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356/2003 Sh.
ZAKON
ze dne 23. z&Fi 2003

o chemickych latkach a chemickych pfipravcich a o zméné nékterych
zakonu

Zména: 186/2004 Sb.

Zména: 125/2005 Sb.

Zména: 345/2005 Sb.

Zména: 345/2005 Sh. (¢ast)

Zména: 345/2005 Sh. (¢ast)

Zména: 222/2006 Sb.

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:
CAST PRVNI

CHEMICKE LATKY A CHEMICKE PRIPRAVKY
HLAVA |

OBECNA USTANOVENI

§1

Pfedmét Upravy a plsobnost zakona

(1) Tento z&kon upravuje v souladu s prdvem Evropskych spolecenstvi®l)
prava a povinnosti pravnickych osob se sidlem na uzemi Ceské republiky
a zahraniénich pravnickych osob s organiza¢ni slozkou umisténou na
tzemi Ceské republiky, a podnikajicich fyzickych osob s bydlistém na
tzemi Ceské republiky a zahraniénich podnikajicich fyzickych osab,
které maji na uzemi Ceské republiky pobyt, organizagni slozku nebo
misto podnikani (dale jen "osoby") pfi klasifikaci a zkouSeni
nebezpeénych vlastnosti, baleni a ozna€ovani, uvadéni na trh nebo do
obéhu a pfi vyvozu a dovozu chemickych latek a chemickych pfipravkd,
pfi oznamovani a registraci chemickych latek, a vymezuje ptisobnost
spravnich organl pfi zajiStovani ochrany zdravi a zivotniho prostredi
pred Skodlivymi u€inky chemickych latek a chemickych pripravka.

(2) Tento zdkon se nevztahuje na léciva,”2) krmiva,"3) potraviny a
tabakové vyrobky,"4) kosmetické prostfedky,"5) radionuklidové zafice a
jaderné materialy,6) omamné a psychotropni latky,"7) zdravotnické
prostfedky,8) hnojiva, pomocné puadni latky, pomocné rostlinné
pfipravky a substraty,"9) nerostné suroviny,”10) veterinarni pfipravky,

s vyjimkou dezinfekénich, dezinsekénich a deratiza¢nich pFipravkd”11) v
podobé uréené ke konecnému pouziti, odpady*lla) a na prepravu a
distribuci plynu ve vefejném zajmu,*12) nestanovi-li zvlastni pravni
predpis jinak.

(3) Na pripravky na ochranu rostlin a na pomocné prostfedky ochrany
rostlin®13) se z povinnosti stanovenych v tomto zdkoné vztahuji pouze
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povinnosti klasifikace, baleni, oznacovani, vypracovani bezpecnostnich
listd a povinnosti pfi dovozu a vyvozu.

(4) Tento zdkon se nevztahuje na vybusniny*14) v rozsahu, v némz je
tato oblast upravena zvlastnim pravnim predpisem.*14)

(5) Tento zakon se nevztahuje na pfepravu nebezpecnych chemickych latek
a nebezpecnych chemickych pfFipravk( v Zelezni¢ni,A15) silni¢ni,"16)
vodni vnitrozemské,"17) letecké”18) a ndAmoini*19) dopravé a na pfepravu
nebezpeénych chemickych latek a nebezpeénych chemickych pfipravkd v
celnim rezimu tranzit."20)

(6) Na dovoz a vyvoz chemickych latek a chemickych pfipravkd se
vztahuji pravni pfedpisy v oblasti celnictvi®20), pokud tento zakon
nebo zvlastni pravni pfedpis nestanovi jinak.

§2
Zakladni pojmy

(1) Chemické latky (dale jen "latky") jsou chemické prvky a jejich
slouceniny v pfirodnim stavu nebo ziskané vyrobnim postupem véetné
pfipadnych pfisad nezbytnych pro uchovani jejich stability a
jakychkoliv necistot vznikajicich ve vyrobnim procesu, s vyjimkou
rozpoustédel, kterd mohou byt z latek oddélena bez zmény jejich slozeni
nebo ovlivnéni jejich stability.

(2) Chemické pripravky (déle jen "pfipravky") jsou smési nebo roztoky
slozené ze 2 nebo vice latek.

(3) Polymer je latka, jejiz molekuly jsou tvofeny fetézcem jednoho nebo
vice druh monomernich jednotek, kterd obsahuje vice nez poloviéni
hmotnostni podil molekul s nejméné tfemi monomernimi jednotkami
spojenymi kovalentni vazbou s dalSi nejméné 1 monomerni jednotkou nebo
jinym reaktantem, a obsahuje méné nez poloviéni hmotnostni podil
molekul stejné molekulové hmotnosti. Hmotnost molekul latky se pohybuje
v urcitém rozmezi, pfiemz hmotnostni rozdily mezi molekulami souvisi
pfedevsim s rozdily v po¢tu monomernich jednotek. Monomerni jednotka je
zreagovana forma monomeru v polymerni molekule.

(4) Klasifikace je postup zjiStovani nebezpecénych vlastnosti latky nebo
pfipravku, hodnoceni zjiSténych vlastnosti a nasledné zafazeni takové
latky nebo pfipravku do jednotlivych skupin nebezpeénosti.

(5) Nebezpecné latky nebo nebezpeéné prfipravky jsou latky nebo
pfipravky, které za podminek stanovenych timto zakonem maji jednu nebo
vice nebezpeénych vlastnosti, pro které jsou klasifikovany jako

a) vybusné; jimijsou pevné, kapalné, pastovité nebo gelovité latky a
pFipravky, které mohou exotermné reagovat i bez pfistupu vzdusného
kysliku, pfi¢emz rychle uvolfuji plyny, a které, pokud jsou v ¢aste¢né
uzavieném prostoru, za definovanych zkuSebnich podminek detonuij,
rychle shofi nebo po zahfati vybuchuiji,

b) oxidujici; jimi jsou latky a pfipravky, které vyvolavaji vysoce
exotermni reakci ve styku s jinymi latkami, zejména hoflavymi,

c) extrémné hoflavé; jimijsou kapalné latky a pfipravky, které maji
extrémné nizky bod vzplanuti a nizky bod varu, a nebo plynné latky a
pFipravky, které jsou hoflavé ve styku se vzduchem pfi pokojové teploté
a tlaku,
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d) vysoce hoflavé; jimi jsou

1. latky a pripravky, které se mohou samovolné zahfivat a nakonec se
vzniti ve styku se vzduchem pfi pokojové teploté bez jakéhokoliv dodani
energie,

2. pevné latky a pfipravky, které se mohou snadno zapalit po kratkém
styku se zdrojem zapaleni a které pokracuji v hofeni nebo vyhorely po
jeho odstranéni,

3. kapalné latky a pfipravky, které maji velmi nizky bod vzplanuti,

4. latky a prfipravky, které ve styku s vodou nebo vihkym vzduchem
uvoliuji vysoce hoflavé plyny v nebezpecnych mnozstvich,

e) hoflavé; jimi jsou kapalné latky nebo pfipravky, které maji nizky
bod vzplanuti,

f) vysoce toxické; jimi jsou latky nebo pfipravky, které pfi vdechnuti,
poziti nebo pfi priniku kdzi ve velmi malych mnozstvich zpdsobuji smrt
nebo akutni nebo chronické poSkozeni zdravi,

g) toxické; jimi jsou latky nebo pfipravky, které pfi vdechnuti, poziti
nebo pfi praniku kdzi v malych mnoZzstvich zpGsobuji smrt nebo akutni
nebo chronické poskozeni zdravi,

h) zdravi Skodlivé; jimi jsou latky nebo pfipravky, které pfi
vdechnuti, poziti nebo pfi priniku kazi mohou zpusobit smrt nebo akutni
nebo chronické poskozeni zdravi,

i) ziravé; jimi jsou latky nebo pfipravky, které mohou znicit zZivé
tkané pfi styku s nimi,

j) drazdivé; jimi jsou latky nebo pFipravky, které mohou pfi okamzitém,
dlouhodobém nebo opakovaném styku s kdzi nebo sliznici vyvolat zanét a
nemaji ziravé Gcinky,

k) senzibilizujici; jimi jsou latky nebo pfipravky, které jsou schopné
pfi vdechovéni, poziti nebo pfi styku s klzi vyvolat precitlivélost,
takze pFi dalSi expozici dané latce nebo pfipravku vzniknou
charakteristické nepfiznivé ucinky,

I) karcinogenni; jimi jsou latky nebo pFipravky, které pfi vdechnuti
nebo poziti nebo priniku kdzi mohou vyvolat rakovinu nebo zvysit jeji
vyskyt,

m) mutagenni; jimi jsou latky nebo pfipravky, které pfi vdechnuti nebo
poziti nebo priniku kdzi mohou vyvolat dédi¢né genetické poskozeni nebo
zvysit jeho vyskyt,

n) toxické pro reprodukci; jimi jsou latky nebo pFipravky, které pfi
vdechnuti nebo poziti nebo priniku kizi mohou vyvolat nebo zvysit
vyskyt nedédi¢nych nepfiznivych G€ink( na potomstvo nebo zhorSeni
muzskych nebo zenskych reprodukénich funkci nebo schopnosti,

0) nebezpecné pro Zzivotni prostfedi; jimi jsou latky nebo pfipravky,
které pfi vstupu do Zzivotniho prostfedi pfedstavuji nebo mohou
pfedstavovat okamzité nebo pozdéjSi nebezpeci pro jednu nebo vice
slozek zivotniho prostredi.

Stranka 3



356_2003_Shb
(6) Vyrobcem je pro Gcely tohoto zdkona osoba, ktera vyrabi nebo i jen
vyvinula latku nebo pFipravek, které hodla uvést na trh.

(7) Dovozcem je pro UcCely tohoto zakona osoba, ktera v dobé dovozu
latky nebo pfipravku na tzemi Ceskeé republiky je jejim pfijemcem.

(8) Dovozem je pro ucely tohoto zakona propusténi latky nebo pfipravku

ze zemé mimo Evropskych spolecenstvi na Gzemi Ceské republiky do
celniho rezimu volného obéhu, uskladfiovani v celnim skladu, aktivniho
zuslechtovaciho styku, pfepracovani pod celnim dohledem nebo do¢asného
pouZziti.

(9) Uvedenim na trh v Ceské republice (dale jen "uvedeni na trh") je
pro Ucely tohoto zakona kazdé Uplatné nebo bezlplatné pfedani latky
nebo pFipravku v Ceské republice jejich vyrobcem. Za uvedeni na trh se
povazuje téz dovoz latky nebo pFipravku.

(10) Uvedenim na trh v Evropskych spole¢enstvich je pro Gcely tohoto
zakona uvedeni na trh a uvedeni na trh v jiné ¢lenské zemi Evropskych
spole€enstvi, pfiemz uvedenim na trh v jiné ¢lenské zemi Evropskych
spole€enstvi je kazdé uplatné nebo bezlplatné predani latky nebo
pfipravku na Uzemi jiné ¢lenské zemé Evropskych spolecenstvi jejich
vyrobcem a dovoz latek a pfipravk( na Gzemi jiné clenské zemé
Evropskych spole¢enstvi.

(11) Distributorem je pro ucely tohoto zdkona osoba, kterd uvede latku
nebo pfipravek do obéhu.

(12) Prvnim distributorem je pro Gc¢ely tohoto zakona distributor, ktery
jako prvni uvadi do obéhu latku nebo pfipravek, které byly vyrobeny
nebo dovezeny na Uzemi jiné ¢lenské zemé Evropskych spolecenstvi.

(13) Uvedenim do obéhu je pro ucely tohoto zakona Uplatné nebo
bezuplatné predani latek nebo pFipravkd jiné osobé v Ceské republice po
jejich uvedeni na trh nebo po jejich nabyti prvnim distributorem.

(14) Spravnou laboratorni praxi je pro UcCely tohoto zékona
zabezpecovani systému jakosti tykajici se organizacniho procesu a
podminek, za kterych se planuji, provadeéji, sleduji, zaznamenavaiji,
archivuji a oznamuji neklinické studie bezpec€nosti pro zdravi a Zivotni
prostfedi.

(15) Meziprodukt je pro Gcely tohoto zdkona latka, ktera je
spotfebovéna nebo pouzita pfi pfeméné na jinou latku nebo latky a je
vyhradné pro tento Ucel vyrobena.

HLAVA I

KLASIFIKACE A SPRAVNA LABORATORNI PRAXE

§3

Obecné zéasady klasifikace latek a pfipravkd

(1) Vyrobce nebo dovozce jsou pfed uvedenim latky nebo pfipravku na trh
povinni provést jejich klasifikaci. Prvni distributor je povinen

zajistit, Ze latka nebo pfipravek, které nabyva, jsou klasifikovany v
souladu s timto zdkonem, a ziskat (daje pouzité pro jejich klasifikaci.

(2) PFi klasifikaci latky nebo pfipravku se nepfihlizi k nebezpecnym
latkdm, pfimésim nebo nedistotam klasifikovanym podle § 2 odst. 5,
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jejichz koncentrace je nizsi, nez jsou minimalni koncentrace uvedené v
pfiloze ¢&. 1 k tomuto zakonu, pokud nejsou stanoveny v Seznamu zavazné
klasifikovanych nebezpecénych latek (dale jen "Seznam") u jednotlivych
nebezpeénych latek koncentrace nizsi.

(3) Latky se klasifikuji
a) podle Seznamu,

b) v pfipadé, ze nejsou zapsany v Seznamu, podle Seznamu novych latek
(dale jen "Elincs") zvefejnéném Ministerstvem zZivotniho prostfedi (déle
jen "ministerstvo") na Portalu vefejné spravy,

c) v pripadé, Ze nejsou klasifikovany podle pismene a) nebo b) a jsou
registrovany podle hlavy Ill, podle jejich klasifikace pfi registraci,

d) v pfipadé, Ze nejsou klasifikovany podle pismen a) az c), podle
obecnych postupd pro hodnoceni a oznacovani nebezpecnych vlastnosti
latek a pfipravk( podle odstavce 7, na z&kladé udaju o jejich
nebezpeénych vlastnostech ziskanych z odbornych pramen( nebo na zakladé
Udajl ziskanych zkouSenim podle § 8.

(4) Pripravky se klasifikuji postupy podle § 4 az 6.

(5) PFi klasifikaci pfipravki podle odstavce 4 musi byt zohlednény
vSechny v nich obsazené nebezpec¢né latky, s vyjimkou latek podle
odstavce 2.

(6) Osoby podle odstavce 1 jsou povinny uchovavat Udaje pouZité pro
klasifikaci latky nebo pfipravku po dobu, po kterou jsou uvadény na trh
nebo do obéhu, a po dobu dalSich 3 let od posledniho uvedeni na trh
nebo do obéhu, a poskytnout je na vyzadani pfisluSnym spravnim organdm
pro potfeby jejich spravni ¢innosti.

(7) Ministerstvo prdmyslu a obchodu stanovi provadécim pravnim
predpisem

a) Seznam a zpUsob jeho pouzivani,

b) obecné postupy pro hodnoceni a ozna¢ovani nebezpecnych vlastnosti
latek a pfipravkd,

c) konvenéni vypoctové metody hodnoceni nebezpeénych vlastnosti
pfipravkd na zakladé vlastnosti fyzikalné-chemickych, nebezpeénych pro
zdravi a nebezpecénych pro zivotni prostredi.

§4

Hodnoceni nebezpecénosti  pfipravkl vyplyvajici z jejich
fyzikalné-chemickych vlastnosti

(1) Hodnoceni nebezpecnosti pFipravkd vyplyvajici z jejich
fyzikalné-chemickych vlastnosti se pro Ucely klasifikace podle § 2
odst. 5 pism. a) az e) provadi postupy stanovenymi provadécim pravnim
predpisem podle § 3 odst. 7 na zakladé stanoveni vybusnych,
oxidujicich, extrémné hoflavych, vysoce hoflavych nebo hoflavych
vlastnosti, a to metodami uvedenymi v § 8.

(2) Hodnoceni nebezpecénosti pfipravkd podle odstavce 1 se neprovadi,
pokud
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a) zadna z obsazenych latek nema vlastnosti podle odstavce 1 a pokud na
zakladé dostupnych informaci pFipravek nepfedstavuje nebezpeci tohoto
druhu,

b) pfi zméné sloZeni pfipravku zndmého slozeni je z védeckych poznatki
zfejmé, ze nové stanoveni jeho nebezpecnosti podle odstavce 1 by
nevedlo ke zméné klasifikace, nebo

c) pripravek uvedeny na trh nebo do obéhu v aerosolovém rozpraSovaci
splfiuje pozadavky zvlaStnich pravnich predpis(./21)

(3) U pripravkGl na ochranu rostlin a pomocnych pfipravk( ochrany
rostlin se hodnoceni provede podle odstavce 1, jen pokud nejsou
stanoveny jiné metody hodnoceni ve zvlastnim pravnim predpisu.”13)

§5
Hodnoceni nebezpecnosti pfipravkd pro zdravi

(1) Hodnoceni nebezpeénosti pFipravkd pro zdravi, vyplyvajici z jejich
vlastnosti ovliviujicich zdravi, pro Ucely klasifikace podle § 2 odst.
5 pism. f) az n) se provadi

a) konvenéni vypoctovou metodou stanovenou provadécim pravnim predpisem
podle § 3 odst. 7,

b) obecnymi postupy stanovenymi provadécim pravnim pfedpisem podle § 3
odst. 7 na zakladé stanoveni vlastnosti ovliviiujicich zdravi metodami
uvedenymi v § 8.

(2) Postup podle odstavce 1 pism.b) se pouZije pouze v pfipadé, ze
vlastnosti pfipravku ovliviujici zdravi nelze stanovit metodou uvedenou
v odstavci 1 pism. a) nebo na zakladé jiz existujicich vysledk( zkouSek
na zviratech.

(3) U pripravkG na ochranu rostlin a pomocnych pfipravk( ochrany
rostlin se hodnoceni provede podle odstavce 1, jen pokud nejsou
stanoveny jiné metody hodnoceni ve zvlastnim pravnim predpisu.”13)

(4) Pokud byla nebezpecnost pripravku pro zdravi stanovena podle
odstavce 1 pism. a) i b), pouziji se pro klasifikaci pfipravku vysledky
ziskané podle odstavce 1 pism. b), s vyjimkou stanoveni vlastnosti
karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci podle § 2 odst. 5,
pro jejichz stanoveni se musi vzdy postupovat podle odstavce 1 pism.
a).

(5) Pokud se nepfiznivé Gcinky pfipravku na zdravi ¢lovéka zjiSténé na
zakladé epidemiologickych studii, védecky ovéfenych pfipadovych studii
nebo na z&kladé statistickych dat IiSi od ucinkd ziskanych hodnocenim
nebezpeénosti pfipravku podle odstavce 1 nebo 3, klasifikuje se
pfipravek podle zjiSténych GCink( na zdravi Clovéka. Postup pfi
klasifikaci stanovi provadéci pravni pfedpis podle § 3 odst. 7 pism.

b).

(6) Pokud je mozno prokazat, ze by hodnoceni nebezpeénosti pfipravku
konvenéni vypoctovou metodou podle odstavce 1 pism. a) mohlo vést k
podhodnoceni nebo nadhodnoceni skuteéné nebezpecnosti pfipravku v
dasledku zesileni nebo zeslabeni jeho nebezpecnosti vlivem vzajemného
pusobeni slozek pfipravku, musi byt k tomuto vlivu pfi klasifikaci
prihlédnuto.
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86

Hodnoceni nebezpecnosti pfipravkd pro Zivotni prostredi

(1) Hodnoceni nebezpecnosti pfipravkG pro Zzivotni prostiedi,
vyplyvajici z jejich vlastnosti ovliviujicich zivotni prostfedi, pro
Ucely klasifikace podle § 2 odst. 5 pism. 0) se provadi

a) konvenéni vypoctovou metodou stanovenou provadécim pravnim predpisem
podle § 3 odst. 7,

b) obecnymi postupy stanovenymi provadécim pravnim pfedpisem podle § 3
odst. 7, na zakladé stanoveni vlastnosti ovliviiujicich Zivotni
prostfedi metodami uvedenymiv § 8.

(2) U pripravkG na ochranu rostlin a pomocnych pfipravk( ochrany
rostlin se hodnoceni provede podle odstavce 1, jen pokud nejsou
stanoveny jiné metody hodnoceni ve zvlastnim pravnim predpisu.”13)

(3) Pokud byla nebezpecnost pro zivotni prostfedi hodnocena podle
odstavce 1 pism. a) i b), pouziji se pro klasifikaci pfipravku vysledky
ziskané podle odstavce 1 pism. b).

§7
Nové hodnoceni nebezpecnosti pfipravku

(1) Vyrobce nebo dovozce jsou u pfipravkd zndmého slozeni povinni
provést nové hodnoceni nebezpecénosti pro zdravi nebo Zivotni prostfedi
postupy uvedenymi v 8 5 nebo 6, pokud

a) zména vychozi koncentrace jedné nebo vice nebezpecnych latek
obsazenych v pfipravku klasifikovanych podle § 2 odst. 5 je vétsi, nez
je uvedeno v pfiloze €. 2 k tomuto zakonu, nebo

b) dojde k nahradé nebo pfidani jedné nebo vice latek.

(2) Vyrobce nebo dovozce nejsou povinni provést nové hodnoceni
nebezpecénosti pfipravku, pokud je z védeckych poznatkd zfejmé, ze zmény
v jeho slozeni nezplsobi zménu klasifikace.

(3) Ustanoveni odstavce 1 se nevztahuje na vyrobce nebo dovozce
pFipravkd na ochranu rostlin a pomocnych prostfedkd ochrany rostlin*13)
hodnocenych podle ustanoveni § 5 odst. 1 pism. b) nebo § 6 odst. 1
pism. b).

(4) Prvni distributor je povinen zajistit, Ze u latky nebo pfipravku,
které nabyva, je provedeno nové hodnoceni nebezpecénosti pro zdravi nebo
Zivotni prostfedi podle odstavcu 1 az 3.

§8
ZkouSeni latek a pfipravkd

(1) ZkouSeni nebezpe€nych vlastnosti latek nebo pfipravku pro ucely
tohoto zakona musi byt provadéno u latek a pfipravkud ve stavu, v jakém
se uvadeji na trh nebo do obéhu.

(2) Osoba, kterd provadi zkouSeni nebezpeénych vlastnosti latek nebo
pfipravki podle § 2 odst. 5, je povinna pouzit zakladni metody
stanovené v odstavci 5 pfi dodrZeni zasad spravné laboratorni praxe
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podle 8 9 a zasad ochrany zvifat podle zvlaStniho pravniho
predpisu.”22)

(3) Jestlize pro zkouSeni nékteré vliastnosti neni stanovena zakladni
metoda podle odstavce 5, pouzije se metoda doporuc¢end Organizaci pro
hospodarskou spolupraci a rozvo;}.”23)

(4) ZkouSeni nebezpeénych vlastnosti pfipravki klasifikovanych podle §
2 odst. 5 pism. f) az 0), pfi nichz jsou pouzivana laboratorni zvifata,
muze byt provedeno pouze tehdy, nelze-li ke zjiSténi jejich
nebezpeénych vlastnosti pouzit postupl podle § 5 odst. 1 pism. a) nebo
8 6 odst. 1 pism. a).

(5) Zakladni metody pro zkouSeni nebezpecnych vlastnosti latek a
pFipravkd stanovi provadécim pravnim predpisem

a) Ministerstvo vnitra pro zkouSeni nebezpecénych vlastnosti latek a
pfipravkda uvedenych v § 2 odst. 5 pism. b) az e),

b) Ministerstvo zdravotnictvi pro zkouSeni nebezpecnych viastnosti
latek a pfipravkd uvedenych v § 2 odst. 5 pism. f) az n),

¢) ministerstvo pro zkouSeni nebezpecnych vlastnosti latek a pfipravkd
uvedenych v § 2 odst. 5 pism. a) a 0) a pro zkouSeni ostatnich
fyzikalné-chemickych vlastnosti latek a pfipravkd.

§9
Spravna laboratorni praxe

(1) Osoba, kterd provadi zkouSeni nebezpeénych vlastnosti latek nebo
pfipravkt podle § 2 odst. 5 pism. f) az 0), musi mit osvédceni o
dodrZovani zasad spravné laboratorni praxe (dale jen "Zasady").

(2) Ministerstvo vyda osvédceni o dodrzovani Zasad na zakladé pisemné
Zadosti osoby po ovéfeni dodrzovani Zasad touto osobou. Ministerstvo
muze ovéreni dodrzovani Z&sad provadét prostfednictvim jim zfizené
pravnické osoby.

(3) Osoba podle odstavce 1 je povinna podrobit se kontrole dodrzovani

Zasad, umoznit kontrolnim organim vstup na pozemky, do objektd a
pracovist uzivanych ke zkouSeni a poskytnout informace o dodrZzovani
Zasad v souladu s provadécim pravnim predpisem podle odstavce 10.

(4) Udaje zjisténé pFi kontrole dodrzovani Zasad podle odstavce 3,
kromé nézvu laboratofe, kvality dodrzovani Zasad a data provedené
kontroly, se povazuji za divérné a mohou byt poskytovany pouze spravnim
organim pro potreby jejich spravni, kontrolni nebo sankéni €innosti.

(5) Osoba podle odstavce 1 je povinna pfi pfedkladani vysledkd zkouSek
pisemné potvrdit, ze zkouSky byly provedeny v souladu se Zasadami.

(6) Ministerstvo odejme osvédceni o dodrzovani Zasad osobé podle
odstavce 1, pokud tato osoba neplni nékterou z podminek, jejichz plnéni
je nezbytné pro vydani osvédéeni, nebo neplni povinnosti stanovené v
odstavcich 3 a 5.

(7) Na uzemi Ceské republiky se povaZuje za rovnocenné osvéddeni o
dodrzeni Zasad udélené ¢Elenskym statem Organizace pro hospodarskou
spolupraci a rozvoj, pokud Ize dolozit, ze Zasady pouzivané v tomto
Clenském statu, na jejichz zakladé bylo osvédéeni vydano, jsou shodné
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se Zasadami podle tohoto zékona.

(8) Na uzemi Ceské republiky se povaZuje za rovnocenné osvéd&eni o
dodrzeni Zasad udélené ¢Elenskym statem Evropskych spolecenstvi podle
pravnich pfedpist Evropskych spolecenstvi.*24)

(9) Ministerstvo vede seznam drziteld osvédceni o dodrzovani Zasad a
zverejfiuje jej vzdy k 31. prosinci kalendafniho roku ve Véstniku
Ministerstva Zivotniho prostredi.

(10) Zasady, postup pfi ovéfovani jejich dodrzovani, postup pfi
vydavani a odniméani osvédéeni a postup pfi kontrole dodrzovani Zasad
stanovi ministerstvo provadécim pravnim predpisem.

HLAVA Il
REGISTRACE
§10

Zakladni podminky

(1) Osoba, ktera hodla uvést na trh v Evropskych spolecenstvich latku
samotnou nebo obsazenou v pfipravku, je povinna, za podminek
stanovenych timto zdkonem, pozadat Ministerstvo zdravotnictvi o
registraci této latky. Soucéasti zadosti o registraci jsou informace
podle § 12, 13 nebo 18. V pfipadé, Ze Zadost o registraci splfiuje
podminky podle § 12, pfidéli Ministerstvo zdravotnictvi rozhodnutim ve
Ihaté 60 dnd od podani zZadosti latce referencni €islo a zapiSe ji do
seznamu registrovanych latek. Pokud zadost splfiuje podminky podle § 13,
pfidéli Ministerstvo zdravotnictvi rozhodnutim ve lhdté 30 dnd od
podani zadosti latce referencni Cislo a zapiSe ji do seznamu
registrovanych latek.

(2) Pokud zadost nespliuje podminky stanovené v § 12, 13 nebo 18,
Ministerstvo zdravotnictvi ve Ihatach podle odstavce 1 pisemné vyzve
Zadatele, aby zadost v potfebném rozsahu doplnil.

(3) Je-li zadatel pisemné vyzvan k doplnéni Zadosti, fizeni se dnem
nasledujicim po dni odeslani vyzvy k doplnéni Zadosti pferusuje. Rizeni
pokraéuje dnem nasledujicim po dni, kdy doplnéni zadosti bylo
Ministerstvu zdravotnictvi doru¢eno. V takovém pfipadé rozhodne
Ministerstvo zdravotnictvi o Zadosti ve lhitach stanovenych v odstavci
1 pocitanych ode dne doruéeni doplnéné Zadosti.

(4) Trvalo-li pferuSeni fizeni podle odstavce 3 alespor 360 dnd, muze
Ministerstvo zdravotnictvi Fizeni zastavit.

(5) Ministerstvo zdravotnictvi zvefejni latky zapsané do seznamu
registrovanych latek vzdy k 31. prosinci kalendafniho roku ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi.

(6) U latky vyrobené mimo Uzemi Evropskych spolecenstvi pozada o jeji
registraci osoba, ktera uvadi latku samotnou nebo obsazenou v pFipravku
na trh, popfipadé osoba, ktera byla k podani Zadosti o registraci latky
jejim vyrobcem povéfena jako jedina.

(7) Osoba, kterd za&da o registraci podle § 12, mize uvést na trh v
Evropskych spole¢enstvich latku az po uplynuti 60 dnd od podani zadosti
o registraci, popfipadé od doplnéni zadosti podle odstavce 2, a to
pouze tehdy, bylo-li ji pfidéleno referencni €islo.
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(8) Osoba, kterd zada o registraci podle § 13, mize uvést na trh v
Evropskych spole€enstvich latku az po uplynuti 30 dnd od podani zadosti
o registraci, popfipadé od doplnéni zadosti podle odstavce 2, a to
pouze tehdy, bylo-li ji pfidéleno referencni Eislo.

(9) Osoba, ktera uvedla na trh v Evropskych spolecenstvich
neregistrovanou latku nebo pfipravek, ktery neregistrovanou latku
obsahuje, je povinna takovou latku nebo pfipravek neprodlené stahnout z
trhu a z obéhu. Ustanoveni § 38 tim neni dotéeno.

(10) Povinnosti osob stanovené zvlastnimi pravnimi pfedpisy*25) nejsou
ustanovenimi této hlavy dotceny.

(11) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim pfedpisem
néalezitosti

a) zadosti o plnou registraci latek podle 8§ 12 odst. 1, zadosti o

souhlas s predlozenim omezeného rozsahu informaci podle § 12 odst. 5 a
Zadosti o0 registraci meziproduktu s omezenym rozsahem predkladanych
informaci podle § 12 odst. 1 a 5,

b) dopliujicich zkouSek nebo studii pro latky a meziprodukty podle § 12
odst. 2,

c) zadosti 0 omezenou registraci latek podle § 13 odst. 1,

d) zadosti o omezenou registraci latek podle § 13 odst. 2,

e) Zadosti o registraci polymer( podle § 18.

§11

Vyjimky z povinnosti registrace

(1) Registraci nepodléhaji

a) latky, které jsou uvedeny v Seznamu obchodovanych latek (dale jen
"Einecs") nebo v Seznamu latek nadale nepovazovanych za polymery (dale
jen "NlIp") zvefejnénych ministerstvem na Portélu verejné spravy,

b) pfisady a latky pro vyhradni pouziti v krmivech”3) pro zvirata,

c) latky pouzité vyhradné jako pfisady do potravin a tabakovych
vyrobk(,”4)

d) latky, pred jejichz uvedenim na trh jako takovych nebo jako soucéasti
pfipravkd je nutno predlozit informace podle zvlastniho pravniho
predpisu”11),13),26) shodné s pozadavky stanovenymi timto zakonem,
nebo

e) latky vyrobené mimo Uzemi Evropskych spolecenstvi registrované v
souladu s predpisy Evropskych spoleenstvi®27) v ¢Elenské zemi
Evropskych spolecenstvi osobou se sidlem nebo trvalym pobytem na Gzemi
jiné ¢lenské zemé Evropskych spoleenstvi, ktera byla k podani zadosti

o registraci latky pisemné povéfena jejim vyrobcem jako jedina, nebo

f) latky vyrobené v Ceské republice, které nejsou uréeny pro uvedeni na
trh v Evropskych spole¢enstvich.

(2) Registraci dale nepodléhaji
Stranka 10



356_2003_Sh

a) polymery, s vyjimkou téch, které obsahuji v souhrnu 2 nebo vice
procent jakékoli latky, kterd neni uvedena v Einecs nebo v NIp,

b) latky uvedené na trh jednou osobou v mnozstvi menSim nez 10 kg za
kalendarni rok, pokud tato osoba sdéli Ministerstvu zdravotnictvi jim
pozadované informace; informace pozadované Ministerstvem zdravotnictvi
nesmi pfesahovat rozsah podle § 13 odst. 1 pism. a) a b),

c) latky uvedené na trh jednou osobou v mnozstvi menSim nez 100 kg za
kalendarni rok, které jsou ur¢eny vyhradné pro Gcéely védeckého vyzkumu
a vyvoje provadeného za kontrolovanych podminek; tato osoba je povinna
evidovat informace o identifikaci latky, jejim ozna¢ovani, mnoZzstvi a
osobéach, kterym byla latka pfedana, a poskytnout je na pozadani
Ministerstvu zdravotnictvi,

d) latky uvedené na trh pro uUcely aplikovaného vyzkumu a vyvoje v
mnozstvich nezbytnych pro aplikovany vyzkum a vyvoj, a to po dobu 1
roku od prvého uvedeni na trh za pfedpokladu, Ze osoba, ktera latky na
trh uvedla, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi informace o identifikaci

latky, o oznaGovani a mnozstvi této latky, zddvodnéni tohoto mnozstvi a
seznam osob, kterym byla latka poskytnuta, dale sdéli vyzkumny a
vyvojovy program a splni vSechny podminky uloZzené Ministerstvem
zdravotnictvi pro tento vyzkum a vyvoj. Tyto podminky nesméji
pfesahovat pozadavky predlozeniinformaci podle § 13. Doba jednoro¢ni
vyjimky z povinnosti podat zadost o registraci mize byt za vyjime¢nych
okolnosti prodlouzena o dalsi rok, a to kdyz osoba, které latky na trh
uvedla, prokaze Ministerstvu zdravotnictvi, Ze je takové prodlouzeni
odivodnéné. S témito latkami sméji nakladat pouze zaméstnanci osob,
kterym byly latky poskytnuty, a zaroven tyto latky nesméji byt
poskytnuty spotfebiteli,*28) a to ani jako latky samotné, ani jako
soucéasti pripravku. Ministerstvo zdravotnictvi mulze z ddvodu
nepfijatelného rizika pro ¢lovéka nebo Zivotni prostfedi jim stanovena
omezeni rozsifit.

(3) Osoba, kterd uvadi na trh latky podle odstavce 2, které nemUze
zabalit a oznacit plné v souladu s ustanovenimi § 19 az 22, protoze
jesté nema k dispozici vysledky vSech zkouSek v souladu s provadécim
pravnim pfedpisem podle § 10 odst. 11 pism. a), je povinna zabezpe¢it,
aby oznaceni latky obsahovalo vedle oznaceni vyplyvajiciho zjiz
provedenych zkouSek také vystrahu "Pozor - latka neni dosud plné
otestovana".

(4) Osoba, ktera hodla uvést na trh podle odstavce 2 nebezpecnou latku
klasifikovanou podle § 2 odst. 5 jako vysoce toxickou, toxickou,
karcinogenni, mutagenni nebo toxickou pro reprodukci, je povinna pfedem
sdélit Ministerstvu zdravotnictvi vSechny dostupné informace o
doporu¢enych postupech zachazeni s touto latkou, o doporuéenych
opatfenich v pfipadé nehody a o doporucenych opatfenich v pfipadé
ohrozeni zdravi osob v souladu s provadécim pravnim pfedpisem podle §
10 odst. 11 pism. a) a Udaje o akutni toxicité, pokud jsou znamy.

§12

PIna registrace

(1) Osoba, ktera zada o registraci latky podle § 10, je povinna
predlozit Ministerstvu zdravotnictvi v ¢eském jazyce, s vyjimkou

technickych podkladd podle pismene c), které mohou byt v jazyce
anglickém, nasledujici pisemné informace
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a) identifikaci vyrobce a osoby, ktera zada o registraci, to je jméno,
popfipadé jména, pfijmeni, obchodni firmu a misto podnikani, jde-li o
fyzickou osobu opravnénou k podnikéni, nebo nazev nebo obchodni firmu,
pravni formu a sidlo, jde-li o osobu pravnickou,

b) identifikaci latky, o jejiz registraci je zadano v souladu s
provadécim pravnim predpisem podle § 10 odst. 11 pism. a),

c) technické podklady poskytujici informace potfebné pro hodnoceni
predvidatelnych bezprostfednich nebo opozdénych rizik latky pro Zivotni
prostfedi a zdravi; technické podklady musi obsahovat alespori informace
a vysledky studii uvedené v provadécim pravnim predpisu podle § 10
odst. 11 pism. a) spolu s Uplnym popisem provedenych studii a popisem
pouzitych metod nebo bibliografickych odkazl na né,

d) ddaje o nepfiznivych G¢incich latky pro zdravi a zivotni prostfedi
se zfetelem na pfedpokladané pouZiti latky,

e) navrh klasifikace a oznaceni latky podle tohoto zakona,

f) u nebezpecnych latek klasifikovanych podle § 2 odst. 5 navrh
bezpecnostniho listu podle § 23 tohoto zakona,

g) v pfipadé potfeby zdlvodnénou Zadost o souhlas s vyjimkou z
ustanoveni o poskytovani vysledk( zkouSek na obratlovcich dalSim osobam
podle § 15 odst. 3, které zadaji o registraci; tato vyjimka muze byt
udélena nejvySe na obdobi 1 roku ode dne pfidéleni referen¢niho c&isla.

(2) Kazda osoba, ktera uvedla na trh latku podle 8 10 odst. 7, je
povinna bez zbyteéného odkladu oznamit Ministerstvu zdravotnictvi
skute€nost, ze

a) mnozstvi latky uvedené na trh jednim vyrobcem doséahlo 10 tun za
kalendarni rok nebo ze celkové mnozstvi latky uvedené na trh jednim
vyrobcem dosahlo 50 tun; v tomto pfipadé muze Ministerstvo
zdravotnictvi vyzadovat provedeni nékterych nebo vSech doplnujicich
zkouSek nebo studii stanovenych provadécim pravnim predpisem podle § 10
odst. 11 pism. b) béhem ¢asové Ihaty, kterou samo stanovi,

b) mnozstvi latky uvedené na trh jednim vyrobcem doséahlo 100 tun za
kalendarni rok nebo ze celkové mnozstvi latky uvedené na trh jednim
vyrobcem dosahlo 500 tun; v tomto pfipadé sivyzada Ministerstvo
zdravotnictvi provedeni doplfujicich zkouSek nebo studii stanovenych
provadécim pravnim predpisem podle § 10 odst. 11 pism. b) jako stuperi 1
béhem casové lhuty, kterou samo stanovi, pokud osoba neprokaze, ze
pozadované zkousky nebo studie nejsou vhodné, nebo pokud nenavrhne
alternativni védecké zkousky nebo studie,

¢) mnozstvi latky uvedené na trh jednim vyrobcem doséhlo 1 000 tun za
kalendarni rok nebo ze celkové mnozstvi latky uvedené na trh jednim
vyrobcem dosahlo 5 000 tun; v tomto pfipadé vypracuje Ministerstvo
zdravotnictvi program zkouSek nebo studii v souladu s provadécim
pravnim pfedpisem podle § 10 odst. 11 pism. b) jako stupen 2, které
musi osoba provést bé&éhem c¢asové I|haty, kterou Ministerstvo
zdravotnictvi stanovi.

(3) Vysledky zkouSek nebo studii, které jsou provadény podle odstavce
2, nebo aniz by tato povinnost byla zakonem ulozena, musi byt
poskytnuty Ministerstvu zdravotnictvi.

(4) Osoba povéfenad podle § 10 odst. 6 poskytne Ministerstvu
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zdravotnictvi pfi podani zadosti o registraci latky seznam vSech osob
na Uzemi Evropskych spole€enstvi, pro néz vykonava ¢innost povérené
osoby, predpokladané mnozstvi latky, které bude uvedeno natrhv
Evropskych spolecenstvich celkem, a pfedpokladana mnozstvi latky
uvaddéna na trh v Evropskych spolecenstvich jednotlivymi osobami
uvedenymi v predlozeném seznamu. Povéfena osoba déle predlozi
Ministerstvu zdravotnictvi souhlas osob uvedenych v pfedloZzeném seznamu
s vykonem ¢innosti povéfené osoby a prohlaseni osob uvedenych v
predlozeném seznamu o tom, Ze byly informovany o identité povéfené
osoby a Ze ji budou informovat 0 mnozstvi registrované latky uvadéné na
trh v Evropskych spole¢enstvich.

(5) Osoba, kterd za&da o registraci meziproduktu, maze pfed podanim
Zadosti o registraci podle § 10 pozadat o souhlas s pfedloZzenim
omezeného rozsahu informaci uvedenych v odstavci 1 pism. c). Sou¢asné
tato osoba poskytne Ministerstvu zdravotnictvi doklady o tom, Ze jsou
splnény podminky stanovené pro meziprodukty provadécim pravnim
predpisem podle § 10 odst. 11 pism. a).

§13
Omezena registrace

(1) Osoba, ktera hodla uvést na trh v Evropskych spolecenstvich latku
samotnou nebo obsaZenou v pfipravku v mnozstvi mensim nez 1 tuna za
kalendarni rok od jednoho vyrobce, pfedlozi Ministerstvu zdravotnictvi

v Ceském jazyce, s vyjimkou technickych podkladd podle pismene c),
které mohou byt v jazyce anglickém, zadost o registraci obsahujici
nasledujici informace

a) identifikaci vyrobce a osoby, ktera zada o registraci, to je jméno,
popfipadé jména, pfijmeni, obchodni firmu a misto podnikani, jde-li o
fyzickou osobu opravnénou k podnikéni, nebo nazev nebo obchodni firmu,
pravni formu a sidlo, jde-li o osobu pravnickou,

b) identifikaci latky, o jejiz registraci je zadano v souladu s
provadécim pravnim predpisem podle § 10 odst. 11 pism. c),

c) technické podklady poskytujici informace potfebné pro hodnoceni
pfedvidatelnych bezprostfednich nebo opozdénych rizik registrované
latky pro zdravi a zivotni prostredi; technické podklady musi obsahovat
alespon informace a vysledky studii podle provadéciho pravniho predpisu
podle § 10 odst. 11 pism. c) spolu s Upinym popisem provedenych studii
a popisem pouzitych metod nebo bibliografickych odkaz( na né,

d) vSechny ostatni informace uvedené v § 12 odst. 1 pism. d)azg) a §
12 odst. 4.

(2) Pokud je mnozstvi latky uvedené na trh jednim vyrobcem nizsi nez
100 kg za kalendafni rok, mdze osoba, kterd zZada o registraci, v
Zadosti o registraci pfedlozit jen informace podle odstavce 1 pism. a),

b) a d) ainformace uvedené v provadécim pravnim pfedpise podle § 10
odst. 11 pism. d).

(3) Osoba, ktera uvede na trh latku registrovanou podle odstavce 2, je
povinna predlozit Ministerstvu zdravotnictvi dopliujici informace
uvedené v provadécim pravnim prfedpisu podle § 10 odst. 11 pism. c)
dfive, nez mnozstvi latky uvedené na trh jednim vyrobcem dosahne 100 kg
za kalendarni rok nebo nez celkové mnozstvi latky uvedené na trh jednim
vyrobcem dosahne 500 kg.
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(4) Osoba, ktera pozadala o registraci a predlozila technické podklady
podle odstavce 1 pism. c), je povinna predlozit technické podklady
podle 8§ 12 odst. 1 pism. c) dfive, nez mnozstvi latky uvedené na trh
jednim vyrobcem dosahne 1 000 kg za kalendarni rok nebo nez celkové
mnozstvi latky uvedené na trh jednim vyrobcem dosahne 5 000 kg. Na tuto
osobu se vztahuji téz pozadavky § 12 odst. 2.

(5) Pokud neni mozno latku registrovanou podle odstavct 1 az 3 oznacit
plné v souladu s ustanovenimi § 20 az 22, protozZe nejsou k dispozici
vysledky vSech zkouSek potfebnych pro jeji klasifikaci v souladu s

timto zédkonem, musi oznaceni latky obsahovat vedle oznaceni odvozeného
z jiz provedenych zkouSek vystrahu "Pozor - latka jeSté neni plné
otestovana".

8§14
Nasledné informace

(1) Osoba, které bylo pridéleno referencni Cislo latky podle § 10 odst.
1, je povinna bez zbyte€ného odkladu pisemné informovat Ministerstvo
zdravotnictvi o

a) zménéach rocnich nebo celkovych mnozstvi této latky uvedené na trh
Evropskych spole€enstvi touto osobou nebo touto osobou a ostatnimi
osobami, popfipadé jen ostatnimi osobami, pokud jde o latku vyrobenou
mimo Gzemi Evropskych spole€enstvi, o jejiz registraci tato osoba
pozadala podle § 10 odst. 6,

b) novych poznatcich o U€incich latky na zdravi nebo na Zivotni
prostfedi, se kterymi byla seznamena,

¢) novych pouzitich, pro ktera je latka uvedena na trh a s nimiz byla
osoba, které bylo pfidéleno referencni €islo latky, seznamena,

d) jakychkoliv zménéch v identifikaci latky podle § 12 odst. 1 pism. b)
nebo podle § 13 odst. 1 pism. b),

e) zménéach svého postaveni ve vztahu k registrované latce,

f) zménach funkénich prvkd zafizeni, ve kterém se meziprodukt nachazi a
jakychkoliv dalSich zménéach, které mohou mit vliv na pusobeni
meziproduktu na ¢lovéka nebo Zivotni prostfedi.

(2) Kazdy dovozce latky vyrobené vyrobcem se sidlem mimo Gzemi
Evropskych spole€enstvi, jejiz registrace byla uskute¢néna
prostfednictvim osoby povéfené pozadat o registraci podle § 10 odst. 6,
je povinen tuto osobu priibézné informovat o mnozstvi latky, které uved|
na trh.

§15
Zvlastni podminky registrace

(1) Osoba, ktera hodla uvést na trh v Evropskych spolecenstvich latku
samotnou nebo obsaZenou v pripravku, ktera byla v Ceské republice jiz
registrovana, a nejde-li o latku podle § 11 odst. 1 nebo 2, je povinna
pozadat o registraci v souladu s § 10. Ministerstvo zdravotnictvi mdze
na zékladé porovnani identifikace latky souhlasit, aby v tomto pfipadé
byly pouzity technické podklady podle § 12 odst. 1 pism. ¢) nebo podle
§ 13 odst. 1 pism. c) poskytnuté drzitelem registrace, da-li k tomu
drzitel registrace pisemny souhlas.
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(2) Osoba, ktera hodla uvést na trh v Evropskych spolecenstvich latku
samotnou nebo obsazenou v pfipravku, registrovanou nejméné pfed 10
lety, neni povinna pfi registraci predkladat technické podklady podle §

12 odst. 1 pism. c) nebo podle § 13 odst. 1 pism. c).

(3) Pred podanim zadosti o registraci latky, jejiz souéésti jsou
vysledky zkouSek provedenych na obratlovcich, je osoba povinna
informovat se na Ministerstvu zdravotnictvi, zda tato latka jiz byla
registrovana, a poskytnout doklady o tom, Ze latku hodla uvést na trh,
spolu s informacemi o mnoZstvi této latky, které hodla uvést na trh.
Ministerstvo zdravotnictvi posoudi, zda jsou poskytnuté informace
Uplné, a v pfipadé, Ze latka jiz byla registrovana a drzitel registrace
neobdrzel vyjimku z ustanoveni o poskytovani vysledkd zkouSek na
obratlovcich dalSim osobam, poskytne Zadateli Udaje o jméné, popfipadé
jménech, pfijmeni, obchodni firmé a misté podnikani drzitele
registrace, je-li drzitel registrace fyzickou osobu opravnénou k
podnikani, nebo nazvu nebo obchodni firmé, pravni formé a sidle
drzitele registrace, je-li drzitel registrace osobou pravnickou.
Soucasné informuje drzitele registrace o poskytnuti téchto adaji a
vyzve obé osoby ke vzajemné spolupraci v zajmu pfedchazeni opakovanym
zkouskam na obratlovcich.

(4) Postup podle odstavce 1 se neuplatni v pfipadé, kdy osoba hodla
uvést na trh latku vyrobenou mimo Gzemi Evropskych spole€enstvi, ktera
byla v Ceské republice nebo v jiné &lenské zemi Evropskych spoleenstvi
registrovana osobou, ktera byla povéfena vyrobcem k podani zadosti o
registraci latky jako jedina.

§16
Latky vyrobené mimo GUzemi Evropskych spole¢enstvi

Pokud pro latku vyrobenou jednim vyrobcem mimo Evropska spolecenstvi,
registrovanou v Ceské republice existuje v Evropském spoleéenstvi dalsi
registrace, poskytne Ministerstvo zdravotnictvi pfisluSnému organu
Evropskych spole€enstvi Gdaje o mnozstvi této latky uvedené na trh na
zakladé informaci pfedlozenych podle § 12 az 14 a 18. Pokud celkové
mnozstvi latky uvedené na trh Evropskych spole€enstvi pfekro¢i mezni
hodnoty uvedené v § 12 odst. 2, jsou vSichni drzitelé registrace této

latky spole¢né zodpovédni za provedeni doplfiujicich zkouSek v souladu s
§ 12 odst. 2. Doplhujici zkouSky muze provést jedna nebo vice
povéfenych osob, které jednaji jménem ostatnich drziteld registrace
této latky.

§17

Obchodni tajemstvi

(1) Osoba podle § 10 odst. 1 je opravnéna oznacit nékteré z informaci
poskytnutych Ministerstvu zdravotnictvi v Zadosti o registraci latky za
pfedmét obchodniho tajemstvi.

(2) Pfedmétem obchodniho tajemstvi podle tohoto zakona nemuze byt
a) obchodni nazev latky,

b) identifikace vyrobce a osoby podle § 12 odst. 1 pism. a) a podle §

13 odst. 1 pism. a), kter4 oznacila nékteré informace za pfedmét
obchodniho tajemstvi,
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c) Udaje o fyzikalné-chemickych vlastnostech latky,

d) mozné zplsoby odstranéni latky,

e) souhrn vysledkd zkouSeni vlastnosti latky nebezpeénych pro zdravi a
Zivotni prostredi,

f) stupen Ccistoty latky a identifikaci necistot a pFisad
klasifikovanych jako nebezpec¢né podle tohoto zakona, pokud je to
nezbytné pro klasifikaci a oznaovani latky za u¢elem jejiho zafazeni
do Seznamu,

g) doporu¢ené metody a bezpe€nostni opatfeni pro manipulaci, skladovani
a prepravu latky a opatfeni v pfipadé poZzaru, Uniku a Urazu
souvisejicich s latkou,

h) informace obsazené v bezpeénostnim listu,

i) u latek uvedenych v Seznamu analytické metody umoznujici stanoveni
latky v pfipadé jejiho vypusténi do Zivotniho prostfedi a stanoveni
pfimé expozice.

(3) Jestlize drzitel registrace, vyrobce nebo dovozce dodate¢né
zverejni nékteré informace, které oznacil podle odstavce 1 za pfedmét
obchodniho tajemstvi, nelze tyto informace nadéle za pfedmét obchodniho
tajemstvi povazovat; o tom je povinen drzitel registrace, vyrobce nebo
dovozce informovat Ministerstvo zdravotnictvi.

(4) Informace povazované za pfedmét obchodniho tajemstvi podle tohoto
zakona mize Ministerstvo zdravotnictvi poskytnout na vyzadani pouze
spravnim orgadntim pro potfeby hodnoceni rizik latky nebo v souvislosti s
jejich spravni, kontrolni nebo sankéni €innosti, jakozisoudim a
organim ¢innym v trestnim fizeni. Na vyzadani poskytne tyto informace
také opera¢nimu a informacnimu stfedisku generalniho feditelstvi
Hasiéského zachranného sboru Ceské republiky. V pFipadé ohroZeni zdravi
Clovéka poskytne Ministerstvo zdravotnictvi informace povazované za
pfedmét obchodniho tajemstvi podle tohoto zdkona téz Toxikologickému
informacnimu stfedisku. Na toto rozhodnuti se nevztahuje spravni rad.

(5) Informace povazované za pfedmét obchodniho tajemstvi podle tohoto
zakona miize Ministerstvo zdravotnictvi poskytnout pfisluSnym spravnim
Ufadim ostatnich ¢lenskych statd Evropskych spole€enstvi pouze v
rozsahu podle mezinarodnich smluv, kterymi je Ceska republika vazana.

(6) Ministerstvo zdravotnictvi mGze povolit na zakladé odivodnéné
Zadosti osoby, kterd Zada o registraci, s ohledem na informace oznacené
za prfedmét obchodniho tajemstvi, aby latka, kter& neni klasifikovana
jako nebezpe¢nd podle § 2 odst. 5, byla zapsana do seznamu
registrovanych latek podle § 10 odst. 1 pod jejim obchodnim nazvem, a

to na dobu 3 let. Na zékladé zadosti této osoby mize Ministerstvo
zdravotnictvi tuto dobu prodlouzit o dalSi 3 roky. Latka klasifikovana

jako nebezpe¢nd muze byt za stejnych podminek zapsana do seznamu
registrovanych latek pod jejim obchodnim nazvem pouze po dobu, kdy neni
zafazena do Seznamu.

§18
Registrace polymer(

(1) Ustanoveni této hlavy se vztahuji, v navaznosti na 8§ 11 odst. 2
pism. a), s vyjimkou ustanoveni § 12 odst. 1 pism. c) a § 13 odst. 1
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pism. c), na registraci polymer( obdobné.

(2) Osoba podle 8 10 odst. 1, kterd zada o registraci polymeru,
predlozi Ministerstvu zdravotnictvi v ¢eském nebo anglickém jazyce
technické podklady poskytujici informace potfebné pro hodnoceni
pfedvidatelnych bezprostfednich nebo opozdénych rizik polymeru pro
zdravi a zivotni prostfedi podle § 10 odst. 11 pism. e). Technické
podklady musi obsahovat alespon informace o vysledcich studii uvedenych
v provadécim pravnim pfedpise podle § 10 odst. 11 pism. e) spolu s
Uplnym popisem provedenych studii a popisem pouzitych metod nebo
bibliografickych odkaz( na né.

HLAVA IV

BALENI, OZNACOVANI A BEZPECNOSTNI LIST
§19

Baleni latek a pfipravku

(1) Osoba, ktera uvadi na trh, nebo prvni distributor, ktery uvadi do
obéhu latky nebo pfipravky klasifikované jako nebezpecné podle § 2
odst. 5 nebo pfipravky, které mohou predstavovat specifické nebezpeci
pro zdravi nebo Zivotni prostfedi stanovené provadécim pravnim
predpisem podle § 20 odst. 7, je povinna opatfit tyto latky a pFipravky
obaly a uzaveéry, které spliuji tyto pozadavky

a) obal a uzavér musi byt navrzen a konstruovan tak, aby obsah obalu
nemohl uniknout; tento poZadavek neplati tam, kde jsou pfedepsana
zvlastni bezpeénostni opatreni,

b) materidly pouzité na zhotoveni obalu a uzavéru nesméji byt obsahem
naruSovany a nesmeji s nim vytvaret nebezpeéné slouceniny,

c) obal a uzavér musi byt vyrobeny tak, aby bylo zajisténo, ze odolaji
tlaku a deformacim vznikajicim pfi béZzném zachazeni a Zze nedojde k
jejich uvolnéni,

d) obal uréeny k opakovanému pouziti musi byt navrzen a konstruovan
tak, aby mohl byt opakované uzaviran bez Uniku obsahu.

(2) Obaly latek nebo prfipravk( podle odstavce 1 uréené k prodeji
spotfebiteli*28) musi vedle pozadavkd uvedenych v odstavci 1 vyhovovat
témto pozadavkim

a) obal obsahujici latku nebo pfipravek, ktery je oznacen jako vysoce
toxicky, toxicky nebo Ziravy, musi mit uzavér odolny proti otevieni
détmi a hmatatelnou vystrahu pro nevidomé,

b) obal obsahujici latku nebo pfipravek, ktery je oznacen jako zdravi
Skodlivy, extrémné hoflavy nebo vysoce hoflavy, musi byt opatfen
hmatatelnou vystrahou pro nevidomé; tento poZzadavek se nevztahuje na
pfipravky v aerosolovém rozpraSovaci klasifikované a oznacené pouze
jako extrémné hoflavé nebo vysoce hoflavé,

c) obal obsahujici latku nebo pfipravek nesmi mit takovy tvar nebo
grafickou Upravu, kterou by mohl byt uveden spotfebitel*28) v omyl nebo
kterou by mohlo dojit k jejich zaméné za hracky,”5),"8)

d) obal obsahujici latku nebo pfipravek nesmi mit provedeni nebo
oznaceni pouzivané pro potraviny, pitnou vodu, krmiva, Ié¢iva nebo
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kosmetické prostfedky.

(3) Ministerstvo prdmyslu a obchodu stanovi provadécim pravnim
predpisem dalSi nélezitosti obald nebezpeénych pfipravkd uréenych k
prodeji spotfebiteli.*28)

(4) Osoba, ktera uvadi na trh, nebo prvni distributor, ktery uvadi do
obéhu latky pfipravky podle odstavce 2, je povinna uchovavat doklady o
spinéni pozadavkd na obaly a na uzavéry odolné proti otevieni détmi
podle odstavce 2 pism. a) a provadéciho pravniho predpisu podle
odstavce 3 po dobu jejich uvadéni na trh a nasledujici 3 roky od
posledniho uvedeni na trh a poskytnout je na vyzadani spravnim organdm
pro potfeby jejich spravni, kontrolni nebo sankéni ¢innosti.

(5) Obaly nebezpecnych latek nebo nebezpecnych pFipravkd
klasifikovanych podle § 2 odst. 5 provedené v souladu s podminkami pro
pfepravu nebezpe€nych véci v mezinarodni prepravé”15),"16) a s
pozadavky na pfepravu nebezpeénych véci v zelezni¢ni,"15) silni¢ni,"16)
vodni vnitrozemské,"17) letecké”18) a namorni dopravé”19) vyhovuiji
pozadavkim odstavce 1.

(6) Povinnosti osob pfi baleni latek nebo pfipravk( stanovené
zvlaStnimi pravnimi pfedpisy*25) nejsou ustanovenimi této hlavy
dot&eny.

(7) Distributor, s vyjimkou prvniho distributora, ktery uvadi do obéhu
latky nebo pfipravky klasifikované a balené podle tohoto zakona, je
povinen je uvadét do obéhu v pudvodnim obalu nebo nové zabalené v
souladu s timto zakonem.

§20
Oznacovani latek a pfipravkd

(1) Osoba, ktera uvadi na trh , nebo prvni distributor, ktery uvadi do
obéhu nebezpeéné latky klasifikované podle § 2 odst. 5, je povinna
zajistit, aby jejich oznaceni na obalu splfiovalo pozadavky podle
odstavce 4 a provadéciho pravniho predpisu podle odstavce 7.

(2) Osoba, ktera uvadi na trh, nebo prvni distributor, ktery uvadi do
obéhu nebezpeéné pripravky klasifikované podle § 2 odst. 5, je povinna
zajistit, aby oznaceni na obalu splfiovalo pozadavky podle odstavce 5 a
provadéciho pravniho pfedpisu podle odstavce 7.

(3) Osoba, ktera uvadi na trh, nebo prvni distributor, ktery uvadi do
obéhu pfipravky, které mohou pfedstavovat specifické nebezpeci pro
zdravi nebo Zivotni prostfedi, stanovené provadécim pravnim pfedpisem
podle odstavce 7, je povinna zajistit, aby jejich oznaceni na obalu
spliiovalo pozadavky podle odstavce 5 pism. a), b) a provadéciho
pravniho pfedpisu podle odstavce 7.

(4) Na obalu nebezpecné latky podle odstavce 1 musi byt jasné, Citelné
a nesmazatelné v ¢eském jazyce uvedeny nasledujici udaje

a) chemicky néazev latky ve tvaru jednoho z nazvd uvedenych v Seznamu;
pokud latka neni v Seznamu uvedena, musi byt chemicky nazev latky
uveden v souladu s mezinarodné uznavanym nazvoslovim,

b) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, nazev, popfipadé obchodni firma,
misto podnikani (sidlo) a telefonni &islo osoby, ktera je odpovédna za
uvedeni latky v daném obalu na trh, a to bud vyrobce nebo dovozce. V
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pfipadé, Ze se jedna o latku pfepravenou na tzemi Ceské republiky z
jiné ¢lenské zemé Evropského spolecenstvi, postaci uvedeni udaja podle
véty prvé o osobé s trvalym pobytem nebo sidlem na Gzemi jiné ¢lenské
zemé Evropskych spolecenstvi, kterd je odpovédna za uvedeni latky na
trh nebo do obéhu v rdmci celého Evropského spolecenstvi,

c) vystrazné symboly stanovené provadécim pravnim predpisem podle
odstavce 7,

d) standardni véty oznacujici specifickou rizikovost (R-véta) stanovené
provadécim pravnim predpisem podle odstavce 7,

e) standardni pokyny pro bezpe¢né zachézeni (S-véta) stanovené
provadécim pravnim predpisem podle odstavce 7,

f) €islo ES podle Einecs, Elincs nebo Nip,
g) slova "oznaceni ES", pokud jde o latky uvedené v Seznamu.

(5) Na obalu nebezpecného pfipravku podle odstavce 2 musi byt jasné,
Citelné a nesmazatelné v ¢eském jazyce uvedeny nasledujici Udaje

a) obchodni nazev pfipravku,

b) jméno, popfipadé jména, pfijmeni, nazev, popfipadé obchodni firma,
misto podnikani (sidlo) a telefonni &islo osoby, ktera je odpovédnéa za
uvedeni pfipravku v daném obalu na trh, a to bud' vyrobce nebo dovozce.
V pfipadé, Ze se jedna o pripravek piepraveny na izemi Ceské republiky
z jiné clenské zemé Evropského spolecenstvi, postaci uvedeni Gdajd
podle véty prvé o osobé s trvalym pobytem nebo sidlem na Gzemi jiné
Clenské zemé Evropského spolecenstvi, ktera je odpovédna za uvedeni
pfipravku na trh nebo do obéhu v rdmci celého Evropského spolecenstvi,

c¢) chemicky nazev nebezpecné latky nebo latek pfitomnych v pfipravku ve
tvaru jednoho z nazv( uvedenych v Seznamu a v souladu s provadécim
pravnim pfedpisem podle odstavce 7. Pokud latka neni v Seznamu uvedena,
musi byt chemicky nazev latky nebo latek uveden v souladu s mezinarodné
uznavanym nazvoslovim,

d) vystrazné symboly stanovené provadécim pravnim predpisem podle
odstavce 7,

e) standardni véty oznacujici specifickou rizikovost (R-véta) stanovené
provadécim pravnim predpisem podle odstavce 7,

f) standardni pokyny pro bezpecné zachazeni (S-véta) stanovené
provadécim pravnim pfedpisem podle odstavce 7; neni-limozné tyto
pokyny umistit na Stitek nebo na obal, musi byt k obalu pfilozeny,

g) hmotnost nebo objem, jde-li o pfipravky ur¢ené k prodeji
spotiebiteli.~28)

(6) Oznaceni pripravkGl na ochranu rostlin a pomocnych prostfedkd
ochrany rostlin®13) podle tohoto zakona musi byt doprovazeno
upozornénim "Dodrzujte pokyny pro pouzivani, abyste se vyvarovali rizik
pro ¢lovéka a zivotni prostredi".

(7) Ministerstvo prdmyslu a obchodu stanovi provadécim pravnim
predpisem

a) nalezitosti oznacovani nebezpecénych latek, nebezpeénych pfipravkd a
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pfipravka, které mohou predstavovat specifické nebezpeci pro zdravi
nebo Zivotni prostredi,

b) vystrazné symboly a pismenné oznaeni nebezpecnych vlastnosti
fyzikalné-chemickych a vlastnosti nebezpecnych pro zdravi nebo zivotni
prostfedi,

c¢) standardni véty oznadujici specifickou rizikovost (R-véta),
d) standardni pokyny pro bezpe¢né zachazeni (S-véta).

(8) Osoba, kterd uvadi na trh nebezpecné prFipravky, mize na zakladé
souhlasu ministerstva v jejich oznaceni pouzit misto ndzvu urcitych
nebezpeénych latek pfitomnych v pfipravku nazvy, které identifikuji
nejdllezitéjSi  funkéni chemické skupiny, nebo jejich nézvy
alternativni. Kopii souhlasného stanoviska k pouziti tohoto nazvu zasle
ministerstvo Ministerstvu zdravotnictvi. Tato osoba musi v pisemné
Zadosti prokézat, ze uvedeni identifikace latky v oznaceni nebo v
bezpecnostnim listé podle § 23 je pfedmétem obchodniho tajemstvi podle
§ 17. Tento postup neni mozno pouzit, pokud je pro danou latku stanoven
pFipustny expoziéni limit.*28a) Obsah zadosti a podrobnosti tvorby

vvvvvv

nazv( alternativnich stanovi provadéci pravni predpis.

(9) Osoby podle odstavcll 1 az 3 nesmi na oznaceni oball latek a
pfipravkt podle odstavcu 1 az 3 uvadénych na trh nebo do obéhu uvadét
napisy jako napfiklad "netoxicky", "neSkodny", "neznecistujici",
"ekologicky", "eko" nebo jakékolijiné informace uvadéjici, ze latka

nebo pfipravek nejsou nebezpeéné, nebo informace, které mohou vést k
podcenéni nebezpedi latky nebo pfipravku.

(10) Osoby podle odstavcl 1 az 3 jsou povinny uchovévat Udaje pouzité
pro oznaceni latky nebo pfipravku podle odstavct 1 az 3 po dobu, po
kterou jsou tato latka nebo pfipravek uvaddény na trh nebo do obéhu, a
dalSi 3 roky, a poskytnout je na vyzadani spravnim organiim pro potreby
jejich spravni, kontrolni nebo sankéni €innosti.

(11) Distributor, s vyjimkou prvniho distributora, ktery uvadi do obéhu

latky nebo pfipravky klasifikované a oznacené podle tohoto zdkona, je
povinen je uvadét do obéhu s plvodnim ozna¢enim nebo nové oznacené v
souladu s timto zakonem; nové oznacovat latky nebo pfipravky mdze tento
distributor pouze v pfipadé, Ze dané latky nebo pfipravky uvadi do

obéhu nové zabalené podle § 19 odst. 7. V pfipadé nového oznaceni je
kazdy distributor, v€etné prvniho distributora, povinen na obalu uvést

Udaje o své osobé obdobné podle odstavce 4 pism. b) a odstavce 5 pism.
b).

§21

(1) Osoba, ktera uvadi na trh, nebo prvni distributor, ktery uvadi do
obéhu latky nebo pfipravky klasifikované jako nebezpecné podle § 2
odst. 5 v obalech, jejichz obsah nepfesahuje 125 ml, se pfi oznacovani
fidi provadécim pravnim predpisem podle § 20 odst. 7.

(2) V pfipadé, ze udaje pozadované podle § 20 uvede osoba na Stitku
misto na obalu, musi byt Stitek pevné pfipevnén k jedné nebo nékolika
stranam obalu tak, aby bylo mozno Udaje ¢ist v poloze, ve které je obal
obvykle ulozen. Rozmeéry Stitku a plochy obalu uréené k oznaceni podle
tohoto zakona jsou uvedeny v provadécim pravnim predpisu podle § 20
odst. 7. Plocha obalu nebo Stitku pro oznaceni podle tohoto zédkona je
ur¢ena pouze pro poskytovani informaci pozadovanych timto zdkonem,
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popfipadé doplikovych zdravotnich a bezpecnostnich informaci. Uvadéni
dalSich Udaji na obalu podle zvlaStnich pravnich pfedpis(”29) neni
timto ustanovenim dot¢eno.

(3) Stitek se nepozaduje, pokud jsou Gdaje zieteln& uvedeny na obalu.

(4) Informace uvedené na obalu nebo Stitku podle § 20 odst. 1 az 6 musi
zfetelné vystupovat z jejich pozadi a musi mit takovou velikost a
usporadani, aby byly snadno &itelné. Barva a provedeni oznaceni musi
byt takové, aby symbol a jeho pozadi zfetelné vynikaly.

(5) Osoba, ktera uvadi na trh, nebo prvni distributor, ktery uvadi do

obéhu nebezpecné pripravky klasifikované podle § 2 odst. 5 a vymezené
provadécim pravnim predpisem podle § 20 odst. 7, ur€ené k nabizeni nebo
k prodeji spotfebiteli,"28) je povinna tyto pfipravky opatfit nAvodem k
pouziti a pokyny pro predlékafskou prvni pomoc, které mohou byt uvedeny
misto na obalu nebo Stitku v pfibalovém letdku. Skute¢nost, Ze jsou
nékteré Udaje uvedeny v pfibalovém letaku, musi byt uvedena na obalu
nebo Stitku.

(6) Povinnost oznaceni obalt v ¢eském jazyce nevyluCuje moznost
soubézného oznaceni i v jinych jazycich.

(7) Ministerstvo muze na zakladé pisemné Zadosti osoby, ktera uvadi
nebezpeénou latku nebo nebezpecny pfipravek klasifikované podle § 2
odst. 5 na trh nebo do obéhu, povolit vyjimky z poZzadavkd na baleni a
oznacovani téchto latek nebo pfipravkd

a) obaly latek a pfipravkd podle § 20 odst. 1 az 3, které jsou pfilis
malé nebo jinak nevhodné pro oznacovani podle odstavcd 2 a 3, je mozno
oznadcit jinym vhodnym zplsobem,

b) obaly nebezpecnych latek neklasifikovanych podle § 2 odst. 5 jako
vybuSné, vysoce toxické nebo toxické je mozno neoznacit nebo oznacit
odlisné od pozadavk( uvedenych v § 20 odst. 4 a v odstavcich 1 az 6,
pokud obsahuji tak mala mnozstvi nebezpecné latky, Zze nepredstavuji
nebezpecdi pro osoby, které s nimi zachazeji, nebo pro jiné osoby,

c) obaly nebezpecénych latek klasifikovanych podle § 2 odst. 5 jako
vybuSné, vysoce toxické nebo toxické je mozno oznacit odliSné od
pozadavkd uvedenych v § 20 odst. 4 a v odstavcich 1 az 6, pokud
obsahuji tak mald mnozstvi nebezpecné latky, Zze nepredstavuji nebezpeci
pro osoby, které s nimi zachazeji, nebo pro jiné osoby,

d) obaly nebezpecnych pfipravki klasifikovanych podle § 2 odst. 5 jako
zdravi Skodlivé, extrémné hoflavé, vysoce hoflavé, hoflavé, drazdivé
nebo oxidujici je mozno neoznacit nebo oznacit odliSné od pozadavki
uvedenych v § 20 odst. 5 a v odstavcich 1 az 6, pokud obsahuji tak mala
mnozstvi nebezpecného pfipravku, Zze nepfedstavuji nebezpeci pro osoby,
které s nimi zachazeji, nebo pro jiné osoby,

e) obaly nebezpecnych pfipravki klasifikovanych podle § 2 odst. 5 jako
nebezpeéné pro Zivotni prostfedi je mozno neoznalit nebo oznadit

odlisné od pozadavk( uvedenych v § 20 odst. 5 a v odstavcich 1 az 6,
pokud obsahuji tak mald mnozstvi nebezpeéného pfipravku, Ze

nepredstavuji nebezpedi pro Zivotni prostredi,

f) obaly nebezpecnych pfipravkd, které nejsou uvedeny v pismenech d) a
e), je mozno oznadit jinym vhodnym zplsobem, pokud jsou obaly pfFili§
malé pro oznaceni podle pozadavki uvedenych v § 20 odst. 5av
odstavcich 1 az 6 a pokud neni divod obavat se nebezpeéi pro osoby,
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které s takovymi pFipravky zachazeji, nebo pro jiné osoby.

(8) Osoba, které byla povolena vyjimka z pozadavkd na baleni a
oznacovéani podle odstavce 7, je povinna pouzit vystrazné symboly,
standardni véty oznacujici specifickou rizikovost (R-véta) a standardni
pokyny pro bezpe¢né zachazeni (S-véta) stanovené provadécim pravnim
predpisem podle § 20 odst. 7.

(9) Ministerstvo stanovi provadécim pravnim pfedpisem

a) nalezitosti zadosti o pouziti nazvu, ktery identifikuje
oznaceni nebezpeéného pfipravku, podrobnosti jeho tvorby a seznam
stanovenych skupin latek a pfipravkd,

b) postup a zplGsob udélovani vyjimek na baleni a oznacovéani
nebezpeénych latek a pfipravkd.

§22

(1) Osoba, ktera uvadi na trh nebo do obéhu latky nebo pfipravky, spini
pro Ucely tohoto zakona pozadavky na oznacovani nebezpecénych latek a
nebezpeénych pfipravkud klasifikovanych podle § 2 odst. 5

a) v pfipadé, ze vnéjSi obal obsahuje jeden nebo nékolik vnitfnich
oball, jestlize je vnéjSi obal oznacen v souladu s podminkami pro
pfepravu nebezpe¢nych véci v mezinarodni pfepravé stanovenych
mezinarodni smlouvou, kterou je Ceska republika vazana*15),A16) a ktera
byla vyhlaSena ve Sbirce zakonu nebo ve Shirce mezinarodnich smluv, a
vnitfni obaly jsou oznaceny v souladu s timto zakonem,

b) v pfipadé, Ze jsou opatfeny jednim obalem, pokud je takovy obal
oznac¢en v souladu s podminkami pro pfepravu nebezpecnych véciv
mezinarodni pfepravé, stanovenych mezinarodni smlouvou, kterou je Ceska
republika vazana™15),A16) a ktera byla vyhlasena ve Sbhirce zakond nebo
ve Shirce mezinarodnich smiluv, a dale v souladu s § 20 odst. 4 pism.

a), b), d), e) af), jde-li o nebezpecné latky, popfipadé s § 20 odst.

5 pism. a), b), c), e) af), jde-li o nebezpeéné pfipravky; nebezpecné

latky nebo pfipravky klasifikované jako nebezpeéné pro Zivotni
prostfedi musi byt oznaceny rovnéz v souladu s § 20 odst. 4 pism. c)
nebo § 20 odst. 5 pism. d),

c) v pripadé, Ze jsou opatfeny zvlaStnim typem obalu, jako jsou lahve

pro prepravu plynli, pokud je takovy obal oznacen v souladu se
zvlaStnimi pozadavky uvedenymi v provadécim pravnim predpisu podle § 20
odst. 7.

(2) Osoby prfi vefejné propagaci nebo nabizeni nebezpecné latky
klasifikované podle § 2 odst. 5 jsou povinny sou¢asné informovat o
nebezpeénych vlastnostech latek v souladu s timto zakonem. PFi vefejné
propagaci nebo nabizeni nebezpeéného prfipravku klasifikovaného podle §
2 odst. 5, které umoznuji ndkup pfipravku, aniz by mél kupujici moznost
vidét oznaceni pfipravku pfed uzavienim smlouvy, musi osoby informovat
kupujiciho o nebezpeénych vlastnostech pfipravku nejpozdéji pfi
uzavirani smlouvy.

(3) Oznaceni vyvazenych nebezpecnych latek nebo nebezpecénych pfipravki
klasifikovanych podle § 2 odst. 5 se uvadi v jazyku podle pozadavku

zemé dovozu. Pozadavky zemé dovozu na oznaceni téchto latek nebo
pfipravkd mohou byt splnény pouze tehdy, pokud zahrnuji vSechny
informace uvedené v § 20 odst. 4 a 5.
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§23
Bezpecnostni list

(1) Osoba, kterd uvadi na trh nebezpecnou latku nebo nebezpecny
pripravek klasifikované podle § 2 odst. 5 nebo pfipravek podle odstavce
4, je povinna zajistit vypracovani bezpecnostniho listu v ¢eském
jazyce. Bezpecnostni list je souhrnem identifikacnich daju o vyrobci
nebo dovozci, to je jméno, popfipadé jména, pfijmeni, obchodni firma,
misto podnikani a telefonni Cislo, jde-li o fyzickou osobu opravnénou k
podnikani, nebo nazev nebo obchodni firma, pravni forma, sidlo a
telefonni ¢cislo, jde-li o osobu pravnickou, déle Gdaji o nebezpecné
latce nebo pfipravku a Gdaju potfebnych pro ochranu zdravi a Zivotniho
prostfedi. Vyrobce nebo dovozce se muze dohodnout s distributorem,
ktery od néj latku nebo pfipravek pfebira, ze se v bezpe¢nostnim listu
namisto Gdajd o wvyrobci nebo dovozci uvedou Udaje o tomto
distributorovi.

(2) Prvni distributor je povinen zajistit, aby byl pro tuto latku nebo
pfipravek v souladu s timto zakonem vypracovan bezpecnostni list. V
bezpec€nostnim listu uvede prvni distributor Gdaje podle odstavce 1 véty
druhé o své osobé a zaroven Udaje o vyrobci, dovozci nebo
distributorovi se sidlem na Uzemi jiné clenské zemé Evropskych
spolecenstvi, od kterého bezpeénostni list pfevzal. Distributor, ktery
latku nebo pfipravek noveé bali podle § 19 odst. 7 nebo nové oznacuje
podle § 20 odst. 11, je povinen do bezpeénostniho listu uvést Udaje
podle odstavce 1 véty druhé o své osobé.

(3) Osoba, kterd uvadi nebezpecné latky nebo nebezpecéné pripravky
klasifikované podle § 2 odst. 5 na trh nebo do obéhu, je povinna
bezplatné poskytnout nejpozdéji pfi prvém pfedani nebezpecné latky nebo
nebezpeéného pfipravku jiné osobé bezpecnostni list pro tuto
nebezpeénou latku nebo nebezpeény pFipravek. Bezpeénostni list se pfi
dovozu nebezpecnych latek nebo nebezpecénych pfipravku predklada rovnéz
celnimu dfadu.

(4) Osoba, kterd uvadi na trh nebo do obéhu pripravky, které nejsou
klasifikovany jako nebezpeéné podle tohoto zakona, ale obsahuji alespori
jednu latku, kterd predstavuje nebezpeci pro zdravi nebo Zivotni
prostfedi, nebo alespon jednu latku, pro kterou je stanoven pfipustny
expozi¢ni limit,"28a) v individualni koncentraci >= 1 % hmotnostni pro
pfipravky jiné nez plynné nebo >= 0,2 % objemova pro plynné pfipravky,
je povinna poskytnout bezplatné na vyzadani pfi prvém predani takového
pFipravku jiné osobé bezpecénostni list.

(5) Zzjisti-li osoba, kterd uvadi na trh nebo do obéhu nebezpecéné latky
nebo nebezpecné pfipravky podle odstavce 3 nebo pfipravky podle
odstavce 4, nové zavazné informace o nebezpecné latce nebo pfipravku,
je povinna tyto informace neprodlené bezplatné poskytnout pfijemci
bezpecnostniho listu, ktery byl pfijemcem nebezpecné latky nebo
pfipravku béhem pFedchozich 12 mésicl. Nové zavazné informace o
nebezpeéné latce nebo pfipravku, zejména o nebezpecnosti pro zdravi
nebo pro Zzivotni prostfedi, se poskytuji v novém bezpecnostnim listu
oznaceném jako revize. V tomto novém bezpecnostnim listu se zfetelné
vyznaci informace, které byly pfidany, vypustény nebo upraveny.

(6) Bezpecnostni list maze byt poskytnut v podobé tisténé nebo

elektronické. V elektronické podobé muze byt bezpeénostni list
poskytnut jen po vzajemné dohodé.
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(7) Osoby podle odstavcu 1 a 2 jsou povinny uchovavat podklady pouzité
pro vypracovani bezpecnostnich listl po dobu uvadéni latek nebo
pFipravkd, pro které byly tyto bezpe€nostni listy vypracovany, na trh
nebo do obéhu, a nasledujici 3 roky, a poskytovat je na vyzadani
spravnim organdm pro potfeby jejich spravni, kontrolni nebo sankéni
¢innosti.

(8) Osoby podle odstavcll 1 a 2, které uvadéji na trh nebo do obéhu
nebezpeéné latky nebo pfipravky klasifikované podle § 2 odst. 5 pism.
a) az n), jsou povinny zaslat bezpec¢nostni list v elektronické podobé
do 30 dnli ode dne, kdy latku nebo pfipravek uvedly na trh poprvé,
rovnéz Ministerstvu zdravotnictvi.

(9) Podrobny obsah bezpecnostniho listu stanovi Ministerstvo primyslu a
obchodu provadécim pravnim predpisem.

HLAVA V

HODNOCENI RIZIKA LATEK NEBEZPECNYCH PRO ZDRAVI A ZIVOTNi PROSTREDI
§24

Hodnoceni rizika registrovanych latek

(1) Ministerstvo zdravotnictvi provadi kontrolu Uplnosti a spravnosti
technickych podkladd pfedlozenych pfi registraci latek podle § 12, 13 a
18 a hodnoti riziko latek pro zdravi. Ministerstvo zdravotnictvi mGze
kontrolou technickych podkladd a hodnocenim rizika poveéfit odborné
zpusobilou osobu, s vyjimkou osoby, kterd Zada o registraci latky.
Ministerstvo provadi kontrolu Uplnosti a spravnosti technickych
podkladd predloZzenych pfi registraci latek podle § 12,13 a 18 a
hodnoti riziko latek pro Zivotni prostfedi. Ministerstvo mGze kontrolou
technickych podkladd a hodnocenim rizika poveéfit odborné zplsobilou
osobu, s vyjimkou osoby, ktera zada o registraci latky.

(2) Pro hodnoceni rizika se pouzivaji informace uvedené v dokumentaci
podle 8§ 12 odst. 1 pism. b) az d) nebo podle § 13 odst. 1 pism. b) az
d).

(3) Osoba, ktera zada o registraci latky podle § 10 odst. 1, nebo § 10
odst. 6 je povinna poskytnout Ministerstvu zdravotnictvi a ministerstvu
dalSi informace nad ramec odstavce 2 a vysledky zkousSek, které se
tykaji této latky nebo produktl jeji pfemény, pokud je to nezbytné pro
hodnoceni jejiho rizika pro zdravi a Zivotni prostfedi. Dale je povinna
na pozadani poskytnout Ministerstvu zdravotnictvi nebo ministerstvu
takové mnozstvi latky, které je nezbytné pro provadéni ovérovacich
zkouSek.

(4) Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupraci s ministerstvem
aktualizuji hodnoceni rizika na zakladé dalSich informaci o
registrované latce podle 8 12 odst. 2 pism. a), b) nebo c) a podle § 13
odst. 2 az 4.

(5) Hodnoceni rizika podle odstavce 1 obsahuje doporuéeni nejvhodnéjsi
metody zkouSeni hodnocené latky a v pfipadé potfeby mize obsahovat
navrh opatfeni zaméfenych na snizeni rizika hodnocenych latek pro
zdravi a zivotni prostfedi.

(6) BlizSi podminky hodnoceni rizika registrovanych latek pro zdravi
stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim pfedpisem.
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(7) Blizsi podminky hodnoceni rizika registrovanych latek pro zivotni
prostfedi stanovi ministerstvo provadécim pravnim pfedpisem.

§25
Hodnoceni rizika latek uvedenych v narodnim seznamu prioritnich latek

(1) Ministerstvo ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi provadi
hodnoceni rizika pro zdravi a zZivotni prostfedi u latek uvedenych v
seznamu latek, které svym charakterem predstavuji zavazné riziko pro
zdravi nebo zivotni prostfedi (dale jen "narodni seznam prioritnich
latek™) vydaném ministerstvem podle § 29. Ministerstvo zdravotnictvi a
ministerstvo mohou hodnocenim rizika povéfit jinou osobu.

(2) Pro hodnoceni rizika se pouzivaji informace poskytnuté podle § 28
odst. 2.

(3) Osoby, které oznamily nékterou z latek uvedenych na narodnim
seznamu prioritnich latek podle § 29, jsou povinny poskytnout
ministerstvu a Ministerstvu zdravotnictvi dal$i informace nad ramec
odstavce 2, které jsou potfebné k hodnoceni jejich rizika. Pokud
nékteré Udaje nezbytné pro hodnoceni rizika nemaji k dispozici, jsou
tyto osoby povinné zabezpecit jejich ziskani, véetné provedeni
potfebnych zkouSek. Vzhledem k pozadavku omezeni zkouSek na zvifatech
tyto osoby zjisti, zda Udaje potfebné pro hodnoceni rizika dané latky
jsou dostupné u jinych vyrobcli nebo dovozct této latky a zda je mozno
je ziskat, a to pfipadné i za Uhradu nékladd. Pokud je provedeni
experimentd nezbytné, tyto osoby ovéfi, zda zkousky na zvifatech neni
mozno nahradit nebo omezit pouzitim jinych metod.

(4) V pripadé, Ze latku uvedenou na narodnim seznamu prioritnich latek
podle § 29 vyrdbi nebo dovazi vice osob (dale jen "dotené osoby"),
muze zkouSky pozadované podle odstavce 3 provést jedna nebo vice
povéfenych osob, které jednaji jménem ostatnich dotéenych osob. Ostatni
dotéené osoby se mohou na takto provedené zkousky odvolat, pfi¢emz na
nékladech spojenych s provedenim zkouSek se v takovém pfipadé podileji
pfiméfené.

(5) Hodnoceni rizika podle odstavce 1 mGze obsahovat navrh opatfeni
zaméfenych na snizeni rizika hodnocenych latek pro zdravi a Zivotni
prostfedi.

(6) BlizSi podminky hodnoceni rizika nebezpeénych latek uvedenych v
narodnim seznamu prioritnich latek pro zdravi stanovi Ministerstvo
zdravotnictvi provadécim pravnim predpisem.

(7) BlizSi podminky hodnoceni rizika nebezpeénych latek uvedenych v
narodnim seznamu prioritnich latek pro Zzivotni prostfedi stanovi
ministerstvo provadécim pravnim predpisem.

HLAVA VI
UVADENI VYBRANYCH NEBEZPECNYCH LATEK A PRIPRAVKU NA TRH NEBO DO OBEHU
826

(1) Nebezpecéné latky nebo nebezpeéné pfipravky uvedené v seznamu podle
odstavce 3 mohou byt uvadény na trh, do obéhu nebo pouzivany pouze za
podminek stanovenych provadécim pravnim predpisem. Tento provadéci
pravni pfedpis se nevztahuje na osobu, kter4 uvadi na trh nebo do obéhu
nebezpeéné latky nebo nebezpeéné pripravky uvedené v provadécim pravnim
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pfedpise podle odstavce 3 pro védecké nebo vyzkumné Gcely. Osoba, ktera
takové nebezpecné latky nebo nebezpecné pripravky pro tyto ucely
dovazi, je povinna predlozit celnimu Ufadu pisemné Cestné prohlaseni,
Zze nebezpecnd latka nebo pfipravek jsou uréeny vyhradné pro védecké,
vyzkumné Gcely.

(2) Osoba, kterd uvadi na trh nebo do obéhu nebezpecné latky nebo
nebezpeéné pripravky uvedené v provadécim pravnim pfedpise podle
odstavce 3, je povinna umoznit povéfenym pracovnikim spravnich organi v
souvislosti s jejich spravni, kontrolni nebo sankéni €innosti vstup na
pozemky a do objektd uzivanych k ¢innostem souvisejicim s uvadénim
téchto latek a pfipravkd na trh nebo do obéhu a poskytnout jim
informace o druhu a mnozstvi téchto nebezpecnych latek nebo pfipravka.

(3) Ministerstvo v dohodé s Ministerstvem zdravotnictvi a Ministerstvem
zemeédélstvi stanovi provadécim pravnim pfedpisem seznam nebezpec€nych
latek a nebezpecnych pfipravkd klasifikovanych podle § 2 odst. 5,

jejichz uvadéni na trh je z ddvodu ochrany zdravi nebo Zivotniho
prostfedi zakédzano, a dale seznam nebezpeénych latek a nebezpeénych
pfipravkud klasifikovanych podle § 2 odst. 5, jejichz uvadéni na trh, do

obéhu nebo pouzivani je omezeno.

(4) Povinnosti osob stanovené zvlastnim pravnim predpisem”25) nejsou
ustanovenimi této hlavy dotceny.

HLAVA VI
VYVOZ A DOVOZ NEBEZPECNYCH LATEK A NEBEZPECNYCH PRIPRAVKU
827

Nalezitosti vyvozu a dovozu stanovenych nebezpecnych latek
klasifikovanych podle § 2 odst. 5 samotnych nebo obsazenych v
pFipravcich upravuji pravni predpisy Evropskych spoleéenstvi.*30)

HLAVA VIII

OZNAMOVANI NEBEZPECNYCH LATEK A NARODNI SEZNAM PRIORITNICH LATEK
§28

Oznamovéani nebezpecnych latek a vedeni evidence

(1) Osoba, kterd vyrabi nebo dovazi nebezpecné latky klasifikované
podle 8§ 2 odst. 5 samotné nebo obsazené v pfipravcich, které
nepodléhaji povinnosti registrace podle hlavy Ill, je povinna oznamit
ministerstvu Udaje o téchto latkadch uvedenych na trh v kalendafnim roce
samotnych nebo jako souc¢ast pfipravku, a to pouze v pfipade, Ze jejich
mnozstvi je vétSi nez 1 000 tun, a to k 15. tnoru nasledujiciho roku.

(2) Osoba podle odstavce 1 je povinna v oznameni uvést

a) identifikacni Udaje o osobé, ktera podava oznameni, to je jméno,
popfipadé jména, pfijmeni, obchodni firma, misto podnikani a
identifikacni €islo, pokud bylo pfidéleno, jde-li o fyzickou osobu
opravnénou k podnikani, nebo nazev nebo obchodni firma, pravni forma,
sidlo a pfidélené identifikacni cislo, bylo-li pfidéleno, jde-li o
pravnickou osobu,

b) chemicky néazev latky a odpovidajici ¢islo v seznamech Einecs, Elincs
nebo Nlp,
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c) Udaje o mnozstvi vyrobené nebo dovezené nebezpecné latky podle
odstavce 1,

d) Klasifikaci latky podle 8 2 odst. 5, oznaceni nebezpecnych
vlastnosti fyzikalné-chemickych a vlastnosti nebezpecnych pro zdravi
nebo Zivotni prostfedi, standardni véty oznacujici specifickou
rizikovost (R-véta) a standardni pokyny pro bezpec¢né zachazeni (S-véta)
stanovené provadécim pravnim predpisem podle § 20 odst. 7,

e) informace o predpokladaném pouzivani latky,

f) udaje o fyzikalné-chemickych vlastnostech latky,

g) Udaje o transportu a chovani latky v zivotnim prostfedi,

h) adaje o vlastnostech latky nebezpeénych pro zdravi,

i) Udaje o vlastnostech latky nebezpecnych pro Zivotni prostfedi,
j) dalSi udaje vyznamné pro hodnoceni rizika latky podle § 25.

(3) Osoba podle odstavce 1 je povinna pouzit veSkeré dostupné zdroje
informaci k ziskani udaja uvedenych v odstavci 2 pism. f) az j), neni
vSak povinna provadét pro ziskani téchto adaji zkousky na zvifatech.

(4) Osoba, kterd vyrabi nebo dovazi nebezpecné latky klasifikované
podle 8 2 odst. 5 samotné nebo obsazené v pfipravcich, které
nepodléhaji povinnosti registrace podle hlavy Ill, je povinna oznamit
ministerstvu Gdaje o téchto latkach uvedenych na trh v kazdém
kalendafnim roce samotnych, nebo jako soucéast pfipravku v mnozstvi
vétsim nez 10 tun za rok, ale mensim nebo rovném 1 000 tun za rok, a to
vzdy k 15. Unoru nasledujiciho roku.

(5) Osoba podle odstavce 4 je povinna v oznameni uvést

a) identifikacni Udaje o osobé, ktera podava oznameni, to je jméno,
popfipadé jména, pfijmeni, obchodni firma, misto podnikani a
identifikacni €islo, pokud bylo pfidéleno, jde-li o fyzickou osobu
opravnénou k podnikani, nebo nazev nebo obchodni firma, pravni forma,
sidlo a pfidélené identifikacni cislo, bylo-li pfidéleno, jde-li o
pravnickou osobu,

b) chemicky néazev latky a odpovidajici ¢islo v seznamech Einecs, Elincs
nebo Nlp,

c) Udaje o mnozstvi vyrobené nebo dovezené nebezpecné latky podle
odstavce 4,

d) Klasifikaci latky podle 8 2 odst. 5, oznaceni nebezpecnych
vlastnosti fyzikalné-chemickych a vlastnosti nebezpecnych pro zdravi
nebo Zivotni prostfedi, standardni véty oznacujici specifickou
rizikovost (R-véta) a standardni pokyny pro bezpe¢né zachazeni (S-véta)
stanovené provadécimi pravnimi pfedpisy podle § 20 odst. 7,

e) informace o predpokladaném pouzivani latky.

(6) Ministerstvo muze vyzvat osobu podle odstavce 4 k poskytnuti
dalSich informaci o nebezpec¢né latce, zejména o jejich
fyzikalné-chemickych vlastnostech, o jejich vlastnostech nebezpecnych
pro zdravi a Zzivotni prostfedi a o expozici ¢lovéka a zivotniho
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prostfedi této latce, které jsou nutné pro hodnoceni jejiho rizika
podle 8§ 25. Pro ziskani uvedenych informaci vSak tato osoba neni
povinna provadét zkousky na zvifatech.

(7) Jde-li o nebezpecnou latku, kterou vyrabi nebo dovazi vice osob,
muze Udaje uvedené v odstavci 2 pism. f) az j) poskytnout osoba, ktera
k tomu byla ostatnimi osobami vyrabé&jicimi nebo dovéazejicimi tuto latku
povéfena. Tyto osoby jsou povinny sdélit ministerstvu daje uvedené v
odstavci 2 pism. a) az e), pficemz se odvolaji na soubor ostatnich
Udaji poskytnuty povéfenou osobou.

(8) Oznameni podle odstavce 1 nebo 4 se pfedava ministerstvu v podobé
pocitacovych datovych soubord ve formétu pfislusného programu, ktery
ministerstvo na vyzadani pfislusnym osobam bezuplatné poskytne.

(9) Osoby podle odstavcl 1 a4 jsou povinny bez zbyteéného odkladu
ministerstvu oznamit, ze

a) doSlo k novému zplsobu uzivani nebezpecné latky, které podstatné
zménilo typ, formu, velikost a dobu trvani expozice ¢lovéka nebo
zivotniho prostfedi této latce,

b) byly zjiStény nové udaje o fyzikalné-chemickych vlastnostech latky,
o jejich vlastnostech nebezpecnych pro zdravi a Zivotni prostfedi nebo
jiné Udaje vyznamné pro hodnoceni jejiho rizika,

c) doslo ke zméné klasifikace nebezpecné latky podle § 2 odst. 5.

(10) Na udaje uvadéné v oznameni podle odstavcu 1 a 4 se vztahuji
ustanoveni o obchodnim tajemstvi podle § 17.

(11) Zpusob oznamovani upravuji dale pravni predpisy Evropskych
spolecenstvi.*31)

(12) Osoba, ktera vyrdbi nebo dovazi nebezpecné latky samotné nebo
obsazené v pfipravcich klasifikované podle § 2 odst. 5 a nepodléhajici
povinnosti registrace podle hlavy Il tohoto zakona, je povinna pro
potfeby oznamovani vést jejich evidenci. Souhrnna evidence latek podle
véty prvé za kalendarni rok se uchovava po dobu 5 let.

(13) Povinnosti osob stanovené zvlastnimi pravnimi pfedpisy*25) nejsou
ustanovenimi této hlavy dotceny.

(14) Ministerstvo stanovi provadécim pravnim pfedpisem

a) nélezitosti oznameni podle odstavcu 2 a 5,

b) nalezitosti vedeni evidence a oznamovani.

§29

Narodni seznam prioritnich latek

(1) Ministerstvo ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi vyda na
zakladé udaju oznamenych podle § 28 odst. 1 a 4 ve Véstniku
Ministerstva zivotniho prostfedi a Véstniku Ministerstva zdravotnictvi

do 18 meésicu ode dne uplynuti Ity pro splnéni oznamovaci povinnosti

podle § 28 odst. 1 narodni seznam prioritnich latek.

(2) Pii zpracovavani narodniho seznamu prioritnich latek podle odstavce
1 zohledriuje ministerstvo ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi
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zejména

a) Ucinky latky na zdravi nebo zZivotni prostfedi,

b) expozici €lovéka nebo Zivotniho prostfedi dané latce,

c¢) nedostatek Udaju o Ucincich latky na ¢lovéka a Zivotni prostfedi,

d) informace zvefejnéné o latce v rdmci mezinarodni spoluprace,

e) jiné postupy hodnoceni rizika tykajici se dané latky.

(3) Ministerstvo ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi zohledni
pfi tvorbé narodniho seznamu prioritnich latek latky s chronickymi
Gcginky, zejména latky karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro

reprodukci.

(4) Zphsob tvorby seznamu prioritnich latek pro Evropska spole¢enstvi
stanovi pravni pfedpisy Evropskych spole€enstvi.31)

HLAVA IX
VYKON STATNI SPRAVY
§30

Statni spravu v oblasti uvadéni latek a pfipravkd na trh a do obéhu
podle tohoto zdkona vykonavaji

a) ministerstvo,

b) Ministerstvo zdravotnictvi,

c) Ceska inspekce Zivotniho prostiedi (dale jen "inspekce"),
d) krajské urady v pfenesené plsobnosti,

e) krajské hygienické stanice,"5)

f) celni afady.

§31

Ministerstvo

(1) Ministerstvo

a) je Ustfednim spravnim Gfadem v oblasti ochrany Zivotniho prostredi
pred Skodlivymi Gcinky latek a pfFipravkd,

b) vykonava vrchni statni dozor v oblasti ochrany zivotniho prostredi
pfed Skodlivymi GCinky latek a pFipravkd uvadénych na trh nebo do
obéhu, s vyjimkou dozoru podle § 32 odst. 1 pism. b),

c) vydava Elincs, Einecs a Nlp a zvefejfiuje Elincs, Einecs a Nlp na
portalu vefejné spravy,

d) udéluje a odnima osvédceni o dodrzovani Zasad,

e) vede seznam drziteld osvédceni o dodrzovani Zasad a zverejfiuje jej
ve Véstniku Ministerstva zivotniho prostfedi,
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f) hodnoti riziko latek pro Zzivotni prostfedi registrovanych podle
hlavy IIl a latek v narodnim seznamu prioritnich latek podle § 29,

g) na zékladé vysledkl hodnoceni rizika mlze zavést opatfeni zaméfena
na snizeni rizika hodnocenych latek pro Zivotni prostfedi,

h) vykonavéa funkci povéfeného narodniho Gfadu pro dovoz a vyvoz
nebezpeénych latek a nebezpeénych pfipravkd podle pravnich predpisu
Evropskych spolecenstvi,”30)

i) zajiStuje zpracovani a zvefejhovani seznamu nebezpecnych latek a
nebezpeénych pfipravkd, jejichz uvadéni na trh, do obéhu nebo pouzivani
je v Ceskeé republice zakazano nebo omezeno,

j) eviduje oznameni podana podle § 28 a spravuje databazi oznamenych
nebezpeénych latek klasifikovanych podle § 2 odst. 5,

k) udéluje souhlas s vyjimkami v baleni a ozna¢ovani latek a pfipravka,

funkéni chemické skupiny, nebo alternativniho nazvu latky,

m) ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi se vyjadfuje k
pfipominkdm ¢&lenskych statl Evropskych spolecenstvi k vysledkim
hodnoceni rizika nebezpecnych latek pro zdravi a Zivotni prostfedi,

n) vykonavé funkci pfisluSného Ufadu podle €l. 8 odst. 1 Nafizeni (ES)
€. 648/2004"31a),

0) vykonava funkci pfisluSného dfadu podle ¢l. 15 Nafizeni (ES) €.
850/2004"31b).

(2) Ministerstvo poskytuje pfislusSnym organam Evropskych spolecenstvi a
pFislusnym organdm ¢&lenskych statd Evropskych spoleéenstvi v rdmci své
pusobnosti podle odstavce 1 informace a stanoviska v rozsahu, podobé a
¢asovych intervalech v souladu s pozadavky pravnich pfedpist Evropskych
spole€enstvi na Useku ochrany Zivotniho prostfedi pred Skodlivymi
Gcinky latek a pripravka.

(3) Ministerstvo spolupracuje s pfisluSnymi organy Evropskych
spoleCenstvi a prisluSnymi organy Cclenskych statd Evropskych
spole€enstvi na Useku ochrany Zivotniho prostfedi pred Skodlivymi
Gcinky latek a pripravka.

§32

Ministerstvo zdravotnictvi

(1) Ministerstvo zdravotnictvi

a) je Ustfednim spravnim Gfadem na Useku ochrany vefejného zdravi pred
Skodlivymi Gcinky latek a pripravka,

b) vykonava vrchni statni dozor na Useku ochrany vefejného zdravi pred
Skodlivymi Gcinky latek a pripravk( uvadénych na trh nebo do obéhu,

c) zajistuje registraci latek a vydava souhlas podle hlavy I,

d) vede seznam registrovanych latek a zvefejiuje jej ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi,
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e) zajiStuje sbér bezpecnostnich listd podle § 23 odst. 8; spravou
pfislusné databaze muze povéfit jiny organ ochrany vefejného zdravi
nebo Toxikologické informacni stredisko,

f) hodnoti riziko latek pro zdravi registrovanych podle hlavy Il a
latek v ndrodnim seznamu prioritnich latek podle § 29,

g) na zékladé vysledkl hodnoceni rizika mlze zavést opatfeni zaméfena
na snizeni rizika hodnocenych latek pro zdravi,

h) postupuje pfisluSnému organu Evropskych spolecenstvi kopie podkladu
pro registraci latky nebo jejich souhrn,

i) vyjadfuje se k pfipominkam ¢lenskych statl Evropskych spole¢enstvi k
registraci latky.

(2) Ministerstvo zdravotnictvi poskytuje pfislusnym orgdntm Evropskych
spole€enstvi a prisluSnym organdm ¢lenskych statd Evropskych
spole€enstvi v ramci své pusobnosti podle odstavce 1 informace a
stanoviska v rozsahu, podobé a ¢asovych intervalech v souladu s
pozadavky pravnich pfedpisd Evropskych spole€enstvi na Useku ochrany
vefejného zdravi pred Skodlivymi G€inky latek a pFipravkd.

(3) Ministerstvo zdravotnictvi spolupracuje s pfislusSnymi organy
Evropskych spole¢enstvi a pfisluSnymi organy ¢lenskych statt Evropskych
spole€enstvi na Useku ochrany vefejného zdravi pfed Skodlivymi U¢inky
latek a pfipravkd.

§33
Inspekce
Inspekce

a) kontroluje, jak jsou dodrZzovana ustanoveni tohoto zakona, pravnich
pfedpisti vydanych k jeho provedeni, pfedpisd Evropskych spolecenstvi,
pfi jejichz poruSeni projednava v prvnim stupni spravni delikty podle §
38b odst. 3, a rozhodnuti spravnich orgadnl podle tohoto zakona,

b) stanovi podminky a Ihaty pro zjednani napravy, zjisti-li pfi
kontrole zavady pfi uvadéni latek nebo pfipravkd na trh nebo do obéhu
podle tohoto zakona,

c) davéa krajskému Ufadu v pfenesené plsobnosti podnéty k zakazu uvadéni
latek nebo pfipravkd podle tohoto zakona na trh nebo do obéhu, jestlize
nejsou splnény podminky pro jejich uvadéni na trh nebo do obéhu
stanovené provadécim pravnim predpisem podle § 26 odst. 3 a
rozhodnutimi, a v dasledku toho doSlo nebo by mohlo dojit k poSkozeni
zdravi nebo ohrozeni Zivota ¢lovéka anebo poskozeni zivotniho
prostfedi,

d) uklada pokuty a napravna opatfeni podle § 38, 38a, 38b a 38c

e) dava ministerstvu podnéty k vykonu vrchniho statniho dozoru pfi
uvadéni latek nebo pfipravki podle tohoto zakona na trh nebo do obéhu,

f) spolupracuje s krajskymi Gfady v pfenesené plsobnosti, krajskymi

hygienickymi stanicemi®5) a celnimi organy a poskytuje jim odbornou
pomoc.
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8§34

Krajsky ufad
(1) Krajsky urad v pfenesené plsobnosti

a) kontroluje, jak jsou dodrZzovana ustanoveni tohoto zakona, pravnich
pfedpisti vydanych k jeho provedeni, pfedpisd Evropskych spolecenstvi,
pfi jejichz poruSeni projednava v prvnim stupni spravni delikty podle §
38b odst. 3, a rozhodnuti spravnich orgadnl podle tohoto zakona,

b) informuje pfislusSny Zivnostensky Urfad, ktery vydal Zivnostenské
opravnéni, inspekci a krajskou hygienickou stanici®5) o zavaznych
poruSenich tohoto zakona a provadécich pravnich predpist k nému,

C) nafizuje opatfeni k odstranéni protipravniho stavu v oblasti uvadéni
latek nebo pfipravkd podle § 19 odst. 1 na trh nebo do obéhu; hrozi-li
poskozeni zdravi nebo ohrozeni Zivota clovéka, poSkozeni zivotniho
prostfedi, nebo jestlize k nému jiz doSlo, miZze nafidit zneSkodnéni
nebezpeéné latky nebo nebezpeéného pfipravku na naklady jejich
vlastnika, popfipadé drzitele, neni-li viastnik znam,

d) zakazuje uvadéni latek nebo pfipravkd podle tohoto zakona na trh
nebo do obéhu, jestlize nejsou spinény podminky pro jejich uvadéni na
trh nebo do obéhu stanovené provadécim pravnim predpisem podle § 26
odst. 3 nebo rozhodnutimi, a v disledku toho do3lo nebo by mohlo dojit
k poskozeni zdravi nebo ohrozeni Zivota ¢lovéka anebo poSkozeni
zZivotniho prostfedi,

e) uklada pokuty a ndpravna opatfeni podle § 38, 38a, 38b a 38c.

(2) Vykon prenesené plsobnosti podle odstavce 1 vyzaduje zvlasStni
odbornou zpusobilost.~32)

(3) Pasobnost krajského Ufadu uvedenou v odstavci 1 v ozbrojenych
silach, bezpecnostnich sborech a sluzbach vykonavaji svymi organy
Ministerstvo obrany a Ministerstvo vnitra.

§35

Krajska hygienicka stanice

1) Krajska hygienicka stanice”5
( j yg

a) kontroluje, zda jsou osobami dodrzovana ustanoveni hlavy Ill a § 23
odst. 8,

b) uklada pokuty podle § 38a, 38b a 38c,

c) spolupracuje s ostatnimi spravnimi Ufady v oblasti ochrany zdravi
pfed Skodlivymi Gcinky latek nebo pfipravka.

(2) Ukoly pFisludného organu ochrany vefejného zdravi podle odstavce 1
v ozbrojenych silach, bezpecnostnich sborech a sluzbach vykonavaji
svymi organy Ministerstvo obrany a Ministerstvo vnitra.

§ 36

Celni urad

Celni urad
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a) vede evidenci vSech zasilek nebezpe€nych latek a pfipravkd
klasifikovanych podle § 2 odst. 5 vyvezenych z Gzemi Ceské republiky a
dovezenych na Gzemi Ceské republiky. Do této evidence umozni
pracovnikim ministerstva, inspekce a krajského Gfadu nahlizet,
pofizovat si z ni vypisy, opisy, popfipadé kopie, v€etné umoznéni
dalkového prenosu dat prostfednictvim Generalniho feditelstvi cel,

b) nepropusti nebezpecné latky nebo pfipravky, jejichz dovoz je zakézan
podle § 26 odst. 3, s vyjimkou latek dovazenych pro védecké a vyzkumné
Ucely nebo pro potfeby dozorové €innosti.

c) kontroluje dovoz a vyvoz chemickych latek podle pravnich predpisi
Evropskych spolecenstvi,”30)

d) kontroluje, zda baleni a oznacovani latek a pfipravka pfi dovozu
splfiuje poZadavky § 19 a7 22,

e) kontroluje, zda bezpec&nostni list pfi dovozu latky nebo pfipravku
splfiuje poZadavky § 23,

f) pfi kontrole podle zvl4Stnich pravnich pfedpisu kontroluje pinéni
povinnosti stanovenych v § 19 az 23,

g) dava podnéty ministerstvu k vykonu vrchniho statniho dozoru pfi
dovozu latek a pripravka,

h) informuje pfislusny Zivnostensky urfad, ktery vydal Zivnostenské
opravnéni, a krajsky Ufad o zavaznych poruSenich tohoto zakona a
provadécich predpisu k nému,

i) dava podnét inspekci k zahdjeni Fizeni pfi zjiSténi poruseni
povinnosti podle pismen d) a e).

§37

Opravnéni a povinnosti inspektort a povéfenych pracovnikd ve spravnich
Ufadech

(1) Inspektofi a povéfeni pracovnici spravnich organl vykonavajicich
pusobnost v oblasti ochrany zdravi a zivotniho prostfedi pred
Skodlivymi uginky latek a pfipravkd jsou podle tohoto zakona opravnéni
pfi vykonu své kontrolni ¢innosti

a) vstupovat nebo vjizdét v nezbytné nutném rozsahu na cizi pozemky
nebo vstupovat do cizich objektl uzivanych pro podnikatelskou ¢innost
nebo provozovani jiné hospodarské cinnosti, pokud k tomu neni tfeba
povoleni podle zvlastnich pravnich predpist. Do objektd dulezitych pro
obranu statu"33) Ize vstupovat pouze se souhlasem statutarniho organu
nebo vedouciho organiza¢ni slozky statu nebo jimi povéfenych osob, do
jejichz pusobnosti objekt duleZzity pro obranu statu nalezi,

b) odebirat vzorky latek a pfipravkd a pofizovat obrazovou dokumentaci,

c) pozadovat potfebné doklady a dalSi pisemnosti tykajici se pfedmétu
kontroly,

d) pozadovat na kontrolovanych osobach poskytnuti pravdivych Gpinych
informaci o zjiStovanych a souvisejicich skute¢nostech,

e) zajiStovat v odudvodnénych pfipadech doklady; jejich prevzeti musi
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kontrolované osobé pisemné potvrdit a ponechat ji kopie pfevzatych
dokladd,

f) pozadovat, aby kontrolované osoby podaly ve stanovené lhuté pisemnou
zpravu o odstranéni zjiSténych nedostatkd.

(2) Kontrolovany subjekt je povinen poZadované doklady, pisemnosti a
informace poskytnout a v potfebném rozsahu pfi provadéni kontroly
spolupracovat.

(3) Inspektofi a povéfeni pracovnici spravnich organl vykonavajicich
pusobnost v oblasti ochrany zdravi a zivotniho prostfedi pred
Skodlivymi ucinky latek a pfipravkd jsou podle tohoto zdkona povinni
pfi vykonu své kontrolni ¢innosti

a) oznamit kontrolované osobé zahajeni kontroly a pfedlozit prukaz
inspektora nebo povéfeného pracovnika,

b) Setfit prava a pravem chranéné zajmy kontrolovanych osob,

c) predat neprodlené prevzaté doklady kontrolované osobé, pominou-li
davody jejich prevzeti,

d) zajistit Fadnou ochranu odebranych originalnich dokladd proti jejich
ztraté, zniceni, poSkozeni nebo zneuZziti,

e) pofizovat o vysledcich kontroly protokol; opis protokolu poskytnout
kontrolované osobé; nalezitosti protokolu stanovi zvlastni pravni
predpis,~34)

f) zachovéavat mi€enlivost o vSech skute¢nostech, o kterych se dozvédéli
pfi vykonu kontroly, a nezneuzit znalosti téchto skute¢nosti.

(4) Za Skodu zplsobenou postupem podle odstavce 1 odpovidéa stat; této
odpovédnosti se nemuze zprostit.

HLAVA X

NAPRAVNA OPATRENI A SPRAVNI DELIKTY

§ 38

(1) Osoba, kterd poruSila povinnosti klasifikace, baleni, ozna¢ovani
nebo vypracovani a poskytovani bezpec€nostniho listu stanovené timto
zdkonem, je povinna uvést nalezitosti klasifikace, baleni, oznaovani

nebo bezpecénostniho listu do souladu s timto zdkonem do 1 mésice ode
dne, kdy bylo poruseni zjiSténo.

(2) Pokud nedojde ke zjednani napravy ve Ih(té uvedené v odstavci 1,
zahdji pfislusny spravni Ufad fizeni o stazeni latky nebo pfipravku z
trhu. Odvolani proti rozhodnuti o stazeni latky nebo pfipravku z trhu
nema odkladny ucinek.

§ 38a

(1) Vyrobce, dovozce nebo distributor se dopusti spravniho deliktu tim,
Ze

a) neoznaci latku nebo pfipravek podle § 22 odst. 1,

b) neinformuje o nebezpecnych vlastnostech podle § 22 odst. 2,
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c) neposkytne bezpecnostni list nebo nové zavazné informace, ac je k
tomu podle § 23 odst. 3 aZ 5 povinen, nebo

d) uvede na trh nebo do obéhu vybranou nebezpecnou latku nebo vybrany
nebezpeény pfipravek, aniz by byly spinény pozadavky podle § 26 odst.

1.

(2) Vyrobce nebo dovozce se dale dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) neklasifikuje latky nebo pfipravky, nebo nedodrzi postupy a podminky
podle § 3 az 7 a § 8 odst. 1 pfed jejich uvedenim na trh nebo do obéhu,

b) neopatfi latku nebo pfipravek obalem a uzaveérem podle § 19,

¢) neoznaci latku nebo pfipravek podle § 20 az 21 nebo podle § 11 odst.
3 anebo § 13 odst. 5,

d) nevypracuje bezpecénostni list podle § 23 odst. 1,

e) neuchovava doklady nebo je na vyzadani neposkytne podle § 3 odst. 6,
§ 19 odst. 4, § 20 odst. 10 nebo § 23 odst. 7,

f) neposkytne ministerstvu informaci podle § 24 odst. 3 nebo § 25 odst.
3,

g) poruSi oznamovaci povinnost nebo nevede evidenci podle § 28,

h) uvede na trh latku aniz pozada o jeji registraci podle § 10 odst. 1
nebo § 15 odst. 1,

i) neposkytne Ministerstvu zdravotnictvi informace podle § 11 odst. 2
pism. c) ad) a odst. 4, § 12 odst. 1, § 13 odst. 1 aZz 4, § 18 odst. 2,
§ 24 odst. 3 nebo § 25 odst. 3,

j) uvede na trh latku pfed Ihdtou uvedenou v § 10 odst. 7 nebo odst. 8
a nebo bez pfidéleného referencniho ¢isla,

k) nestahne z trhu nebo obéhu neregistrovanou latku nebo pfipravek,
ktery neregistrovanou latku obsahuje, podle § 10 odst. 9,

[) neoznadmi Ministerstvu zdravotnictvi prekro¢eni limitnich mnozstvi a
neprovede pfislusné doplfujici zkousky nebo studie podle § 12 odst. 2
pism. a) az c),

m) neposkytne Ministerstvu zdravotnictvi vysledky zkouSek nebo studii
podle § 12 odst. 2 pism. a) aZ c¢) a odst. 3,

n) neposkytne Ministerstvu zdravotnictvi nasledné informace podle § 14
odst. 1,

0) nevyzada si od Ministerstva zdravotnictvi informace podle § 15 odst.
3, nebo

p) porusi oznamovaci povinnost podle § 23 odst. 8.

(3) Dovozce se déle dopusti spravniho deliktu tim, Ze porusi informacni
povinnost podle § 14 odst. 2.

(4) Distributor se dale dopusti spravniho deliktu tim, zZe
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a) uvadi do obéhu latky nebo pfipravky, jejichz obaly nejsou v souladu
s § 19 odst. 7, nebo

b) uvadi do obéhu latky nebo pfipravky, jejichz oznaceni neni v souladu
s § 20 odst. 11.

(5) Prvni distributor se dale dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) nezajisti klasifikaci nebo neziskd Udaje podle § 3 odst. 1 véty
druhé,

b) nezajisti nové hodnoceni podle § 7 odst. 4,
) neopatfi latku nebo pfipravek obalem a uzavérem podle § 19,

d) neuchovava doklady nebo je na vyzadani neposkytne podle § 3 odst. 6,
§ 19 odst. 4, § 20 odst. 10 nebo § 23 odst. 7,

e) nezajisti oznaceni latky nebo pfipravku podle § 20 az 22,

f) nezajisti vypracovani bezpecnostniho listu podle § 23 odst. 2, nebo
g) poruSi oznamovaci povinnost podle § 23 odst. 8.

§ 38b

(1) Osoba, kterd provadi zkouSeni nebezpeénych vlastnosti latek nebo
pFipravkd pro Gcely tohoto zédkona, se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a) nepouzije zakladni metody pro zkouSeni nebezpecénych vlastnosti latek
a pfipravku pfi dodrzeni Zasad a zasad ochrany zvifat podle § 8 odst. 2
az 4,

b) nemé& osvédéeni o dodrzovani Zasad podle § 9 odst. 1,

¢) nepotvrdi pisemné pfi pfedkladani vysledk( zkousek, Ze zkouSky byly
provedeny v souladu se Zasadami podle § 9 odst. 5, nebo

d) neposkytne informaci o dodrzovani Zasad podle § 9 odst. 3.

(2) Osoba povérena k podani zadosti o registraci podle § 10 odst. 6 se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) neposkytne Ministerstvu zdravotnictvi informace podle § 11 odst. 2
pism. c)ad)aodst. 4, 8 12 odst. 1, § 13 odst. 1 az 4, § 18 odst. 2
nebo § 24 odst. 3,

b) neoznami Ministerstvu zdravotnictvi pfekro€eni limitnich mnozstvi a
neprovede pfislusné doplfujici zkousky nebo studie podle § 12 odst. 2
pism. a) az c),

¢) neposkytne Ministerstvu zdravotnictvi vysledky zkouSek nebo studii
podle § 12 odst. 2 pism. a) aZ ¢) a odst. 3,

d) neposkytne Ministerstvu zdravotnictvi nasledné informace podle § 14
odst. 1,

e) nevyzada si od Ministerstva zdravotnictvi informace podle § 15 odst.
3, nebo

f) neposkytne ministerstvu informaci podle § 24 odst. 3.
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(3) Osoba se dopusti spravniho deliktu tim, Ze v rozporu s pfedpisy
Evropskych spole¢enstvi

a) neoznami ministerstvu v€as vyvoz latky uvedené v ¢asti 1 a vyrobku
obsahujicich latky uvedené v ¢astech 2 a 3 prilohy | Nafizeni (ES) €.
304/2003 podle ¢l. 7.1 ve spojeni s €l. 14.1 Nafizeni (ES) €.
304/2003"30),

b) neoznami ministerstvu v€as prvni vyvoz latky podle €l. 7.1 Nafizeni
(ES) €. 304/2003"30),

¢) neinformuje ministerstvo véas o mnozstvi latky uvedené v priloze |
Nafizeni (ES) €. 304/2003 (ES) vyvezené béhem kalendarniho roku podle
¢l. 9.1 Nafizeni (ES) ¢. 304/2003"30),

d) neinformuje ministerstvo v€as o mnoZzstvi latky uvedené v pfiloze |
Nafizeni (ES) €. 304/2003 dovezené béhem kalendarniho roku podle ¢l.
9.1 Nafizeni (ES) ¢. 304/2003"30),

e) neposkytne na zadost ministerstva nebo Evropské komise informace o
latce podle €l. 9.2 Nafizeni (ES) ¢. 304/2003"30),

f) neposkytne na z&dost Evropské komise informace podle ¢l. 10.3
Nafizeni (ES) ¢. 304/2003"30),

g) porusi pfi vyvozu latky uvedené v ¢astech 2 a 3 pfilohy | Nafizeni
(ES) €. 304/2003 podminky podle €l. 13.6 Nafizeni (ES) ¢. 304/200330),

h) vyveze latku pozdéji nez 6 mésicu pred ukonéenim jeji pouzitelnosti
podle ¢l. 13.7 Nafizeni (ES) €. 304/200330),

i) nezabezpec€i, aby pfi vyvozu prostfedku na ochranu rostlin Stitek
obsahoval specifické informace podle ¢l. 13.8 Nafizeni (ES) ¢.
304/2003"30),

j) nezajisti, aby vyvazeny prostfedek na ochranu rostlin splfioval
pozadavky na Cistotu podle ¢l. 13.8 Nafizeni (ES) €. 304/2003"30),

k) vyveze latku nebo vyrobek uvedené v pfiloze V Nafizeni (ES) €.
304/2003 v rozporu s ¢l. 14.2 Nafizeni (ES) ¢. 304/2003"30),

[) pfi vyvozu neopatfi latku obalem a uzavérem podle § 19, neoznaci
latku podle § 20 az 22, nebo neposkytne bezpecnostni list podle § 23 v
rozporu s ¢l. 16 Nafizeni (ES) €. 304/2003"30),

m) uvede na trh nebo do obé&hu detergent nebo povrchové aktivni latku
pro detergenty v rozporu s podminkami, charakteristikami a meznimi
hodnotami stanovenymi v €l. 3.1 Nafizeni (ES) €. 648/2004"31a),

n) neuchovavé informace podle €l. 9.1 Nafizeni (ES) ¢. 648/2004"31a),

0) nezajisti spravné provedeni pfislusnych zkouSek pfi uvedeni latky
nebo pfipravku, na néz se vztahuje Nafizeni (ES) €. 648/2004, na trh
nebo do obéhu podle ¢&l. 9.2 Nafizeni (ES) ¢. 648/2004"31a),

p) neméa k dispozici dokumentaci podle ¢l. 9.2 Nafizeni (ES) €.
648/2004"31a),

g) nezpfistupni zdravotnickym pracovnikim datové listy slozek
pfipravku, na néjz se vztahuje Nafizeni (ES) €. 648/2004, uvadéného na
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trh nebo do obéhu v rozporu s €l. 9.3 Nafizeni (ES) €. 648/2004"31a),

r) neoznaci detergent v souladu s pozadavky ¢l. 11 Nafizeni (ES) ¢.
648/2004"31a),

s) vyrobi, uvede na trh nebo do obéhu, nebo pouziva latku uvedenou v
pfiloze | Nafizeni (ES) €. 850/2004 v rozporu s €l. 3.1 Nafizeni (ES)
¢. 850/2004"31b), nebo

t) vyrobi, uvede na trh nebo do obéhu, nebo pouziva latku uvedenou v
pfiloze Il Nafizeni (ES) €. 850/2004 v rozporu s €l. 3.2 Nafizeni (ES)
¢. 850/2004"31b).

§ 38c
Za spravni delikty se ulozi pokuta do

a) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 38a odst. 1 pism. b), §
38a odst. 2 pism. f), § 38b odst. 1 pism. d) a § 38b odst. 2 pism. f),

b) 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 38a odst. 1 pism. a),
§ 38a odst. 2 pism. €) a g), § 38a odst. 5 pism. b) a d), § 38b odst. 1
pism. a) a ¢) a § 38b odst. 3 pism. b), h), i), j), n), p) aq),

c) 3000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 38a odst. 1 pism. c),
§ 38a odst. 2 pism. b), ¢), d), n), 0) a p), § 38a odst. 3, § 38a odst.
4, § 38aodst. 5 pism. c), e), f) ag), § 38b odst. 1 pism. b), § 38b
odst. 2 pism. d) a e) a § 38b odst. 3 pism. a), ¢), d), e), f), 1), 0)
ar),

d) 5000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 38a odst. 1 pism. d),
§ 38a odst. 2 pism. a), h), i), j), k), ) am), § 38a odst. 5 pism.

a), 8§ 38b odst. 2 pism. a), b) a c) a § 38b odst. 3 pism. g), k), m),
s)at).

§39

(1) Osoba za spravni delikt neodpovida, jestlize prokaze, Ze vynalozila
veSkeré Usili, které bylo mozno pozadovat, aby poruSeni pravni
povinnosti zabranila.

(2) PFi urceni vyméry pokuty se pfihlédne k zavaznosti spravniho
deliktu, zejména ke zpusobu jeho spachani, jeho Skodlivym nasledkdm pro
zdravi nebo Zivotni prostfedi a k okolnostem, za nichz byl spachan.

(3) Odpovédnost osoby za spravni delikt zanikd, jestlize spravni organ
0 ném nezahdjil fizeni do 2 let ode dne, kdy se o ném dozvédél,
nejpozdéji vSak do 5 let ode dne, kdy byl spachan.

§ 39a

(1) Spravni delikty v prvnim stupni projednava

a) krajsky urfad nebo inspekce, jde-li o spravni delikty podle § 38a
odst. 1, 8§ 38a odst. 2 pism. a) az g), § 38a odst. 4, § 38a odst. 5
pism. a) az f), § 38b odst. 1, § 38b odst. 2 pism. f) a § 38b odst. 3,

b) krajska hygienicka stanice, jde-li o spravni delikty podle § 38a

odst. 2 pism. h) az p), § 38a odst. 3, § 38a odst. 5 pism. g) a § 38b
odst. 2 pism. a) az e).
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(2) Rizeni o spravnim deliktu uvedeném v odstavci 1 pism. a) nebo
napravném opatfeni zahdaji spravni Gfad, ktery zjisti poruseni
povinnosti jako prvni. O zahajeni fizeni se krajsky ufad a inspekce
navzajem informuji. Pokud fizeni o spravnim deliktu zahdji ve stejny
den inspekce i krajsky Ufad, dokonéi fizeni krajsky Gfad a inspekce
fizeni zastavi.

(3) O odvolani proti rozhodnuti inspekce nebo krajského Ufadu o
spravnim deliktu rozhoduje ministerstvo. O odvolani proti rozhodnuti
krajské hygienické stanice o spravnim deliktu rozhoduje Ministerstvo
zdravotnictvi.

(4) Pokuty uloZené inspekci jsou pfijmem Statniho fondu Zivotniho
prostfedi Ceské republiky. Pokuty uloZené krajskym Gfadem jsou pfijmem
rozpoCtu kraje. Pokuty uloZzené krajskou hygienickou stanici jsou
pfijmem statniho rozpoctu. Pokuty uloZzené krajskym Gfadem vybiré a
vymaha krajsky Ufad. Pokuty uloZzené inspekci nebo krajskou hygienickou
stanici vybira a vymaha pfislusny celni tfad~34a).

(5) Pfi vybirani a vymahani uloZzenych pokut se postupuje podle
zvlastniho pravniho predpisu”35).

§ 39b
Poradkova pokuta

(1) Vyrobci, dovozci nebo distributorovi, ktery mafi nebo ztéZuje vykon
kontrolni nebo dozorové €innosti krajského Ufadu, inspekce nebo krajské
hygienické stanice, muze tento spravni organ ulozit pofddkovou pokutu
do 100 000 Ke.

(2) Neumozni-li osoba, ktera provadi zkouSeni nebezpeénych vlastnosti
latek nebo pfipravki podle § 2 odst. 5, kontrolu dodrzovani Zasad nebo
neumozni kontrolnim organdm vstup na pozemky, do objekt(l a pracovist
uzivanych ke zkouSeni, mGze ji krajsky Ufad nebo inspekce ulozit
poradkovou pokutu do 100 000 Kg.

(3) Poradkovou pokutu lze ulozit i opakované, nebylo-li od
protipravniho jednéani, jimz byl mafen nebo ztéZovan vykon kontrolni
nebo dozorové ¢innosti, upusténo ani po vyzvé prislusného spravniho
Ufadu, popfipadé nebyly-li ve lhuté stanovené spravnim (fadem
odstranény zjisténé nedostatky. Uhrn opakované ulozenych pofadkovych
pokut nesmi pfesahnout ¢astku 500 000 Kg.

(4) Odpovédnost osoby za poruSeni povinnosti, za které muze byt ulozena
poradkovéa pokuta, zanika, jestlize spravni organ o ném nezahdjil fizeni
do 3 mésicl od dne, kdy k tomuto poruseni doSlo.

(5) Poradkova pokuta ulozena inspekci je pfijmem Statniho fondu
zivotniho prostredi Ceské republiky. Pofadkova pokuta ulozend krajskym
Ufadem je pfijmem rozpoctu kraje. Pofadkova pokuta ulozena krajskou
hygienickou stanici je pfijmem statniho rozpoctu.

HLAVA XI

USTANOVENI SPOLECNA, PRECHODNA A ZAVERECNA

§40

Spole¢né ustanoveni
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(1) Na Fizeni podle tohoto zakona se vztahuje spravni fad, nestanovi-li
tento zakon jinak (8 9 odst. 2, 8§ 17 odst. 4).

(2) Nestanovi-li tento zakon jinak, pfi shromazdovani, uchovavani,
zpfistupfiovani, pfedavani a jiném zpracovavani osobnich Udaju o
vyrobcich, dovozcich, distributorech, drzitelich osvédé&eni a jinych
osobéach se postupuje podle zvlastniho pravniho predpisu.”36)

841
Prechodna ustanoveni

(1) Léatky registrované podle zdkona €. 157/1998 Sb., o chemickych
latkach a chemickych pfipravcich a o zméné nékterych dalSich zadkona, ve
znéni pozdéjSich predpist, se povaZzuji za registrované podle tohoto
zakona.

(2) Nebezpecné latky a nebezpecné pripravky klasifikované, balené a
oznacené, véetné prislusného bezpecénostniho listu, podle zakona ¢.
157/1998 Sbh., o chemickych latkach a chemickych pfipravcich a o zméné
nékterych dalSich zadkonu, ve znéni pozdéjSich predpisu, a vyrobené nebo
dovezené pred ucinnosti tohoto zakona se pfi jejich uvadéni na trh nebo
do obéhu povazuji za klasifikované, balené a oznacené podle tohoto
zakona jesté po dobu 2 let ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona.

(3) Rizeni zahajena a nedokonéena do dne nabyti G&innosti tohoto zakona
se dokonéi podle dosavadnich pravnich predpisu.

(4) Osoby, kterym bylo vydano rozhodnuti o autorizaci k nakladani s
nebezpeénymi latkami a pfipravky,"37) se povazuji za odborné zplsobilé
podle zvlastniho pravniho pfedpisu™38) do doby skonceni platnosti
rozhodnuti o udéleni autorizace.

8§42
ZruSovaci ustanoveni
Zrusuji se:

1. Zakon €. 157/1998 Sb., o chemickych latkach a chemickych pfipravcich
a 0 zméné nékterych dalSich zakonu.

2. Nafizeni vlady ¢&. 25/1999 Sb., kterym se stanovi postup hodnoceni
nebezpeénosti chemickych latek a chemickych pfipravkd, zplsob jejich
klasifikace a oznaCovani a vydava Seznam dosud Kklasifikovanych
nebezpeénych chemickych latek.

3. Nafizeni vlady €. 258/2001 Sh., kterym se méni nafizeni vlady ¢.
25/1999 Sb., kterym se stanovi postup hodnoceni nebezpecnosti
chemickych latek a chemickych pfipravkd, zplsob jejich klasifikace a
oznacovani a vydava Seznam dosud klasifikovanych nebezpecnych
chemickych latek.

CAST DRUHA
Zména zakona ¢. 352/1999 Sb.
8§43

V zékoné €. 352/1999 Sh., kterym se méni zékon €. 157/1998 Sh., o
chemickych latkach a chemickych pfipravcich a o zméné nékterych dalSich
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zakonl, a nékteré dalSi zakony, ve znéni zdkona €. 185/2001 Sb., se
¢ast prvni zrusuje.

CAST TRETI

Zména energetického zakona

§ 44

V zékoné &. 458/2000 Sh., o podminkach podnikani a o vykonu statni
spravy Vv energetickych odvétvich a o zméné nékterych zakonu
(energeticky zékon), ve znéni zakona €. 151/2002 Sb., zékona €.

262/2002 Sb., zakona ¢. 309/2002 Sb. a zakona ¢. 278/2003 Sb., se ¢ast
pata zruSuje.

CAST CTVRTA
Zména zékona o odpadech
§45

V zékoné €. 185/2001 Sh., o odpadech a o zméné nékterych dalSich
zakon(, ve znéni zakona €. 477/2001 Sbh., zakona ¢. 76/2002 Sb., zdkona
€. 275/2002 Sb. a zakona €. 320/2002 Sb., se ¢ast ¢trnacta zrusuje.
CAST PATA

Zména zékona €. 132/2000 Sb.

§ 46

V zékoné ¢. 132/2000 Sb., o zméné a zruSeni nékterych zakonl
souvisejicich se zakonem o krajich, zakonem o obcich, zdkonem o
okresnich Ufadech a z&konem o hlavnim mésté Praze, ve znéni zékona €.
217/2000 Sb., zakona €. 143/2001 Sb. a zakona €. 86/2002 Sb., se ¢ast
padesata druha zruSuje.

CAST SESTA

Zména zékona o ochrané vefejného zdravi

§ 47

Zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni zdkona ¢. 254/2001 Sb., zakona ¢.
274/2001 Sb., zakona ¢. 13/2002 Sb., z&kona €. 76/2002 Sh., zakona ¢.
86/2002 Sb., zakona ¢. 120/2002 Sh., zakona ¢. 309/2002 Sb., zékona €.
320/2002 Sh. a zékona €. 274/2003 Sb., se méni takto:

1.V 8 39 odst. 2 se pismeno a) zruSuje.

Dosavadni pismena b) a ¢) se oznacuji jako pismena a) a b).

2. Za § 44 se vklada novy dil 8, ktery v€etné poznamek pod ¢arou €.
35a) az 35h) zni:

"Dil 8
Nakladani s nebezpecnymi chemickymi latkami a chemickymi pfipravky

8 44a
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(1) Nakladanim s nebezpe€nymi chemickymi latkami a chemickymi
pripravky*35a) je jejich vyroba, dovoz, vyvoz, prodej, pouZzivani,
skladovéni, baleni, oznaovani a vnitropodnikova doprava.

(2) PFi nakladani s nebezpecnymi chemickymi latkami a chemickymi
pfipravky je kazdy povinen chranit zdravi lidi a Zivotni prostfedi a

fidit se vystraznymi symboly nebezpeénosti, standardnimi vétami
oznacujicimi specifickou rizikovost a standardnimi pokyny pro bezpeéné
zachazeni podle zvlaStnich pravnich predpisi.*35a)

(3) Pravnické a fyzické osoby nesméji prodavat, darovat ani jinym
zpusobem poskytovat nebezpeéné chemické latky a chemické pfipravky
klasifikované jako vysoce toxické”35b) jinym fyzickym nebo pravnickym
osobam, nejsou-li tyto osoby opravnény k nakladani s témito chemickymi
latkami a chemickymi pFipravky podle odstavce 8.

(4) Pravnické a fyzické osoby nesméji prodavat ani darovat nebezpeéné
chemické latky a chemické pfipravky klasifikované jako toxické nebo
Ziravé”~35c)

a) osobam mladSim 18 let,
b) osobam zcela nebo z&asti zbavenym zpusobilosti k pravnim tkondm.

(5) Pravnické osoby a fyzické osoby opravnéné k podnikani podle
zvlaStnich pravnich predpist nesméji prodavat nebezpecné chemickeé latky
a chemické pripravky klasifikované jako vysoce toxické,"35b) toxické
nebo Ziravé v prodejnich automatech a do pfinesenych nadob.

(6) Fyzické osoby starSi 15 let a mladSi 18 let sméji nakladat s
nebezpeénymi chemickymi latkami a chemickymi pfipravky klasifikovanymi
jako vysoce toxické, toxické nebo Zziravé jen v ramci pfipravy na
povolani pod pfimym dohledem osoby s odbornou zpusobilosti podle § 44b
odst. 1.

(7) Fyzické osoby starSi 10 let a mladSi 18 let sméji nakladat s
nebezpeénymi chemickymi latkami a chemickymi pfipravky klasifikovanymi
jako ziravé, jestlize tyto chemické latky a pfipravky jsou soucasti
vyrobk, které splfuji pozadavky stanovené zvlaStnimi pravnimi pfedpisy
na hracky.~35d)

(8) Pravnické osoby a fyzické osoby opravnéné k podnikani podle
zvlaStnich pravnich predpisd sméji nakladat s nebezpecnymi chemickymi
latkami nebo chemickymi pfipravky klasifikovanymi jako vysoce toxicke
jen tehdy, jestlize nakladani s témito chemickymi latkami a chemickymi
pFipravky maji zabezpeceno fyzickou osobou odborné zplsobilou podle §
44b odst. 1, 2 nebo 6. Jednotlivé ¢innosti v rdmci nakladani s témito
chemickymi latkami a chemickymi pfipravky mdze vykonavat i zaméstnanec,
kterého fyzickd osoba odborné zpusobil4 prokazatelné zaSkolila.
Opakované proSkoleni se provadi nejméné jedenkrat za rok. O Skoleni a
proSkoleni musi byt pofizen pisemny zaznam, ktery je pravnickd osoba
nebo fyzicka osoba opravnéna k podnikani povinna uchovéavat po dobu 3
let. Ustanoveni tohoto odstavce se nevztahuje na provozovani specialni
ochranné dezinfekce, dezinsekce a deratizace (§ 58).

(9) Fyzické osoby, které v rdmci svého zaméstnani nebo pfipravy na
povolani nakladaji s nebezpe&nymi chemickymi latkami nebo pfipravky
klasifikovanymi jako vysoce toxické, toxické, ziravé nebo karcinogenni
oznacené R-vétou 45 nebo 49, mutagenni ozna¢ené R-vétou 46 a toxické
pro reprodukci oznaené R-vétou 60 nebo 61, musi byt prokazatelné
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seznameny s nebezpecnymi vlastnostmi chemickych latek a chemickych
pfipravkd, se kterymi nakladaji, zasadami ochrany zdravi a Zivotniho
prostfedi pred jejich Skodlivymi U€inky a zasadami prvni pfedlékarské
pomoci.

(10) Pravnickd osoba nebo fyzickd osoba opravnéna k podnikani je
povinna vydat pro pracoviSté, na némz se naklada s nebezpe€nymi
chemickymi latkami nebo chemickymi pfipravky klasifikovanymi jako
vysoce toxické, toxické, Ziravé nebo karcinogenni ozna¢ené R-vétou 45
nebo 49, mutagenni oznacené R-vétou 46 a toxické pro reprodukci
oznacené R-vétou 60 nebo 61, pisemna pravidla o bezpecnosti, ochrané
zdravi a ochrané Zivotniho prostfedi pfi praci s témito chemickymi
latkami a chemickymi pfipravky. Pravidla musi byt volné dostupna
zameéstnancim na pracovisti a musi obsahovat zejména informace o
nebezpeénych vlastnostech chemickych latek a chemickych pfipravkd, se
kterymi zaméstnanci nakladaji, pokyny pro bezpecnost, ochranu zdravi a
ochranu Zivotniho prostfedi, pokyny pro prvni pfedlékafskou pomoc a
postup pfi nehodé. Text pravidel je pravnicka osoba nebo fyzickd osoba
opravnéna k podnikani povinna projednat s organem ochrany verejného
zdravi pfisluSnym podle mista ¢innosti.

(11) Pravnické osoby a fyzické osoby opravnéné k podnikani podle
zvlaStnich pravnich predpist jsou povinny skladovat nebezpec¢né chemické
latky a chemické prfipravky klasifikované jako vysoce toxické v
prostorach, které jsou uzamykatelné, zabezpecené proti vloupani a
vstupu nepovolanych osob. Pfi skladovani musi byt vylou¢ena zaména a
vzajemné Skodlivé pusobeni uskladnénych chemickych latek a chemickych
pfipravki a zabranéno jejich pronikani do Zzivotniho prostfedi a
ohrozeni zdravi lidu.

(12) Pravnické osoby a fyzické osoby opravnéné k podnikéani, které
nakladaji s nebezpecnymi chemickymi latkami nebo chemickymi pFipravky
klasifikovanymi jako vysoce toxické, jsou povinny vést evidenci téchto
chemickych latek a chemickych pfipravkd. Evidence se vede pro kazdou
nebezpeénou chemickou latku a chemicky pfipravek oddélené a evidencni
zaznamy musi obsahovat Udaje o pfijatém a vydaném mnoZstvi, stavu zasob
a jméno osoby (nazev nebo firmu), které byly chemicka latka nebo
chemicky pfipravek vydany. Evidenéni zdznamy se uchovéavaji nejméné po
dobu 5 let po dosazeni nulového stavu zasob nebezpeéné chemicke latky
nebo chemického pfipravku. Ustanoveni tohoto odstavce se nevztahuje na
provozovani specialni ochranné dezinfekce, dezinsekce a deratizace.

§ 44b
Odborna zplsobilost

(1) Za fyzické osoby odborné zplsobilé pro nakladani s nebezpecnymi
chemickymi latkami a chemickymi pfipravky klasifikovanymi jako vysoce
toxické, nejde-li o vyrobu, dovoz nebo prodej nebezpeénych chemickych
latek a chemickych pfipravkl klasifikovanych jako vysoce toxické a o
vykon specialni ochranné dezinfekce, dezinsekce a deratizace, se
povazuji

a) absolventi vysokych Skol, ktefi

1. ziskali vysokoSkolské vzdélani v akreditovaném magisterském
studijnim programu vSeobecné lékafstvi nebo farmacie, nebo v
akreditovanych magisterskych studijnich programech v oblasti
veterinarniho Iékarstvi a hygieny,

2. ziskali vysokoSkolské vzdélani v oblasti obort chemie,
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3. ziskali vysokoSkolské vzdélani v oblasti skupiny ugitelskych oboru
se zamérenim na chemii a maji ve svém vykazu o studiu potvrzeno Gspésné
vykonani zkousky z toxikologie, nebo

4. ziskali vysokoskolské vzdélani a maji doklad o absolvovéani specialni
prapravy pro vykon prace ve zdravotnictvi*35e) nebo doklad o
absolvovani celozivotniho vzdélavani v oboru toxikologie,"35f)

b) fyzické osoby, které maji jiné vzdélani, nez je uvedeno v pismenu

a), a které se podrobily ispéSné zkouSce odborné zpusobilosti a maji
osvédceni podle odstavce 5 o odborné zpusobilosti k nakladani s
chemickymi latkami a chemickymi pfipravky klasifikovanymi jako vysoce
toxickeé.

(2) za fyzické osoby odborné zplsobilé pro vyrobu, dovoz nebo prodej
nebezpeénych chemickych latek a chemickych pfipravki klasifikovanych
jako vysoce toxické se povazuji fyzické osoby odborné zplsobilé podle
zvlastniho pravniho predpisu.20)

(3) Komisi pro prezkouseni odborné zplsobilosti pro nakladani s
nebezpeénymi chemickymi latkami a chemickymi pfipravky klasifikovanymi
jako vysoce toxické (déale jen "zkuSebni misto") zfizuje pfisluSny organ
ochrany vefejného zdravi. Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim
pravnim pfedpisem zplsob zfizeni komise a jeji slozeni, obsah a formu
prihlasky ke zkouSce, zakladni obsah a podminky provedeni zkousky.

(4) Ke zkouSce se muze prihlasit u kteréhokoliv zkuSebniho mista
fyzickd osoba starsi 18 let, kterd& ma trvaly pobyt na Gzemi Ceské
republiky (dale jen "uchazec¢"). Pozvanku ke zkouSce doruéi zkuSebni
misto uchazec¢i nejpozdéji 30 dni pfed terminem konani zkousky.

(5) Organ ochrany verejného zdravi vyda uchazedi, ktery ispésné vykonal
zkousku, nejpozdéji do 30 dni ode dne vykonani zkousky osvéd&eni o
odborné zpusobilosti pro nakladani s nebezpeénymi chemickymi latkami a
chemickymi pfipravky klasifikovanymi jako vysoce toxické. Za vydani
osvédceni se plati spravni poplatek.”35g) Osvéd¢eni je platné po dobu 5
let ode dne jeho vydani.

(6) Fyzické osoby, kterym bylo vydano rozhodnuti o autorizaci*35h) pro
chemické latky a chemické pripravky vysoce toxické, se povazuji za
odborné zpusobilé podle odstavce 1 do doby skonéeni platnosti
rozhodnuti o autorizaci.

35a) § 2 odst. 5 zékona €. 356/2003 Sb., o chemickych latkach a
chemickych pfipravcich a o zméné nékterych zakonu.

35b) § 2 odst. 5 pism. f) zadkona €. 356/2003 Sb.
35c¢) § 2 odst. 5 pism. g) a i) zdkona €. 356/2003 Sb.

35d) Nafizeni vlady ¢. 171/1997 Sb., kterym se stanovi technické
pozadavky na hracky, ve znéni pozdéjSich predpis(.

35e) § 54 z&kona €. 20/1966 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu.

35f) § 98 zékona €. 111/1998 Sb., o vysokych Skolach a o zméné a
dopInéni dalSich zdkonl (zadkon o vysokych Skolach), ve znéni pozdéjSich
predpis(.

35g) Polozka 22 Sazebniku spravnich poplatkt zdkona €. 368/1992 Sb., o
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spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpisu.

35h) § 18 az 20 zakona ¢. 157/1998 Sh., ve znéni pozdéjSich predpisl.".

3. V § 61 se doplnuji odstavce 4 a 5, které v€etné poznamky pod ¢arou
€. 37b) znéji:

"(4) Pokud osoba opravnéna provozovat specialni ochrannou dezinfekci,
dezinsekci a deratizaci hodla provadét specialni ochrannou dezinfekci,
dezinsekci a deratizaci nebezpe&nymi chemickymi latkami nebo chemickymi
pfipravky klasifikovanymi jako vysoce toxické nebo toxické, je povinna
pisemné oznamit tuto skute¢nost organu ochrany vefejného zdravi a
obecnimu Ufadu pfislusnym podle mista provadéni Cinnosti, a to
nejpozdéji 48 hodin pfed zapocetim této €innosti. V tomto ozndmeni musi
byt uvedeno prfesné oznaceni mista, kde bude specialni ochranna
dezinfekce, dezinsekce nebo deratizace provadéna, druh a pfiblizné
mnozstvi pouzité chemické latky nebo chemického pFipravku, zpusob
provedeni, den zahajeni praci a pfedpokladana doba trvani praci, nazev

a sidlo provadéjici firmy a jméno a spojeni na odpovédného pracovnika.
Do Ihity 48 hodin se nezapocitavaji dny pracovniho klidu a pracovniho
volna. Pro provadéni speciélni ochranné dezinfekce, dezinsekce a
deratizace nebezpecnymi chemickymi latkami nebo chemickymi pfipravky,
které mohou poSkozovat vcely, ryby, zvéf a nékteré dalSi necilové
organismy, plati zvlastni pravni predpis.”*37b)

(5) PFislusny organ ochrany vefejného zdravi maze nejpozdéji 24 hodin
pfed zahgjenim c¢innosti ozndmené podle odstavce 4 stanovit zvlaStni
podminky pro jeji provadéni.

37b) § 30 zakona €. 147/1996 Sb., o rostlinolékarské péci a zménach
nékterych souvisejicich zadkona, ve znéni pozdéjSich predpisu.".

4. Cést dvacata étvrta se zrusuje.
CAST SEDMA

Zména zékona €. 320/2002 Sb.

§ 48

V zékoné €. 320/2002 Sh., o zméné a zruSeni nékterych zakonu v
souvislosti s ukonéenim ¢innosti okresnich Gfadu, ve znéni zakona €.
426/2002 Sb. a zékona €. 518/2002 Sb., se ¢ast sto druh& zruSuje.

CAST OSMA

Zména zékona o nékterych opatfenich souvisejicich se zdkazem chemickych
zbrani

§ 49

V zékoné ¢. 19/1997 Sbh., o nékterych opatfenich souvisejicich se
zakazem chemickych zbrani a o zméné a doplnéni zédkona €. 50/1976 Sb., o
Uzemnim planovani a stavebnim fadu (stavebni zékon), ve znéni
pozdéjSich predpist, zadkona €. 455/1991 Sb., o Zzivnostenském podnikani
(zivnostensky zékon), ve znéni pozdéjSich pfedpisu, a zékona ¢.
140/1961 Sb., trestni zakon, ve znéni pozdéjSich pfedpisl, ve znéni
zakona €. 249/2000 Sb., se za § 7 vklada novy § 7a, ktery véetné
poznamky pod ¢arou €. 1a) zni:

"§ 7a
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(1) Pred prvnim pfevodem, dovozem nebo jinym nabytim stanovené latky
jsou vyrobce nebo dovozce povinni zjistit, zda ma stanovena latka 1
nebo vice nebezpecnych vlastnosti, a na zakladé toho ji klasifikovat
podle tohoto zdkona a podle zvlastniho pravniho pfedpisu.*1a)

(2) Stanovené latky podléhaji povinnosti registrace podle zvlastniho
pravniho pfedpisu.*1a)

(3) V pripadé, ze stanovené latky nepodléhaji povinnosti registrace
podle odstavce 2, je osoba, které je vyrabi nebo dovazi, povinna splinit
povinnost oznamovani podle zvlastniho pravniho predpisu.”1a)

(4) Prvni Uplatné nebo beziplatné predani stanovené latky, jakoz i

dalSi Uplatné nebo bezuplatné prfedani stanovené latky dalSi osobé je
mozné jen tehdy, pokud jsou zabaleny, oznaceny a vybaveny bezpe¢nostnim
listem podle zvlastniho pravniho pfedpisu.®1a)

la) Zakon ¢&. 356/2003 Sb., o chemickych latkach a chemickych
pfipravcich a o zméné nékterych dalSich zakond.".

CAST DEVATA
Zména zékona o spravnich poplatcich
§50

V Sazebniku spravnich poplatkd, ktery je uveden v pfiloze k zédkonu €.
368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni zdkona €. 85/1994 Sb.,
zadkona ¢. 273/1994 Sb., zdkona ¢. 36/1995 Sbh., zdkona ¢. 301/1995 Sb.,
zakona ¢. 305/1997 Sh., zdkona ¢. 149/1998 Sb., zdkona ¢. 157/1998 Sb.,
zadkona ¢. 167/1998 Sbh., zakona ¢. 63/1999 Sb., zdkona ¢. 166/1999 Sb.,
zakona ¢. 167/1999 Sh., zdkona ¢. 326/1999 Sb., zdkona ¢. 352/1999 Sb.,
zakona ¢. 357/1999 Sh., zdkona ¢. 360/1999 Sb., zdkona ¢. 363/1999 Sb.,
zadkona ¢. 46/2000 Sh., zdkona ¢. 62/2000 Sbh., zakona ¢. 117/2000 Sb.,
zakona ¢. 133/2000 Sh., zdkona ¢. 151/2000 Sb., zdkona ¢. 153/2000 Sb.,
zakona ¢. 154/2000 Sh., zdkona ¢. 156/2000 Sb., zdkona ¢. 158/2000 Sb.,
zakona ¢. 227/2000 Sh., zdkona ¢. 241/2000 Sb., zdkona ¢. 242/2000 Sb.,
zadkona ¢. 307/ /2000 Sb., zdkona ¢. 365/2000 Sb., zadkona ¢. 140/2001
Sb., zdkona ¢. 231/2001 Sb., zakona ¢. 76/2002 Sb., zakona ¢. 107/2002
Sb., zdkona ¢. 120/2002 Sb., zakona ¢. 146/2002 Sb., zdkona ¢. 149/2002
Sb., zdkona ¢. 173/2002 Sb., zakona ¢. 308/2002 Sb., zdkona ¢. 320/2002
Sb., zdkona ¢. 129/2003 Sb., zakona ¢. 131/2003 Sb., zakona ¢. 148/2003
Sb., zdkona ¢. 149/2003 Sb., zakona ¢. 219/2003 Sb., zdkona ¢. 274/2003
Sb. a zakona €. 276/2003 Sh., se v ¢asti IX polozce 131a pismena b) a
c) zruSuji a zaroven se rusi oznaceni pismene a).

CAST DESATA
Zména zékona o péci o zdravi lidu
§51

V zékoné €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni zakona €.
210/1990 Sb., zdkona ¢. 425/1990 Sb., zadkona ¢. 548/1991 Sb., zakona ¢.
550/1991 Sb., zdkona ¢. 590/1992 Sb., zakona ¢. 15/1993 Sb., zadkona ¢.
161/1993 Sb., zadkona ¢. 307/1993 Sb., zdkona 60/1995 Sb., zakona ¢.
206/1996 Sb., zakona ¢. 14/1997 Sb., zakona ¢. 79/1997 Sb., zdkona ¢.
110/1997 Sb., zdkona ¢. 83/1998 Sb., zdkona ¢. 167/1998 Sb., zakona ¢.
71/2000 Sb., zdkona ¢. 123/2000 Sb., zakona ¢. 132/2000 Sb., zakona €.
149/2000 Sh., zdkona ¢. 258/2000 Sbh., zdkona ¢. 164/2001 Sb., zakona ¢.
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260/2001 Shb., zékona €. 285/2002 Sb., zdkona €. 290/2002 Sb., zakona ¢.
320/2002 Sb., zékona €. 130/2003 Sh. a zakona €. 274/2003 Sbh., § 20
véetné nadpisu zni:
"§ 20
Lékarenska péce
Lékarenskou péci se rozumi zejména obstaravani, pfiprava, kontrola,
uchovavéni a vydej potfebnych léCivych pfipravkd a zdravotnickych
prostfedkd pfi sou¢asné poskytované odborné informaci nemocnému, pokud
mu nebyly poskytnuty pfimo pfi vykonu lé€ebné preventivni péce. LéCivé
pfipravky nemocnému vyda na lékafsky predpis Iékarna nebo jiné zafizeni
k tomu uréené.".
CAST JEDENACTA
UCINNOST
§52

Tento zakon nabyva Gg&innosti dnem vstupu smlouvy o pristoupeni Ceské
republiky k Evropské unii v platnost.

Zaoralek v. r.
Klaus v. r.
Spidla v. r.
Pril.1

Minimalni koncentrace nebezpecnych latek, které se berou v Gvahu pfi
klasifikaci latek a pripravki

| | Koncentrace, ktera se bere |

| | v Uvahu pro |

| + + +
|Kategorie nebezpecnosti | plynné pfipravky | latky a pfipravky|
[latky | % objemova | jiné nez plynné |
| | | % hmotnostni |
|[Vysoce toxické | 0,02 | 01 |
[Toxické | 0,02 | 01 |
|[Karcinogenni, [ | |
|kategorie 1 nebo 2 | 0,02 | 0,1 |
[Mutagenni, [ | |
|kategorie 1 nebo 2 | 0,02 | 0,1 |
[Toxické pro reprodukeci, | | |
|kategorie 1 nebo 2 | 0,02 | 0,1 |
|Zdravi Skodlivé | 0,2 | 1 |
|Ziravé | 0,02 | 1
|Drazdivé | 0,2 | 1 |
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|[Senzibilizujici | 0,2 | 1 |
|karcinogenni, kateg;)rie 3] 0,2 | | 1 I|
|Mutagenni, kategorile 3 | 0,2 | | 1 |
|IT0xické pro reprodui<ci, | | | |
|kategorie 3 | 0,2 | 1 [

[INebezpecné pro zZivotni | | [
|prostfedi s pfifazenym | | |

[symbolem N | | 0,1 |
[INebezpecéné pro ozonovou | | |
[vrstvu Zemé | 0,1 | 01 |

[INebezpecné pro Zivotni | | [
|prostredi bez pfifazeného]| [ |
|[symbolu N [ | 1 [

4 4 4
T T T

Pfil.2

Limitni koncentrace nebezpecnych latek pro zménu klasifikace
nebezpeénych pfipravkd

|[Vychozi rozmezi koncentrace (c) | Pfipustnd zména ve vychozi |
| latky obsazené v pfipravku |  koncentraci latky |

| | obsazené v pfipravku |

| c=<25% | +/- 30 % [

| 25%<c=<10% | +/-20 % [

| 10%<c=<25% | +/- 10 % [

| 25% <c=<100% | +-5% [

Vybrana ustanoveni novel
Cl.Il zakona ¢&. 345/2005 Sb.
Prechodné ustanoveni

Rizeni zahéajena a nedokon&ena do dne nabyti Giginnosti tohoto zakona se
dokon¢i podle dosavadnich pravnich predpisu.

1) Smérnice Rady 67/548/EHS o sblizovani pravnich a spravnich predpist
tykajicich se klasifikace, baleni a oznaCovani nebezpecnych latek, ve
znéni pozdéjSich predpist. Smérnice Evropského parlamentu a Rady
1999/45/ES o sblizovani pravnich a spravnich pfedpisu ¢lenskych statd
tykajicich se klasifikace, baleni a ozna¢ovani nebezpecnych pfipravkd,

ve znéni pozdéjSich predpisa.

Smérnice Rady 76/769/EHS o sblizovani pravnich a spravnich predpist
tykajicich se omezeni uvadéni na trh a pouzivani nékterych nebezpecnych
latek a pfipravku, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Smérnice Rady 87/18/EHS o sblizovani pravnich a spravnich predpisu
tykajicich se aplikace zdsad spravné laboratorni praxe a ovéfovani
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jejich pouzivani pfi zkouSeni chemickych latek, ve znéni pozdéjSich
predpis(.

Smérnice Rady 88/320/EHS o inspekci a ovéfovani spravné laboratorni
praxe, ve znéni pozdéjSich predpisu.

2) Z&kon ¢&. 79/1997 Sb., o IéCivech a 0 zménach a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisa.

3) Zakon €. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znéni pozdéjSich predpisa.

4) Zakon &. 110/1997 Sh., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o
zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich
predpis(.

5) Zakon ¢&. 258/2000 Sh., o ochrané vefejného zdravi a o zméné
nékterych souvisejicich zdkona, ve znéni pozdéjSich predpisu.

6) Zakon ¢&. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a
ionizujiciho z&feni (atomovy zakon) a o zméné a doplnéni nékterych
zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisl.

7) Z&kon ¢&. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych
dalSich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisl.

8) Zakon ¢&. 123/2000 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
nékterych souvisejicich zdkona, ve znéni pozdéjSich predpisu.

9) Zakon ¢&. 156/1998 Sh., o hnojivech, pomocnych pldnich latkach,
pomocnych rostlinnych pfipravcich a substratech a o agrochemickém
zkouSeni zemédélskych plad (zdkon o hnojivech), ve znéni pozdéjSich
predpis(.

10) zZ&akon ¢. 44/1988 Sb., o ochrané a vyuziti nerostného bohatstvi
(horni zakon), ve znéni pozdéjSich predpis(.

11) zZakon €. 166/1999 Sbh., o veterinarni péci a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu (veterinarni zakon), ve znéni pozdéjSich predpisu.

11a) Z&kon ¢&. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalSich
zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisl.

12) Zakon ¢. 458/2000 Sb., o podminkach podnikani a o vykonu statni
spravy v energetickych odvétvich a o zméné nékterych zakonu
(energeticky zakon), ve znéni pozdéjSich predpisu.

13) Zakon €. 147/1996 Sb., o rostlinolékarské péci a zménach nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisa.

14) Zakon ¢. 61/1988 Sb., o hornické €innosti, vybusninach a statni
béarské spravé, ve znéni pozdéjSich predpisu.

15) Zakon €. 266/1994 Sh., o drah&ch, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Umluva o mezinarodni pfepravé (COTIF), vyhlaSena pod &. 8/1985 Sb., ve
znéni pozdéjSich predpisu.

16) Napriklad zakon ¢. 111/1994 Sbh., o silni¢ni dopravé, ve znéni
pozdéjSich predpisti, Evropska dohoda o mezinarodni silniéni pfepravé
nebezpeénych véci (ADR), vyhlaSena pod ¢. 64/1987 Sb., ve znéni
pozdéjSich predpisu.
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17) Z&kon ¢&. 114/1995 Sb., o vnitrozemské plavbé, ve znéni pozdéjsich
predpis(.

18) Vyhlaska €. 17/1966 Sb., o leteckém prepravnim fadu, ve znéni
vyhlasky €. 15/1971 Sb.

19) Zakon €. 61/2000 Sh., o ndmoini plavbé.
20) Z&kon €. 13/1993 Sb., celni zakon, ve znéni pozdéjSich predpisl.

21) Zékon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o
zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Nafizeni vlady €.194/2001 Sh., kterym se stanovi technické pozadavky
na aerosolové rozpraSovace.

22) Zékon €. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni
pozdéjSich predpisu.

23) Rozhodnuti Rady Organizace pro hospodarskou spolupraci a rozvoj €.
C(81)30/Final o vzajemném uznavani Udaja o hodnoceni nebezpeénosti
chemickych latek.

24) Smérnice Rady 88/320/EHS, ve znéni pozdéjSich predpisu.

25) Napriklad zakon €. 86/2002 Sb., o ochrané ovzduSi a o zméné
nékterych dalSich zakonud (zakon o ochrané ovzdusi), ve znéni zakona €.
521/2002 Sh.

26) Zakon €. 120/2002 Sh., o podminkéach uvadéni biocidnich pfipravki a
Gcginnych latek na trh a 0 zméné nékterych souvisejicich zadkond.

27) Smérnice Rady 67/548/EHS, ve znéni pozdéjSich predpisu.

28) Zakon €. 634/1992 Sh., o ochrané spotfebitele, ve znéni pozdéjsich
predpis(.
28a) Nafizeni vlady ¢. 178/2001 Sb., kterym se stanovi podminky ochrany

zdravi zaméstnancu pfi praci, ve znéni pozdéjSich predpis(.

29) Napriklad zakon €. 477/2001 Sb., o obalech a 0 zméné nékterych
zakonl (zékon o obalech), zékon €. 185/2001 Sh., o odpadech a 0 zméné
nékterych dalSich zadkond, ve znéni pozdéjSich predpisu.

30) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 304/2003 tykajici se
dovozu nebezpecnych chemickych latek.

31) Nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93 o hodnoceni a kontrole rizik
existujicich latek.

3la) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 648/2004 o
detergentech.

31b) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 850/2004 o
perzistentnich organickych polutantech a 0 zméné smérnice 79/117/EHS.

32) Zé&kon ¢. 312/2002 Sh., o Gfednicich tzemnich samospravnych celkd a
0 zméné nékterych zakond.

33) § 29 odst. 2 zakona ¢&. 222/1999 Sb., o zajistovani obrany Ceské
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republiky.

34) Z&kon ¢&. 552/1991 Sb., o statni kontrole, ve znéni pozdéjSich
predpis(.

35) Z&kon ¢. 337/1992 Sb., o spravé dani a poplatkld, ve znéni
pozdéjSich predpisu.

36) Z&kon ¢. 101/2000 Sh., o ochrané osobnich Udajd a o zméné nékterych
zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisl.

37) Zékon ¢&. 157/1998 Sh., o chemickych latkach a chemickych
pfipravcich a o zméné nékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjSich
predpis(.

38) Za&kon &. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani (Zivnostensky
zakon), ve znéni pozdéjsich predpisu.
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