni polozka.
8.2.2. Informace o zadavateli a testovacim zafizeni:
a)  nazev a adresa zadavatele,
b)  nazvy a adresy veskerych testovacich zafizeni a testovacich mist, ktera
se tykaji studie,
¢) jméno a adresa vedouciho studie,

d) jméno a adresa kaZdého vedouciho dil¢iho zkouSeni a Casti studie,
které vymezil vedouci studie a za které odpovida vedouci dil¢iho
zkousSeni.

8.2.3. Data
a)  datum schvaleni planu studie podpisem vedouciho studie,
b)  navrzena data experimentalniho zahajeni a ukonéeni studie.
8.2.4. ZkuSebni metody

Odkaz na Pokyn OECD pro zkouSeni chemikalii nebo na jiny
dokumentovany postup ¢i metodu provadéni zkousek.

8.2.5. Dalsi tdaje (pokud pfipada v uvahu):
a)  zdivodnéni vybéru testovaciho systému,
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b)  charakterizace testovaciho systému jako napf. druh, kmen, podkmen,
zdroj dodavky, pocet, rozsah télesnych hmotnosti, pohlavi, v€k a jiné
nalezité informace,

c)  zpusob podani a divod tohoto vybéru,

d)  velikost davky nebo koncentrace, Cetnost a trvani aplikace,

e) podrobnd informace o pokusném schématu, v¢etné popisu
pfedpokladaného chronologického pribéhu studie s vyjmenovanim
viech pouzitych metod, materialt a podminek, typl a Cetnosti analyz,
méfeni, pozorovani a vySetieni, jeZ maji byt provedeny, a statistickych
metod, pokud budou pouZity.

8.2.6. Zaznamy

Seznam zaznami, které se uchovavaji.

8.3. Provedeni studie

8.3.1. Kazda studie se jednozna¢né oznaéi. VeSkeré polozky tykajici se této
studie nesou toto oznaCeni. Vzorky testovacich systémi musi byt
oznadeny tak, aby bylo mozZzné prokazat jejich pivod. Takové oznaceni
musi umoznit dohledatelnost pfislu§ného vzorku testovaciho systému a
studie.

8.3.2. Studie se provadi podle planu studie.

8.3.3. Veskeré udaje ziskané v pribéhu studie se zaznamendvaji piimo,
neprodleng, pfesné a Citeln€ zaméstnancem, ktery provadi zapis udaji.
Tyto zapisy se podepisuji nebo parafuji a oznacuji datem.

8.3.4. Jakakoli zména primarnich udajii se provadi tak, aby nebyl piekryt
puvodné zapsany udaj, a uvede se divod zmény, véetné data a podpisu
nebo parafy zaméstnance, ktery zménu provedl.

8.3.5. Udaje ziskané jako pfimy poéitadovy vstup jsou identifikovany v &ase
vstupu udaji zaméstnancem, ktery je odpovédny za piimé vkladani udaju.
Poditatové systémy jsou navrZeny tak, aby umoznily sledovani vSech
zmén, aniz by byly prekryty plvodni udaje. Je evidovéano, ktery
zaméstnanec zménu Udaji provedl,napiiklad pomoci elektronickych
podpist, které udavaji ¢as a datum podpisu. Uvede se divod zmén.

Zprava o vysledcich studie

9.1. Obecné

9.1.1. Pro kaZdou studii se vypracuje zavére¢na zprava. V pfipadé kratkodobych
studii lze pfipravit standardizovanou zavére¢nou zpravu doplnénou o
specificky dodatek.

9.1.2. Zpravy vedoucich dil¢ich zkouSeni nebo védeckych pracovniki, ktefi se
ucastni studie, se opatiuji jejich podpisy a daty podpist.

9.1.3. Zavé€reCna zprava se opatfuje podpisem vedouciho studie, ktery timto
piijima odpovédnost za platnost udaji, s uvedenim data podpisu. Uvede se
rozsah souladu s témito zasadami.

9.14. Opravy a rozsifeni zavéreéné zpravy se provadéji formou dopliki.
V dopliicich se uvede divod oprav nebo rozsifeni a opatii se podpisem
vedouciho studie s uvedenim data podpisu.
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9.1.5. Uprava zavérené zpravy do formy poZadované ptisluSnymi ufady
neznamena opravu, rozsifeni nebo dopln€k zavérecné zpravy.

9.2. Obsah zdvérecné zpravy
Zavére¢na zprava obsahuje vZdy tyto udaje:
9.2.1. Identifikace studie, testované a referenéni polozky:
a)  popisny nazev,
b)  identifikace testované polozky kdédem nebo jménem (IUPAC, ¢&islo
CAS, biologické parametry aj.),
¢) identifikace pouzité referen¢ni polozky,

d) charakterizace testované polozky, v&etngé Cistoty, stability a
homogenity.

9.2.2. Informace o zadavateli a testovacim zafizeni:
a)  nazev a adresa zadavatele,
b) nazvy a adresy vSech testovacich zafizeni a testovacich mist, ktera se
tykaji studie,
¢) jméno a adresa vedouciho studie,

d) jméno a adresa kazdého vedouciho diléiho zkouSeni a &asti studie,
které vymezil vedouci studie a za které odpovidd vedouci dil¢iho
zkouSeni,

€) jména a adresy v&deckych pracovnikd, kteti svymi zpravami pfispivali
k zavérecné zprave.
9.2.3. Data
Data experimentalniho zahajeni a ukondeni studie.
9.2.4. Prohlaseni
Prohlaseni programu zabezpedovani jakosti, které uvadi kategorie inspekei a
data jejich uskutednéni, v&etn€ &asti inspektované studie, data oznadmeni
vysledkd inspekci vedoucimu testovaciho zafizeni a vedoucimu studie,
popfipadé také vedoucimu dil¢iho zkouSeni. Toto prohlaSeni rovnéz
potvrzuje, Ze zavérecna zprava odraZi primarni udaje.
9.2.5. Popis materiall a zkuSebnich metod
a)  popis pouZitych metod a materiald,
b) odkaz na Pokyn OECD pro zkouSeni chemikéalii nebo na jiny
dokumentovany postup ¢i metodu provadéni zkousek.
9.2.6. Vysledky
a)  souhrn vysledkd,
b)  veSkeré informace poZadované planem studie,
c) predlozeni vysledkd, v&etn& vypodti a urCeni statistickych
vyznamnosti,
d) hodnoceni a diskuse vysledkd,
e)  zaveéry.
9.2.7. Uchovavani
Mista, kde jsou uchovavany plan studie, vzorky testovanych a referentnich
polozek, vzorky testovacich systému, primarni Uidaje a zavére¢nd zprava.
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Ukladani a uchovavini zdaznami a materidla
10.1. V archivu se uchovavaji nejméné po dobu 10 let nasledujici zdznamy a materialy:

10.2.

10.3.

10.4.

10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.
10.1.4.
10.1.5.
10.1.6.
10.1.7.
Pokud

plan studie, primarni udaje, vzorky testovanych a referen¢nich polozek,
vzorky testovacich systému a zavéreéna zprava pro kazdou studii,

zaznamy veSkerych inspekci provedenych zaméstnanci utvaru
zabezpecovani jakosti a zakladni rozvrhy,

zéznamy o kvalifikaci, vycviku a praxi zaméstnanci a popisy jejich prace,
zaznamy a zpravy o udrzbé a kalibraci pfistroja,

valida¢ni dokumentace pro pocitacové systémy,

veskeré piedchozi a platné verze standardnich operaénich postupt,
zaznamy 0 monitorovani prostfedi.

vzorky testovanych a referenénich polozek a vzorky testovacich systémi

jsou zlikvidovany pfed uplynutim poZadované doby uloZeni, takovy postup se
zdokumentuje a zdivodni. Vzorky testovanych a referen¢nich poloZek a vzorky
testovacich systémti se uchovavaji pouze tak dlouho, dokud jejich jakost
umoziuje hodnoceni.

Archivované materialy se oznacuji tak, aby bylo mozné jejich fadné uskladnéni a
snadné vyhledavani.

Do archivu maji pfistup pouze zamé&stnanci uréeni vedoucim testovaciho zafizeni.
Vstup materialu do archivu a vystup z néj se zaznamenava.

Jestlize dojde k ukonceni €innosti testovaciho zafizeni nebo zafizeni smluvné
zajistujiciho archivaci a neexistuje pravni nastupce, archivovany material se
pfemisti do archivil zadavatell studii.
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Pfiloha ¢. 2 k vyhlasce ¢. 283/2001 Sb.

ZADOST
o ovéfeni dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe

podle zikona ¢&. 157/1998 Sb., v platném znéni

Zadatel:

Sidlo:

Adresa:

ICO: DIC:
Vedouci testovaciho zafizeni:

Cislo opravnéni k podnikatelské &innosti: Vydal:

(1) Zadam o oveéfeni dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe ve vySe uvedeném
testovacim zafizeni

(2) Prohlasuji, Ze pracovnikim Nérodniho inspekéniho orgédnu spravné laboratorni praxe
umoznim provést veskeré tkony potfebné k ovéfeni dodrzovani zasad sprdvné laboratorni
praxe

(3) Piikladam vypis z evidence Rejstiiku trest statutarniho zastupce testovaciho zafizeni.

Datum podani zZadosti: Podpis statutarniho orgénu
nebo zéstupce testovaciho zatfizeni
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Pfiloha ¢. 3 k vyhlasce ¢. 283/2001 Sb.

VZOR

Ministerstvo Zivotniho prostiedi

DNE oo

W

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

podle zdkona &. 157/1998 Sb., v platném znéni

....................................................................................
...............................................................

.....................................................................................

(identifikace testovaciho zafizeni v¢etné ICO)

OSVEDCENI

o dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe

Za MZP: Razitko
s malym statnim znakem:
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