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ZAKON
ze dne 23. zafi 2003
o chemickych latkach a chemickych pripravcich a o zméné nékterych ziakont

Parlament se usnesl na tomto zdkon& Ceské republiky:

CAST PRVNI
CHEMICKE LATKY A CHEMICKE PRiPRAVKY

HLAVA I
OBECNA USTANOVENI

§ 1

Predmét upravy a pisobnost zakona

(1) Tento zakon upravuje v souladu s pravem Evropskych spoleéenstvil) prava a povinnosti
pravnickych osob a podnikajicich fyzickych osob (dale jen ,,0soby*) pfi klasifikaci a zkouSeni
nebezpecnych vlastnosti, baleni a oznaCovani, uvaddéni na trh nebo do ob&hu a pii vyvozu a
dovozu chemickych latek a chemickych ptipravki, pii oznamovani a registraci chemickych latek,
a vymezuje pusobnost spravnich organii pti zajistovani ochrany zdravi a Zivotniho prosttedi pred
Skodlivymi u€inky chemickych latek a chemickych ptipravki.

(2) Tento zakon se nevztahuje na lééiva,z) krmiva,3 ) potraviny a tabakové V}'/robky,4)
kosmeticke prosﬁredky,5 ) radionuklidové zatice a jaderné materiély,6) omamn¢ a psychotropni
létky,7) zdravotnické prostfedky,g) hnojiva, pomocné ptudni latky, pomocné rostlinné ptipravky a
substréty,9) nerostné suroviny, 1 O) veterindrni ptipravky, s vyjimkou dezinfekcnich,
dezinsekénich a deratizacnich pfripravkﬁ1 1) v podobé urcené ke kone¢nému pouZiti, a na
ptepravu a distribuci plynu ve vefejném zéjmu,lz) nestanovi-li zvlastni pravni ptedpis jinak.

(3) Na ptipravky na ochranu rostlin a na pomocné prostiedky ochrany rostlin 13 ) se z povinnosti
stanovenych v tomto zdkon& vztahuji pouze povinnosti klasifikace, baleni, oznacovani,
vypracovani bezpecnostnich listli a povinnosti pii dovozu a vyvozu.

(4) Tento zakon se nevztahuje na V}’lbuéniny14) v rozsahu, v némz je tato oblast upravena

zvlastnim pravnim predpisem. 14)
(5) Tento zakon se nevztahuje na piepravu nebezpecnych chemickych latek a nebezpecnych

18),

chemickych ptipravkl v Zeleznicni, 15 ) silnicni, 1 6) vodni vnitrozemské, 1 7) letecké
namorni 1 9) dopravé a na piepravu nebezpecnych chemickych latek a nebezpecnych chemickych

20,

ptipravki v celnim rezimu tranzit.

§2
Zakladni pojmy

(1) Chemické latky (déle jen ,,latky*) jsou chemické prvky a jejich slouceniny v pfirodnim stavu

nebo ziskané vyrobnim postupem vcetné ptipadnych ptisad nezbytnych pro uchovani jejich
stability a jakychkoliv necistot vznikajicich ve vyrobnim procesu, s vyjimkou rozpoustédel, ktera
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mohou byt z latek oddélena bez zmény jejich sloZeni nebo ovlivnéni jejich stability.

(2) Chemickeé ptipravky (dale jen ,,piipravky*) jsou smési nebo roztoky slozené ze 2 nebo vice
latek.

(3) Polymer je latka, jejiz molekuly jsou tvotfeny fetézcem jednoho nebo vice druhli monomernich
jednotek, ktera obsahuje vice nez poloviéni hmotnostni podil molekul s nejméné tfemi
monomernimi jednotkami spojenymi kovalentni vazbou s dal$i nejméné 1 monomerni jednotkou
nebo jinym reaktantem, a obsahuje méné nez polovi¢ni hmotnostni podil molekul stejné
molekulové hmotnosti. Hmotnost molekul latky se pohybuje v urcitém rozmezi, pficemz
hmotnostni rozdily mezi molekulami souvisi piedevsim s rozdily v po¢tu monomernich jednotek.
Monomerni jednotka je zreagovana forma monomeru v polymerni molekule.

(4) Klasifikace je postup zjistovani nebezpecnych vlastnosti latky nebo ptipravku, hodnoceni
zjiSténych vlastnosti a nasledné zatazeni takové latky nebo piipravku do jednotlivych skupin
nebezpecnosti.

(5) Nebezpecné latky nebo nebezpecné pripravky jsou latky nebo ptipravky, které za podminek
stanovenych timto zakonem maji jednu nebo vice nebezpecnych vlastnosti, pro které jsou
klasifikovany jako

a) vybusné; jimi jsou pevné, kapalné, pastovité nebo gelovité latky a ptipravky, které mohou
exotermné reagovat i bez pristupu vzdusného kysliku, ptfi¢emz rychle uvoliuji plyny, a které,
pokud jsou v ¢aste¢né uzavieném prostoru, za definovanych zkuSebnich podminek detonuyji,
rychle shofi nebo po zahtati vybuchuyji,

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

c¢) extrémné hotlavé; jimi jsou kapalné latky a piipravky, které maji extrémné nizky bod vzplanuti
a nizky bod varu, a nebo plynné latky a ptipravky, které jsou hotlavé ve styku se vzduchem pii
pokojové teploté a tlaku,

d) vysoce hoflavé; jimi jsou

1. latky a piipravky, které se mohou samovolné zahtivat a nakonec se vzniti ve styku se
vzduchem pfii pokojové teploté bez jakéhokoliv dodani energie,

2. pevné latky a ptipravky, které se mohou snadno zapalit po kratkém styku se zdrojem
zapaleni a které pokracuji v hoteni nebo vyhotely po jeho odstranéni,

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

4. latky a ptipravky, které ve styku s vodou nebo vlhkym vzduchem uvoliuji vysoce hotlavé
plyny v nebezpecnych mnozZstvich,

e) hotlavé; jimi jsou kapalné latky nebo ptipravky, které maji nizky bod vzplanuti,

f) vysoce toxické; jimi jsou latky nebo ptipravky, které pti vdechnuti, poziti nebo pfi priniku kizi
ve velmi malych mnoZstvich zplisobuji smrt nebo akutni nebo chronické poskozeni zdravi,

g) toxicke; jimi jsou latky nebo ptipravky, které pii vdechnuti, poZiti nebo pii priniku kazi v
malych mnozstvich zplisobuji smrt nebo akutni nebo chronické poskozeni zdravi,

h) zdravi Skodlivé; jimi jsou latky nebo piipravky, které pii vdechnuti, poZziti nebo pii priiniku
kizi mohou zplsobit smrt nebo akutni nebo chronické poSkozeni zdravi,

1) ziravé; jimi jsou latky nebo piipravky, které mohou znicit zivé tkanég pfi styku s nimi,

j) drazdivé; jimi jsou latky nebo ptipravky, které mohou pii okamzitém, dlouhodobém nebo
opakovaném styku s kiizi nebo sliznici vyvolat zanét a nemaji ziravé ucinky,

k) senzibilizujici; jimi jsou latky nebo piipravky, které jsou schopné pii vdechovani, poziti nebo
pti styku s kiizi vyvolat precitlivélost, takze pti dalsi expozici dané latce nebo piipravku vzniknou
charakteristické neptiznivé Gc€inky,

1) karcinogenni; jimi jsou latky nebo ptipravky, které pii vdechnuti nebo poziti nebo pruniku kiizi
mohou vyvolat rakovinu nebo zvysit jeji vyskyt,

m) mutagenni; jimi jsou latky nebo pfipravky, které pii vdechnuti nebo poziti nebo priniku kazi
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mohou vyvolat dédicné genetické poskozeni nebo zvysit jeho vyskyt,

n) toxické pro reprodukci; jimi jsou latky nebo ptipravky, které pfi vdechnuti nebo poziti nebo
praniku kazi mohou vyvolat nebo zvysit vyskyt nedédiénych neptiznivych G¢inkl na potomstvo
nebo zhorSeni muzskych nebo zenskych reprodukénich funkci nebo schopnosti,

0) nebezpecné pro zivotni prostiedi; jimi jsou latky nebo ptipravky, které pti vstupu do zivotniho
prostiedi pfedstavuji nebo mohou piredstavovat okamzité nebo pozdé;si nebezpeci pro jednu nebo
vice slozek zivotniho prostiedi.

(6) Vyrobcem je pro ucely tohoto zdkona osoba, kterd vyrabi nebo 1 jen vyvinula latku nebo
ptipravek, které hodla uvést na trh.

(7) Dovozcem je pro ucely tohoto zékona fyzicka osoba opravnéna k podnikani nebo pravnicka
osoba, kterd méa misto trvalého pobytu nebo povoleni k trvalému pobytu, sidlo, misto podnikani
nebo obchodniho zastupce na tzemi Clenského statu Evropské unie a ktera latku nebo ptipravek
dovazi.

(8) Dovozem je propusténi latky nebo ptipravku do celniho rezimu volného ob&hu nebo aktivniho
zuslecht'ovaciho styku.zo)

(9) Vyvozem je propusténi zbozi do celniho reZimu vyvozu nebo celné schvalené uréeni umisténi

zbozi do svobodného celniho pdsma nebo svobodného celniho skladu.zO)

(10) Uvedenim na trh je pro tcely tohoto zdkona kazdé uplatné nebo bezliplatné predani latky
nebo piipravku v Ceské republice jejich vyrobcem. Za uvedeni na trh se povazuje téZ dovoz latky
nebo piipravku.

(11) Distributorem je pro tcely tohoto zakona osoba, ktera uvede latku nebo ptipravek do obchu
nebo toto uvedeni pro jiného zprostiedkuje.

(12) Uvedeni do ob&hu pro ucely tohoto zdkona je uplatné nebo bezlplatné predani latek nebo
ptipravki jiné osobé po jejich uvedeni na trh.

(13) Spravnou laboratorni praxi je pro ucely tohoto zdkona zabezpeCovani systému jakosti
tykajici se organiza¢niho procesu a podminek, za kterych se planuji, provadé;ji, sleduji,
zaznamenavaji, archivuji a oznamuji neklinické studie bezpecnosti pro zdravi a zivotni prostiedi.

HLAVA I
KLASIFIKACE
A SPRAVNA LABORATORNI PRAXE

§3

Obecné zasady klasifikace latek a pripravki

(1) Vyrobce nebo dovozce jsou pied uvedenim latky nebo ptipravku na trh povinni provést jejich
klasifikaci.

(2) Pri klasifikaci latky nebo ptipravku se nepfihliZi k nebezpeénym latkam, pfimésim nebo
necistotam klasifikovanym podle § 2 odst. 5, jejichZ koncentrace je niz$i, neZ jsou minimalni
koncentrace uvedené v ptiloze ¢. 1 k tomuto zékonu, pokud nejsou stanoveny v Seznamu zavazné
klasifikovanych nebezpecnych latek (dale jen ,,Seznam*) u jednotlivych nebezpecnych latek
koncentrace nizsi.

(3) Latky se klasifikuji

a) podle Seznamu,

b) v ptipad¢, Ze nejsou zapsany v Seznamu, podle Seznamu novych latek (dale jen ,,Elincs®)
vydaném Ministerstvem Zivotniho prostiedi (dale jen ,,ministerstvo*) na technickém nosici dat po
oznameni ve Véstniku Ministerstva Zivotniho prostiedsi,

c) v ptipadé, ze nejsou klasifikovany podle pismene a) nebo b) a jsou registrovany podle hlavy
M1, podle jejich klasifikace pti registraci,

d) v ptipadé, Ze nejsou klasifikovany podle pismen a) az c), podle obecnych postupi pro
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hodnoceni a oznacovani nebezpecnych vlastnosti latek a ptipravkl podle odstavce 7, na zakladé
udaji o jejich nebezpecnych vlastnostech ziskanych z odbornych pramenti nebo na zéklad¢ udaja
ziskanych zkousSenim podle § 8.

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

(5) Pt klasifikaci ptipravkil podle odstavce 4 musi byt zohlednény vSechny v nich obsazené
nebezpecné latky, s vyjimkou latek podle odstavce 2.

(6) Vyrobce nebo dovozce jsou povinni uchovavat udaje pouzité pro klasifikaci latky nebo
ptipravku po dobu, po kterou jsou uvadény na trh, a po dobu dalSich 3 let od posledniho uvedeni
na trh, a poskytnout je na vyzadani ptislusnym spravnim orgdniim pro potieby jejich spravni
¢innosti.

(7) Ministerstvo primyslu a obchodu stanovi provadécim pravnim piedpisem

a) Seznam a zpusob jeho pouzivani,

b) obecné postupy pro hodnoceni a oznaCovani nebezpecnych vlastnosti latek a ptipravkd,

c¢) konvenéni vypoctové metody hodnoceni nebezpecnych vlastnosti piipravkl na zédklade
vlastnosti fyzikalné-chemickych, nebezpecnych pro zdravi a nebezpeénych pro Zivotni prostiedi.

§ 4
Hodnoceni nebezpec¢nosti pripravki
vyplyvajici z jejich fyzikalné-chemickych vlastnosti

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

(2) Hodnoceni nebezpecnosti pripravkil podle odstavce 1 se neprovadi, pokud

a) zadna z obsazenych latek nema vlastnosti podle odstavce 1 a pokud na zakladé dostupnych
informaci ptipravek nepiedstavuje nebezpeci tohoto druhu,

b) pii zméné¢ slozeni piipravku zndmého sloZeni je z védeckych poznatkii ziejmé, Ze noveé
stanoveni jeho nebezpecnosti podle odstavce 1 by nevedlo ke zméné klasifikace, nebo

c) ptipravek uvedeny na trh nebo do obéhu v aerosolovém rozpraSovaci splituje pozadavky

zvlastnich pravnich pfedpisﬁ.2 1)
(3) U ptipravkl na ochranu rostlin a pomocnych pfipravki ochrany rostlin se hodnoceni provede
podle odstavce 1, jen pokud nejsou stanoveny jiné metody hodnoceni ve zvlastnim pravnim

predpisu. 13 )
§5

Hodnoceni nebezpecnosti pripravki pro zdravi

(1) Hodnoceni nebezpecnosti ptipravkl pro zdravi, vyplyvajici z jejich vlastnosti ovliviiujicich
zdravi, pro ucely klasifikace podle § 2 odst. 5 pism. f) az n) se provadi

a) konvenéni vypoctovou metodou stanovenou provadécim pravnim piedpisem podle § 3 odst. 7,
b) obecnymi postupy stanovenymi provadécim pravnim piedpisem 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 piipad¢, Ze vlastnosti piipravki
ovliviiyjici zdravi nelze stanovit metodou uvedenou v odstavei 1 pism. a) nebo na zaklad¢ jiz
existujicich vysledkt zkouSek na zvitatech.

(3) U ptipravki na ochranu rostlin a pomocnych ptipravkll ochrany rostlin se hodnoceni provede
podle odstavce 1, jen pokud nejsou stanoveny jiné metody hodnoceni ve zvlastnim pravnim

piedpisu. 13 )
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(4) Pokud byla nebezpecnost ptipravku pro zdravi stanovena podle odstavce 1 pism. a) i b),
pouziji se pro klasifikaci ptipravku 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 neptiznive uinky piipravku na zdravi Clovéka zjisténé na zakladé
epidemiologickych studii, védecky ovétenych ptipadovych studii nebo na zaklad¢ statistickych
dat 1181 od uc¢inkt ziskanych hodnocenim nebezpecnosti ptipravku podle odstavce 1 nebo 3,
klasifikuje se ptipravek podle zjisténych ucinkil na zdravi clov€ka. Postup pfi klasifikaci stanovi
provadéci pravni predpis podle § 3 odst. 7 pism. b).

(6) Pokud je mozno prokazat, Ze by hodnoceni nebezpecnosti piipravku konvenéni vypoctovou
metodou podle odstavee 1 pism. a) mohlo vést k podhodnoceni nebo nadhodnoceni skutec¢né
nebezpecnosti pripravku v diisledku zesileni nebo zeslabeni jeho nebezpecnosti vlivem
vzajemného pusobeni slozek ptipravku, musi byt k tomuto vlivu pfi klasifikaci ptihlédnuto.

§ 6
Hodnoceni nebezpecnosti pripravki
pro Zivotni prostiredi

(1) Hodnoceni nebezpecnosti piipravkill pro Zivotni prostiedi, vyplyvajici z jejich vlastnosti
ovlivitujicich Zivotni prosttedi, pro tcely klasifikace podle § 2 odst. 5 pism. 0) se provadi

a) konvencni vypoctovou metodou stanovenou provadécim pravnim piedpisem podle § 3 odst. 7,
b) obecnymi postupy stanovenymi provadécim pravnim predpisem podle § 3 odst. 7, na zakladé
stanoveni vlastnosti ovliviiujicich zivotni prostiedi metodami uvedenymi v § 8.

(2) U ptipravka na ochranu rostlin a pomocnych ptipravkll ochrany rostlin se hodnoceni provede
podle odstavce 1, jen pokud nejsou stanoveny jiné metody hodnoceni ve zvlastnim pravnim

ptedpisu. 13 )
(3) Pokud byla nebezpecnost pro zivotni prostfedi hodnocena podle odstavce 1 pism. a) i b),
pouziji se pro klasifikaci ptipravku vysledky ziskané podle odstavce 1 pism. b).

§7

Nové hodnoceni nebezpe€nosti pripravku

(1) Vyrobce nebo dovozce jsou u piipravkit znamého slozeni povinni provést nové hodnoceni
nebezpecnosti pro zdravi nebo zivotni prostfedi postupy uvedenymi v § 5 nebo 6, pokud

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

b) dojde k ndhrad¢ nebo pridani jedné nebo vice latek.

(2) Vyrobce nebo dovozce nejsou povinni provest nové hodnoceni nebezpecnosti pripravku,
pokud je z védeckych poznatki ziejmé, Ze zmeny v jeho sloZeni nezplisobi zménu klasifikace.
(3) Ustanoveni odstavce 1 se nevztahuje na vyrobce nebo dovozce piipravkli na ochranu rostlin a

pomocnych prostiedki ochrany rostlin1 3 ) hodnocenych podle ustanoveni § 5 odst. 1 pism. b)
nebo § 6 odst. 1 pism. b).

§8

ZKkouseni latek a pripravki

(1) Zkouseni nebezpecnych vlastnosti latek nebo ptipravkl pro ucely tohoto zakona musi byt
provadéno u latek a pripravkl ve stavu, v jakém se uvadéji na trh nebo do obéhu.

(2) Osoba, ktera provadi zkouSeni nebezpecnych vlastnosti latek nebo ptipravkl podle § 2 odst. 5,
je povinna pouzit zdkladni metody stanovené v odstavci 5 pii dodrzeni zasad spravne laboratorni
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praxe podle § 9 a zasad ochrany zvitat podle zvlastniho pravniho pfedpisu.zz)
(3) Jestlize pro zkouSeni nékteré vlastnosti neni stanovena zdkladni metoda podle odstavce 5,

pouzije se metoda doporucend Organizaci pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj.2 3 )

(4) ZkousSeni nebezpecnych vlastnosti ptipravki klasifikovanych podle § 2 odst. 5 pism. f) az o),
pii nichZ jsou pouzivana laboratorni zvitata, mize byt provedeno pouze tehdy, nelze-li ke zjisténi
jejich nebezpecnych vlastnosti pouzit postupii podle § 5 odst. 1 pism. a) nebo § 6 odst. 1 pism. a).
(5) Zakladni metody pro zkouSeni nebezpecnych vlastnosti latek a pfipravkl stanovi provadécim
pravnim piedpisem

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

b) Ministerstvo zdravotnictvi pro zkouseni nebezpecnych vlastnosti latek a ptipravk uvedenych
v § 2 odst. 5 pism. f) aZ n),

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

§9

Spravna laboratorni praxe

(1) Osoba, ktera provadi zkouseni nebezpecnych vlastnosti latek nebo piipravki pro ucely
klasifikace podle § 2 odst. 5, musi mit osvéd¢eni o dodrZzovani zasad spravné laboratorni praxe
(déle jen ,,Zasady*).

(2) Ministerstvo vyda osvéd¢eni o dodrzovani Zasad na zaklad¢ pisemné zadosti osoby po
ovéfeni dodrZzovani Zasad touto osobou.

(3) Osoba podle odstavce 1 je povinna podrobit se kontrole dodrzovéani Zasad, umoznit
kontrolnim orgdniim vstup na pozemky, do objektl a pracovist’ uzivanych ke zkouseni a
poskytnout informace o dodrzovani Zasad v souladu s provadécim pravnim predpisem podle
odstavce 10.

(4) Udaje zjisténé pii kontrole dodrzovani Zasad podle odstavce 3, kromé nazvu laboratofe,
kvality dodrZzovani Zasad a data provedené kontroly, se povazuji za diivérné a mohou byt
poskytovany pouze spravnim orgadnlim pro potieby jejich spravni, kontrolni nebo sank¢ni
¢innosti.

(5) Osoba podle odstavce 1 je povinna pii predkladani vysledkii 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 osvédceni, nebo neplni
povinnosti stanovené v odstavcich 3 a 5.

(7) Na tizemi Ceské republiky se povaZuje za rovnocenné osvédéeni o dodrzeni Zasad udélené
Clenskym statem Organizace pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj, pokud lze dolozit, ze Zasady
pouzivané v tomto ¢lenském statu, na jejichz zékladé bylo osvédceni vydano, jsou shodné se
Zasadami podle tohoto zakona.

(8) Na uzemi Ceské republiky se povaZzuje za rovnocenné osvédéeni o dodrzeni Zasad udélené

Clenskym statem Evropskych spolecenstvi podle pravnich ptedpist Evropskych spoleéenstvi.24)
(9) Ministerstvo vede seznam drzitelii osvédceni o dodrzovani Zasad a zvetejnuje jej vzdy k 31.
prosinci kalendainiho roku ve Véstniku Ministerstva Zivotniho prostiedi.

(10) Zésady, postup pii ovétovani jejich dodrzovani, postup pti vydavani a odnimani osvédceni a
postup pii kontrole dodrzovani Zasad stanovi ministerstvo provadécim pravnim predpisem.

HLAVA III
REGISTRACE
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§ 10
Zakladni podminky

(1) Osoba, ktera hodla poprveé uvést na trh latku samotnou nebo obsazenou v ptipravku, je
povinna, za podminek stanovenych timto zdkonem, pozadat Ministerstvo zdravotnictvi o
registraci této latky. Soucasti Zadosti o registraci jsou informace podle § 12, 13 nebo 18. V
ptipad¢, Ze zadost o registraci spliiuje podminky podle § 12, pfidéli Ministerstvo zdravotnictvi
rozhodnutim ve lhité 60 dnii od podani zadosti latce referencni Cislo a zapise ji do seznamu
registrovanych latek. Pokud Zzadost splituje podminky podle § 13, ptidéli Ministerstvo
zdravotnictvi rozhodnutim ve 1hiité 30 dnti od podéni zZadosti latce referencni Cislo a zapise ji do
seznamu registrovanych latek.

(2) Pokud zadost nesplituje podminky stanovené v § 12, 13 nebo 18, Ministerstvo zdravotnictvi
ve lhitach 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 dopInéni zadosti pierusuje. Rizeni pokraduje dnem nasledujicim po dni, kdy doplnéni
zadosti bylo Ministerstvu zdravotnictvi doru¢eno. V takovém pitipade rozhodne Ministerstvo
zdravotnictvi o zadosti ve lhlitach stanovenych v odstavci 1 pocitanych ode dne doruceni
doplnéné zadosti.

(4) Trvalo-li pferuseni fizeni podle odstavce 3 alesponl 360 dnli, miize Ministerstvo zdravotnictvi
fizeni zastavit.

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

(6) U latky vyrobené mimo uzemi Evropskych spolecenstvi pozada o jeji registraci fyzickd osoba
opravnéna k podnikani s mistem trvalého pobytu na uzemi Ceské republiky, nebo pravnicka
osoba se sidlem na tizemi Ceské republiky, ktera uvadi latku samotnou nebo obsazenou v
ptipravku na trh, popiipadé fyzicka osoba, s mistem trvalého pobytu na uzemi Ceské republiky,
nebo pravnicka osoba se sidlem na uzemi Ceské republiky, ktera byla k podani Zzadosti o
registraci latky vyrobcem povéiena jako jedina.

(7) Osoba, ktera zada o registraci podle § 12, mlize uvést na trh latku az po uplynuti 60 dnii od
podani zadosti o registraci, poptipadé od doplnéni Zadosti podle odstavce 2, a to pouze tehdy,
bylo-li ji pfidé€leno referencni ¢islo.

(8) Osoba, ktera zada o registraci podle § 13, miize uvést na trh latku az po uplynuti 30 dnii od
podani zadosti o registraci, poptipadé od doplnéni zZadosti podle odstavce 2, a to pouze tehdy,
bylo-li ji pfid€leno referencni Eislo.

(9) Osoba, ktera uvedla na trh neregistrovanou latku nebo ptipravek, ktery neregistrovanou latku
obsahuje, je povinna takovou latku nebo ptipravek neprodlené stdhnout z trhu a z ob&hu.
Ustanoveni § 38 tim neni dotceno.

(10) Povinnosti osob stanovené zvlastnimi pravnimi pfredpisy2 S ) nejsou ustanovenimi této hlavy
dotceny.

(11) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi provadécim pravnim predpisem nalezitosti

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

b) doplnujicich zkouSek nebo studii podle § 12 odst. 2,

c) zaddosti o omezenou registraci chemickych latek podle § 13 odst. 1,

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

e) zadosti o registraci polymeri podle § 18.

§ 11
VyjimKky z povinnosti registrace
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(1) Bez registrace lze uvést na trh

a) latky, které jsou uvedeny v Seznamu obchodovanych latek (déle jen ,,Einecs*) nebo v Seznamu
latek nadale nepovazovanych za polymery (dale jen ,,Nlp*) vydanych ministerstvem na
technickém nosici dat po ozndmeni ve Véstniku Ministerstva Zivotniho prostiedi,

b) ptfisady a latky pro vyhradni pouziti v krmivech3) pro zvirata,

c) latky pouzité vyhradné jako ptisady do potravin a tabdkovych V}'/robkﬁ,4)
d) latky, pted jejichz uvedenim na trh jako takovych nebo jako soucasti ptipravki je nutno

predlozit informace podle zvlastniho pravniho piredpisu1 1)’ 13 )’2 6) shodné s pozadavky
stanovenymi timto zdkonem, nebo
e) latky, které byly vyrobcem registrovany v souladu s pravnimi ptedpisy Evropskych

spoleéenstvi27) v Clenské zemi Evropskych spolecenstvi.

(2) Registraci dale nepodléhaji

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

b) latky uvedené na trh jednou osobou v mnozstvi mensim nez 10 kg za kalendéini rok, pokud
tato osoba sd¢li Ministerstvu zdravotnictvi jim pozadované informace; informace pozadované
Ministerstvem zdravotnictvi nesmi piesahovat rozsah podle § 13 odst. 1 pism. a) a b),

c) latky uvedené na trh jednou osobou v mnozstvi mensim nez 100 kg za kalendaini rok, které
jsou urceny vyhradné pro ucely védeckého vyzkumu a vyvoje provadéného za kontrolovanych
podminek; tato osoba je povinna evidovat informace o identifikaci latky, jejim oznacovani,
mnozstvi a osobach, kterym byla latka pfeddna, a poskytnout je na pozaddani Ministerstvu
zdravotnictvi,

d) latky uvedené na trh pro ucely aplikovaného vyzkumu a vyvoje v mnozstvich nezbytnych pro
aplikovany vyzkum a vyvoj, a to po dobu 1 roku od prvého uvedeni na trh za ptfedpokladu, ze
osoba, kterd latky na trh uvedla, sdéli Ministerstvu zdravotnictvi informace o identifikaci latky, o
oznacovani a mnozstvi této latky, zdivodnéni tohoto mnozZstvi a seznam osob, kterym byla latka
poskytnuta, dale sdé€li vyzkumny a vyvojovy program a splni vS§echny podminky ulozené
Ministerstvem zdravotnictvi pro tento vyzkum a vyvoj. Tyto podminky nesm¢ji pfesahovat
pozadavky ptedloZeni informaci podle § 13. Doba jednoro¢ni vyjimky z povinnosti podat Zadost
o registraci muze byt za vyjimecnych okolnosti prodlouzena o dalsi rok, a to kdyZ osoba, ktera
latky na trh uvedla, prokaze Ministerstvu zdravotnictvi, Ze je takové prodlouzeni odiivodnéné. S
témito latkami sméji nakladat pouze zaméstnanci osob, kterym byly latky poskytnuty, a zaroven

tyto latky nesméji byt poskytnuty spotfrebiteli,2 8) a to ani jako latky samotné, ani jako soucasti
pripravku. Ministerstvo zdravotnictvi mize z diivodu nepftijatelného rizika pro clovéka nebo
zivotni prostfedi jim stanovend omezeni rozsifit.

(3) Osoba, ktera uvadi na trh latky podle odstavce 2, které nemize zabalit a oznacit plné v
souladu s ustanovenimi § 19 az 22, protoZe jesté nemd k dispozici vysledky vSech zkousek v
souladu s provadécim pravnim ptedpisem podle § 10 odst. 11 pism. a), je povinna zabezpecit, aby
oznaceni latky obsahovalo vedle oznaceni vyplyvajiciho z jiz provedenych zkousek také vystrahu
,,Pozor — latka neni dosud pIn¢ 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 reprodukei, je
povinna ptfedem sdélit Ministerstvu zdravotnictvi vS§echny dostupné informace o doporucenych
postupech zachdzeni s touto latkou, o doporuc¢enych opatienich v ptipadé nehody a o
doporucenych opatienich v pfipad€ ohrozeni zdravi osob v souladu s provadécim pravnim
predpisem podle § 10 odst. 11 pism. a) a udaje o akutni toxicité, pokud jsou znamy.

§ 12

8z37



PlIna registrace

(1) Osoba, ktera Zzada o registraci latky podle § 10, je povinna predlozit Ministerstvu zdravotnictvi
v Ceském jazyce, s vyjimkou technickych podklada podle pismene c), které mohou byt v jazyce
anglickém, nasledujici pisemné informace

a) identifikaci vyrobce a osoby, kterd zada o registraci, to je jméno, poptipad¢ jména, piijmeni,
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 zaddano v souladu s provadécim pravnim ptredpisem podle
§ 10 odst. 11 pism. a),

¢) technické podklady poskytujici informace potfebné pro hodnoceni predvidatelnych
bezprostiednich nebo opozdénych rizik latky pro Zivotni prosttedi a zdravi; technické podklady
musi obsahovat alespon informace a vysledky studii uvedené v provadécim pravnim piedpisu
podle § 10 odst. 11 pism. a) spolu s Gplnym popisem provedenych studii a popisem pouzitych
metod nebo bibliografickych odkazii na né,

d) tidaje o neptiznivych tcincich latky pro zdravi a zivotni prostiedi se zietelem na predpokladané
pouziti latky,

e) navrh klasifikace a oznaceni latky podle tohoto zdkona,

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

g) v ptipadé potieby zdiivodnénou zadost o souhlas s vyjimkou z ustanoveni o poskytovani
vysledki zkousek na obratlovcich dal§im osobam podle § 15 odst. 3, které zadaji o registraci; tato
vyjimka muze byt udélena nejvyse na obdobi 1 roku ode dne ptidéleni referencniho ¢isla,

h) u latky vyrobené mimo uzemi Evropskych spolecenstvi, k jejiz registraci byla vyrobcem
povétena osoba s mistem trvalého pobytu na tzemi Evropskych spolecenstvi, pisemné prohlaSeni
vyrobce, Ze tato osoba je jim k podani zadosti povétena jako jedina.

(2) Kazda osoba, kterd uvedla na trh latku podle § 10 odst. 7, je povinna bez zbytecného odkladu
oznamit Ministerstvu zdravotnictvi skute¢nost, ze

a) mnozstvi latky uvedené na trh jednim vyrobcem dosdhlo 10 tun za kalendaini rok nebo Ze
celkové mnozstvi latky uvedené na trh jednim vyrobcem dosahlo 50 tun; v tomto piipadé muize
Ministerstvo zdravotnictvi vyZadovat provedeni nékterych nebo vSech doplitujicich zkousek nebo
studii stanovenych provadécim pravnim piedpisem podle § 10 odst. 11 pism. b) béhem casové
lhity, kterou samo stanovi,

b) mnozstvi latky uvedené na trh jednim vyrobcem dosdhlo 100 tun za kalendaini rok nebo ze
celkové mnozstvi latky uvedené na trh jednim vyrobcem dosahlo 500 tun; v tomto piipadé si
vyzada Ministerstvo zdravotnictvi provedeni dopliujicich zkouSek nebo studii stanovenych
provadécim pravnim piedpisem podle § 10 odst. 11 pism. b) jako stupeii 1 béhem casové lhity,
kterou samo stanovi, pokud osoba neprokéze, Ze pozadované zkousky nebo studie nejsou vhodné,
nebo pokud nenavrhne alternativni védecké zkousky nebo studie,

c) mnozstvi latky uvedené na trh jednim vyrobcem doséhlo 1 000 tun za kalendaini rok nebo ze
celkové mnozstvi latky uvedené na trh jednim vyrobcem dosahlo 5 000 tun; v tomto piipadé
vypracuje Ministerstvo zdravotnictvi program zkouSek nebo studii v souladu s provadécim
pravnim piedpisem podle § 10 odst. 11 pism. b) jako stupeni 2, které musi osoba provést béhem
casové lhity, kterou Ministerstvo zdravotnictvi stanovi.

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

§ 13
Omezena registrace

(1) Osoba, ktera hodla poprveé uvést na trh latku samotnou nebo obsazenou v ptipravku v
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mnozstvi mens§im nez 1 tuna za kalendaini rok od jednoho vyrobce, ptedlozi Ministerstvu
zdravotnictvi v ¢eském jazyce, s vyjimkou technickych podkladi 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, poptipadé jména, piijmeni,
obchodni firmu a misto podnikani, jde-li o fyzickou osobu opravnénou k podnikani, 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 piedpisem podle
§ 10 odst. 11 pism. ¢),

¢) technické podklady poskytujici informace potiebné pro hodnoceni predvidatelnych
bezprostfednich nebo opozdénych rizik registrované latky pro zdravi a zivotni prostiedi;
technické podklady musi obsahovat alespon informace a vysledky studii podle provadéciho
pravniho pfedpisu podle § 10 odst. 11 pism. c¢) spolu s Gplnym popisem provedenych studii a
popisem pouzitych metod nebo bibliografickych odkazii na né¢,

d) vSechny ostatni informace uvedené v § 12 odst. 1 pism. d) az h).

(2) Pokud je mnozstvi latky uvedené na trh jednim vyrobcem niz8i nez 100 kg za kalendaini rok,
muze osoba, kterd Zada o registraci, v Zadosti o registraci pfedlozit jen informace podle odstavce
1 pism. a), b) a d) a informace uvedené v provadécim pravnim ptedpise podle § 10 odst. 11 pism.
d).

(3) Osoba, kterd uvede na trh latku registrovanou podle odstavce 2, je povinna piedlozit
Ministerstvu zdravotnictvi dopliiujici informace uvedené v provadécim pravnim piedpisu 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.

(4) Osoba, ktera pozadala o registraci a predlozila technické podklady podle odstavce 1 pism. c),
je povinna predlozit technické podklady podle § 12 odst. 1 pism. ¢) dfive, nez mnozstvi latky
uvedené na trh jednim vyrobcem dosédhne 1 000 kg za kalendaini rok nebo nez celkové mnozstvi
latky uvedené na trh jednim vyrobcem dosdhne 5 000 kg. Na tuto osobu se vztahuji téz
pozadavky § 12 odst. 2.

(5) Pokud neni mozno latku registrovanou podle odstavcl 1 az 3 oznacit pln€ v souladu s
ustanovenimi § 20 az 22, protoZe nejsou k dispozici vysledky vSech zkousek potiebnych pro jeji
klasifikaci v souladu s timto zakonem, musi oznac¢eni latky obsahovat vedle oznaceni odvozeného
z jiz provedenych zkouSek vystrahu ,,Pozor — latka jeSté neni plné otestovana®.

§ 14
Nasledné informace

(1) Osoba, které¢ bylo ptidéleno referen¢ni Cislo latky podle § 10 odst. 1, je povinna bez
zbytecného odkladu pisemné informovat Ministerstvo zdravotnictvi o

a) zménach ro¢nich nebo celkovych mnozstvi této latky uvedené na trh Evropskych spolecenstvi
touto osobou nebo touto osobou a ostatnimi osobami, popfipadé jen ostatnimi osobami, pokud jde
o latku vyrobenou mimo uzemi Evropskych spolecenstvi, o jejiZ registraci tato osoba pozadala
podle § 10 odst. 6,

b) novych poznatcich o ucincich latky na zdravi nebo na zivotni prostfedi, se kterymi byla
seznamena,

c¢) novych pouzitich, pro kterd je latka uvedena na trh a s nimiz byla osoba, které¢ bylo ptidéleno
referen¢ni ¢islo latky, seznamena,

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

e) zménach svého postaveni ve vztahu k registrované latce.

(2) Kazdy dovozce latky vyrobené vyrobcem se sidlem mimo uzemi Evropskych spolecenstvi,
jejiz registrace byla uskute¢néna prostfednictvim osoby povérené pozadat o registraci podle § 10
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odst. 6, je povinen tuto osobu prubézné informovat o mnozstvi latky, které uvedl na trh.

§ 15
Zvlastni podminky registrace

(1) Osoba, ktera hodla poprvé uvést na trh latku samotnou nebo obsazenou v ptipravku, kterd 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 mize na zdklad€¢ porovnani identifikace
latky souhlasit, aby v tomto ptipad¢ byly pouzity technické podklady podle § 12 odst. 1 pism. c)
nebo podle § 13 odst. 1 pism. c) poskytnuté drzitelem registrace, da-li k tomu drzitel registrace
pisemny souhlas.

(2) Osoba, ktera hodla poprveé uvést na trh latku samotnou nebo obsazenou v ptipravku,
registrovanou nejméné pied 10 lety, neni povinna pfi registraci predkladat technicke podklady
podle § 12 odst. 1 pism. ¢) nebo podle § 13 odst. 1 pism. c).

(3) Pted podanim Zadosti o registraci latky, jejiz soucasti jsou vysledky zkousek provedenych na
obratlovcich, je osoba povinna informovat se na Ministerstvu zdravotnictvi, zda tato latka jiz byla
registrovadna, a poskytnout doklady o tom, ze latku hodla uvést na trh, spolu s informacemi o
mnozstvi této latky, které hodld uvést na trh. Ministerstvo zdravotnictvi posoudi, zda jsou
poskytnuté informace Uplné, a v pripadé, ze latka jiz byla registrovana a drzitel registrace
neobdrzel vyjimku z ustanoveni o poskytovani vysledkl zkousek na obratlovcich dal§im osobam,
poskytne Zadateli idaje o jyméné, popiipad€ yménech, ptijmeni, obchodni firm¢ a misté podnikani
drzitele registrace, je-li drzitel registrace fyzickou osobu opravnénou k podnikéani, nebo nazvu
nebo obchodni firmé, pravni formée a sidle drzitele registrace, je-li drzitel registrace osobou
pravnickou. Soucasn¢ informuje drZitele registrace o poskytnuti t€chto daji a vyzve obé osoby
ke vzajemné spolupraci v zajmu predchdzeni opakovanym zkouskdm na obratlovcich.

(4) Postup podle odstavce 1 se neuplatni v piipadé, kdy osoba hodl4 uvést na trh identickou latku
vyrobenou mimo tizemi Ceské republiky stejnym vyrobcem, ktery m4 jiz tuto latku v Ceské
republice registrovanou prostiednictvim povérené osoby podle § 10.

§ 16
Latky vyrobené mimo Ceskou republiku

Pokud pro latku vyrobenou jednim vyrobcem mimo Evropské spolecenstvi, registrovanou v
Ceské republice existuje v Evropském spole¢enstvi dalii registrace, poskytne Ministerstvo
zdravotnictvi ptislusnému orgédnu Evropskych spolecenstvi idaje 0 mnozstvi této latky uvedené
na trh na zékladé informaci ptedloZenych podle § 12 az 14 a 18. Pokud celkové mnoZstvi latky
uvedené na trh Evropskych spolecenstvi piekroci mezni hodnoty uvedené v § 12 odst. 2, jsou
vSichni drzitelé registrace této latky spole¢né zodpovédni za provedeni dopliujicich zkousek v
souladu s § 12 odst. 2. Doplitujici zkousky mlzZe provést jedna nebo vice povéienych osob, které
jednaji jménem ostatnich drzitelii 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 predmét obchodniho tajemstvi.

(2) Ptedmétem obchodniho tajemstvi podle tohoto zakona nemiize byt

a) obchodni nazev latky,

b) identifikace vyrobce a osoby podle § 12 odst. 1 pism. a) a podle § 13 odst. 1 pism. a), ktera
oznacila n¢které informace za pfedmét obchodniho tajemstvi,

c¢) udaje o fyzikalné-chemickych vlastnostech latky,
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d) mozn¢ zpiisoby odstranéni latky,

e) souhrn vysledkti zkouSeni vlastnosti latky nebezpecnych pro zdravi a zivotni prostredi,

f) stupen Cistoty latky a identifikaci necistot a ptfisad klasifikovanych jako nebezpecné podle
tohoto zédkona, pokud je to nezbytné pro klasifikaci a oznacovani latky za icelem jejiho zatazeni
do Seznamu,

g) doporucené metody a bezpe€nostni opatieni pro manipulaci, skladovani a ptepravu latky a
opatfeni v ptipad¢ pozaru, tniku a urazu souvisejicich s latkou,

h) informace obsazené v bezpe¢nostnim listu,

1) u latek uvedenych v Seznamu analytické metody umoziujici stanoveni latky v ptipadé jejiho
vypusténi do Zivotniho prostfedi a stanoveni pfimé expozice.

(3) Jestlize drzitel registrace, vyrobce nebo dovozce dodatecné zvetejni nékteré informace, které
oznacil podle odstavce 1 za pfedmét obchodniho tajemstvi, nelze tyto informace nadale za
predmét obchodniho tajemstvi povazovat; o tom je povinen drzitel registrace, vyrobce nebo
dovozce informovat Ministerstvo zdravotnictvi.

(4) Informace povazované za pfedmét obchodniho tajemstvi podle tohoto zdkona mlize
Ministerstvo zdravotnictvi poskytnout na vyzadani pouze spravnim organim pro potieby
hodnoceni rizik latky nebo v souvislosti s jejich spravni, kontrolni nebo sankéni ¢innosti, jakoz 1
soudiim a organtim ¢innym Vv trestnim fizeni. Na vyzadani poskytne tyto informace také
operacnimu a informa¢nimu stfedisku generdlniho feditelstvi Hasi¢ského zachranného sboru
Ceské republiky. V piipadé ohroZeni zdravi ¢lovéka poskytne Ministerstvo zdravotnictvi
informace povazovan¢ za predmét obchodniho tajemstvi podle tohoto zakona téz
Toxikologickému informaénimu stfedisku. Na toto rozhodnuti se nevztahuje spravni fad.

(5) Informace povazované za pfedmét obchodniho tajemstvi podle tohoto zdkona mtize
Ministerstvo zdravotnictvi poskytnout pfisluSnym spravnim ufadiim ostatnich ¢lenskych stat
Evropskych spoleéenstvi pouze v rozsahu podle mezinarodnich smluv, kterymi je Ceské
republika védzana.

(6) Ministerstvo zdravotnictvi mize povolit na zdklad¢ odiivodnéné zadosti osoby, ktera zada o
registraci, s ohledem na informace oznafené za pfedmét obchodniho tajemstvi, aby latka, ktera
neni klasifikovana jako nebezpecna podle § 2 odst. 5, byla zapsdna do seznamu registrovanych
latek podle § 10 odst. 1 pod jejim obchodnim nazvem, a to na dobu 3 let. Na zaklad¢ Zadosti této
osoby muze Ministerstvo zdravotnictvi tuto dobu prodlouzit o dalsi 3 roky. Latka klasifikovana
jako nebezpecna mize byt za stejnych podminek zapsédna do seznamu registrovanych latek pod
jejim obchodnim nazvem pouze po dobu, kdy neni zafazena do Seznamu.

§ 18
Registrace polymeri

(1) Ustanoveni této hlavy se vztahuji, v ndvaznosti na § 11 odst. 2 pism. a), s vyjimkou
ustanoveni § 12 odst. 1 pism. ¢) a § 13 odst. 1 pism. ¢), na registraci polymert obdobn¢.

(2) Osoba podle § 10 odst. 1, ktera zada o registraci polymeru, ptedlozi Ministerstvu
zdravotnictvi v ¢eském nebo anglickém jazyce technické podklady poskytujici informace
potiebné pro hodnoceni predvidatelnych bezprostiednich nebo opozdénych rizik polymeru pro
zdravi a zivotni prostiedi podle § 10 odst. 11 pism. e). Technické podklady musi obsahovat
alespon informace o vysledcich studii uvedenych v provadécim pravnim piedpise podle § 10 odst.
11 pism. e) spolu s tplnym popisem provedenych studii a popisem pouzitych metod nebo
bibliografickych odkazl na n¢.

HLAVA IV
BALENI, OZNACOVANTI
A BEZPECNOSTNI LIST
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§ 19
Baleni latek a pripravku

(1) Osoba, ktera uvadi na trh nebo do ob¢hu latky nebo ptipravky klasifikované jako nebezpecné
podle § 2 odst. 5 nebo ptipravky, které mohou piedstavovat specifické nebezpeci pro zdravi nebo
zivotni prostfedi stanovené provadécim pravnim predpisem podle § 20 odst. 7, je povinna opatfit
tyto latky a ptipravky obaly a uzavéry, které splnuji tyto pozadavky

a) obal a uzavér musi byt navrzen a konstruovan tak, aby obsah obalu nemohl uniknout; tento
pozadavek neplati tam, kde jsou predepséana zvlastni bezpec¢nostni opatieni,

b) materialy pouZité na zhotoveni obalu a uzavéru nesméji byt obsahem narusovany a nesméji s
nim vytvaret nebezpecné slouceniny,

c) obal a uzavér musi byt vyrobeny tak, aby bylo zajiSténo, ze odolaji tlaku a deformacim
vznikajicim pfi béZném zachazeni a Ze nedojde k jejich uvolnéni,

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

(2) Obaly latek nebo ptipravki podle odstavce 1 urené k prodeji spotfebiteli2 8) musi vedle
pozadavkl uvedenych v odstavei 1 vyhovovat témto pozadavkim

a) obal obsahujici latku nebo ptipravek, 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 ptipravek, ktery je oznacen jako zdravi skodlivy, extrémné hotlavy
nebo vysoce hoflavy, musi byt opatien hmatatelnou vystrahou pro nevidomé; tento pozadavek se
nevztahuje na ptipravky v aerosolovém rozpraSovaci klasifikované a oznacené pouze jako
extréemng hotlavé nebo vysoce hotlave,

c) obal obsahujici latku nebo ptipravek nesmi mit takovy tvar nebo grafickou upravu, kterou by

mohl byt uveden spotfebitelz8) v omyl nebo kterou by mohlo dojit k jejich zaméné za

hracky,2)»S)

d) obal obsahujici latku nebo piipravek nesmi mit provedeni nebo oznaceni pouzivané pro
potraviny, pitnou vodu, krmiva, 1é¢iva nebo kosmetické prostredky.

(3) Ministerstvo pramyslu a obchodu stanovi provadécim pravnim predpisem dal$i nlezitosti

oballi nebezpecnych piipravkl urcenych k prodeji spotfebiteli.zg)

(4) Osoba, kterd uvadi na trh nebo do obéhu latky nebo ptipravky podle odstavce 2, je povinna
uchovavat doklady o splnéni pozadavki na obaly a na uzavéry odolné proti otevieni détmi podle
odstavce 2 pism. a) a provadéciho pravniho ptedpisu podle odstavce 3 po dobu jejich uvadéni na
trh a nasledujici 3 roky od posledniho uvedeni na trh a poskytnout je na vyZzadani spravnim
orgdnlim pro potieby jejich spravni, kontrolni nebo sank¢ni ¢innosti.

(5) Obaly nebezpeénych latek nebo nebezpecnych piipravki klasifikovanych podle § 2 odst. 5
provedené v souladu s podminkami pro ptepravu nebezpecnych véci v mezindrodni

1 5), 1 6)

16) a s pozadavky na piepravu nebezpecnych véci v Zeleznicni, 15 ) silni¢ni,

19)

prepravé

vodni vnitrozemské, 1 7) letecké 1 8) a namoini doprave vyhovuji pozadavkiim odstavce 1.

(6) Povinnosti osob pii baleni latek nebo ptipravkil stanovené zvlastnimi pravnimi pfedpisy2 S )
nejsou ustanovenimi této hlavy dotceny.

§ 20
Oznacovani latek a piipravkia

(1) Osoba, ktera uvadi na trh nebezpecné latky klasifikované podle § 2 odst. 5, je povinna zajistit,
aby jejich oznaceni na obalu spliiovalo poZadavky podle odstavce 4 a provadéciho pravniho
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ptedpisu podle odstavce 7.

(2) Osoba, ktera uvadi na trh nebezpecné ptipravky klasifikované podle § 2 odst. 5, je povinna
zajistit, aby oznaceni na obalu spliiovalo pozadavky podle odstavce 5 a provadéciho pravniho
predpisu podle odstavce 7.

(3) Osoba, ktera uvadi na trh ptipravky, které mohou piedstavovat specifické nebezpeci pro
zdravi nebo Zivotni prostiedi, stanovené provadécim pravnim predpisem podle odstavce 7, je
povinna zajistit, aby jejich oznaceni na obalu splilovalo 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, ¢itelné a nesmazatelné v Ceském
jazyce uvedeny nasledujici tidaje

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

b) jméno, popiipad¢ jména, piijmeni, nadzev, popiipadé obchodni firma, misto podnikani (sidlo) a
telefonni Cislo osoby s trvalym pobytem na uzemi Evropskych spolecenstvi, ktera je odpovédna
za uvedeni latky v daném obalu na trh nebo do ob&hu, a to bud’ vyrobce, dovozce nebo
distributora,

c) vystrazné symboly a pismenné oznaceni nebezpecnych vlastnosti fyzikalné-chemickych a
vlastnosti nebezpecnych pro zdravi nebo Zivotni prostiedi 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 bezpecné zachazeni (S-véta) stanovené provadécim pravnim piedpisem
podle odstavce 7,

f) ¢islo ES podle Einecs, Elincs nebo Nlp,

g) slova ,,oznaceni ES*, pokud jde o latky uvedené v Seznamu.

(5) Na obalu nebezpecného ptipravku podle odstavce 2 musi byt jasné, Citeln¢ a nesmazatelné v
ceském jazyce uvedeny nasledujici idaje

a) obchodni nazev ptipravku,

b) jméno, popiipad¢ jména, piijmeni, nadzev, popiipadé obchodni firma, misto podnikani (sidlo) a
telefonni Cislo osoby s trvalym pobytem na uzemi Evropskych spolecenstvi, ktera je odpovédna
za uvedeni piipravku v daném obalu na trh nebo do ob&hu, a to bud’ vyrobce, dovozce nebo
distributora,

c) chemicky nézev nebezpecné latky nebo latek pritomnych v pfipravku ve tvaru jednoho z ndzvi
uvedenych v Seznamu a v souladu s provadécim pravnim ptedpisem podle odstavce 7. Pokud
latka neni v Seznamu uvedena, musi byt chemicky ndzev latky nebo latek uveden v souladu s
mezinarodné€ uznavanym nazvoslovim,

d) vystrazné symboly a pismenné oznaceni nebezpecnych vlastnosti fyzikalné-chemickych a
vlastnosti nebezpecnych pro zdravi nebo zivotni prostfedi stanovené provadécim pravnim
ptedpisem podle odstavce 7,

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

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

g) hmotnost nebo objem, jde-li o pfipravky urcené k prodeji spotfebiteli.zg)

(6) Oznaceni piipravki na ochranu rostlin a pomocnych prostfedkt ochrany rostlin 1 3) podle
tohoto zdkona musi byt doprovazeno upozornénim ,,Dodrzujte pokyny pro pouzivani, abyste se
vyvarovali rizik pro ¢lovéka a Zivotni prostiedi®.
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(7) Ministerstvo pramyslu a obchodu stanovi provadécim pravnim predpisem

a) nalezitosti oznacovani nebezpecnych latek, nebezpecnych ptipravki a ptipravka, které mohou
predstavovat specifické nebezpeci pro zdravi nebo zivotni prostiedi,

b) vystrazné symboly a pismenné oznaceni nebezpecnych vlastnosti fyzikalné-chemickych a
vlastnosti nebezpecnych pro zdravi nebo Zivotni prostredi,

c) standardni véty oznacujici specifickou rizikovost (R-véta),

d) standardni pokyny pro bezpecné zachéazeni (S-véta).

(8) Osoba, kterd uvadi na trh nebo do obéhu nebezpecné pripravky, mize na zdklad¢é souhlasu
ministerstva v jejich oznaceni pouzit misto nazvu urcitych nebezpecnych latek ptitomnych v
alternativni. Kopii souhlasného stanoviska k pouziti tohoto ndzvu zaSle ministerstvo Ministerstvu
zdravotnictvi. Tato osoba musi v pisemné Zadosti prokazat, Ze uvedeni identifikace latky v
oznaceni nebo v bezpecnostnim listé podle § 23 je predmétem obchodniho tajemstvi podle § 17.
Tento postup neni mozno pouzit, pokud je pro danou latku stanoven pfipustny expozi¢ni limit.5 )
skupiny, nebo nazvi alternativnich stanovi provadéci pravni predpis.

(9) Osoba podle odstavcti 1 az 3 nesmi na oznaceni obalil latek a ptipravkl podle odstaved 1 az 3
uvadénych na trh nebo do obéhu uvadét napisy jako naptiklad ,,netoxicky*, ,,neSkodny*,
,hezneCistujici, ,,ekologicky®, ,,eko* nebo jakékoli jiné informace uvadéjici, ze latka nebo
pripravek nejsou nebezpecné, nebo informace, které mohou vést k podcenéni nebezpeci latky
nebo ptipravku.

(10) Osoba podle odstavct 1 az 3 je povinna uchovévat idaje pouzité pro oznaceni latky nebo
ptipravku podle odstavct 1 az 3 po dobu, po kterou je tato latka nebo ptipravek uvadéna na trh, a
dalsi 3 roky a poskytnout je na vyzadani spravnim organim pro potieby jejich spravni, kontrolni
nebo sank¢ni ¢innosti.

§21

(1) Osoba, ktera uvadi na trh latky nebo ptipravky klasifikované jako nebezpecné podle § 2 odst.
5 v obalech, jejichZ obsah neptesahuje 125 ml, se pii oznaCovani fidi provadécim pravnim
ptedpisem podle § 20 odst. 7.

(2) V ptipadé, ze udaje pozadované podle § 20 uvede osoba na Stitku misto na obalu, musi byt
Stitek pevné piipevnén k jedné nebo né€kolika stranam obalu tak, aby bylo mozno udaje Cist v
poloze, ve které je obal obvykle uloZzen. Rozméry Stitku a plochy obalu urcené k oznaceni podle
tohoto zédkona jsou uvedeny v provadécim pravnim piedpisu podle § 20 odst. 7. Plocha obalu
nebo Stitku pro oznaceni podle tohoto zdkona je urena pouze pro poskytovani informaci
poZzadovanych timto zdkonem, popiipad¢ doplikovych zdravotnich a bezpecnostnich informaci.

Uvadéni dalSich udajt na obalu podle zvlastnich pravnich pfedpisﬁzg) neni timto ustanovenim
dotceno.

(3) Stitek se nepozaduje, pokud jsou udaje zietelné uvedeny na obalu.

(4) Informace uvedené na obalu nebo §titku podle § 20 odst. 1 az 6 musi zfetelné vystupovat z
jejich pozadi a musi mit takovou velikost a uspotradani, aby byly snadno citelné. Barva a
provedeni ozna¢eni musi byt takové, aby symbol a jeho pozadi zteteln¢ vynikaly.

(5) Osoba, kterd uvadi na trh nebezpecné ptipravky klasifikované podle § 2 odst. 5 a vymezené
provadécim pravnim piedpisem podle § 20 odst. 7, urcené k nabizeni nebo k prodeji

spotfebiteli,28) je povinna tyto ptipravky opattit ndvodem k pouziti a pokyny pro ptredlékaiskou
prvni pomoc, které mohou byt uvedeny misto na obalu nebo Stitku v ptibalovém letdku.

(6) Povinnost oznaceni obalil v ¢eském jazyce nevylucuje moznost soubézné¢ho oznaceni i v
jinych jazycich.
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(7) Ministerstvo mlize na zakladé pisemné zadosti osoby, kterd uvadi nebezpecnou latku nebo
nebezpecny pripravek klasifikované podle § 2 odst. 5 na trh nebo do ob&hu, povolit vyjimky z
pozadavki na baleni a oznacovani téchto latek nebo piipravka

a) obaly latek a ptipravki podle § 20 odst. 1 az 3, kter¢€ jsou pfili§ malé nebo jinak nevhodné pro
oznacovani podle odstavct 2 a 3, je mozno oznacit jinym vhodnym zpiisobem,

b) obaly nebezpecnych latek neklasifikovanych podle § 2 odst. 5 jako vybusné, vysoce toxicke
nebo toxickée je mozno neoznacit nebo oznacit odlisné od pozadavki uvedenych v § 20 odst. 4 a v
odstavcich 1 az 6, pokud obsahuji tak mald mnoZstvi nebezpecné latky, ze nepiedstavuji
nebezpeci pro osoby, které s nimi zachdzeji, nebo pro jiné osoby,

c) obaly nebezpecnych latek klasifikovanych podle § 2 odst. 5 jako vybusné, vysoce toxické nebo
toxické je mozno oznacit odlisné€ od pozadavkl uvedenych v § 20 odst. 4 a v odstavcich 1 az 6,
pokud obsahuji tak mald mnozZstvi nebezpecné latky, Ze nepiedstavuji nebezpeci pro osoby, které
s nimi zachazeji, nebo pro jiné osoby,

d) obaly nebezpecnych ptipravkl klasifikovanych podle § 2 odst. 5 jako zdravi Skodlivé,
extrémné hotlavé, vysoce hotlavé, hotlavé, drazdivé nebo oxidujici je mozno neoznacit nebo
oznacit odlisn¢ od pozadavki uvedenych v § 20 odst. 5 a v odstavcich 1 az 6, pokud obsahuji tak
mald mnozstvi nebezpecného ptipravku, ze nepiedstavuji nebezpeci pro osoby, které s nimi
zachazeji, nebo pro jiné osoby,

e) obaly nebezpecnych piipravki klasifikovanych podle § 2 odst. 5 jako nebezpecné pro zivotni
prostiedi je mozno neoznacit nebo oznacit odlisn€¢ od pozadavkl uvedenych v § 20 odst. S5a v
odstavcich 1 az 6, pokud obsahuji tak mald mnoZstvi nebezpe¢ného piipravku, Ze neptedstavu;i
nebezpeci pro Zivotni prostiedi,

f) obaly nebezpecnych piipravki, které¢ nejsou uvedeny v pismenech d) a €), je mozno oznacit
jinym vhodnym zptisobem, pokud jsou obaly pfili§ malé pro oznaeni podle pozadavki
uvedenych v § 20 odst. 5 a v odstavcich 1 az 6 a pokud neni diivod obavat se nebezpeci pro
osoby, které s takovymi ptipravky zachazeji, nebo pro jiné osoby.

(8) Osoba, které byla povolena vyjimka z pozadavki na baleni a oznacovani podle odstavce 7, je
povinna pouzit vystrazné symboly a pismenné oznaceni nebezpecnych vlastnosti
fyzikéalné-chemickych a vlastnosti nebezpecnych pro zdravi nebo Zivotni prostiedi, standardni
vety oznacujici specifickou rizikovost (R-véta) a standardni pokyny pro bezpecné zachdzeni
(S-véta) stanovené provadécim pravnim piedpisem podle § 20 odst. 7.

(9) Ministerstvo stanovi provadécim pravnim piedpisem

a) nalezitosti zadosti o pouziti ndzvu, ktery identifikuje nejdiilezité;si skupiny, nebo alternativniho
nazvu nebezpecné latky v oznaceni nebezpecného ptipravku, podrobnosti jeho tvorby a seznam
stanovenych skupin latek a ptipravk,

b) postup a zpiisob udélovani vyjimek na baleni a oznacovani nebezpecnych latek a piipravki.

§ 22

(1) Osoba, ktera uvadi na trh nebo do ob&hu latky nebo ptipravky, splni pro ucely tohoto zakona
poZadavky na oznaCovani nebezpecnych latek a nebezpecnych piipravkil klasifikovanych podle §
2 odst. 5

a) v ptipadé, ze vné&jsi obal obsahuje jeden nebo nékolik vnitinich obald, jestlize je vnéjsi obal
oznacen v souladu s podminkami pro pfepravu nebezpecnych véci v mezinarodni prepraveé

stanovenych mezinarodni smlouvou, kterou je Ceské republika Vélzeina1 S ) 1 6) a ktera byla
vyhlaSena ve Sbirce zakonl nebo ve Sbirce mezinarodnich smluv, a vnitini obaly jsou oznaceny v
souladu s timto zakonem,

b) v ptipadé, ze jsou opatieny jednim obalem, pokud je takovy obal oznacen v souladu s
podminkami pro piepravu nebezpecnych véci v mezindrodni pieprave, stanovenych mezinarodni

smlouvou, kterou je Ceské republika Vézémal S ) 1 6) a ktera byla vyhlaSena ve Sbirce zédkoni
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nebo ve Sbirce mezindrodnich smluv, a dale v souladu s § 20 odst. 4 pism. a), b), d), e) a f), jde-li
o nebezpecné latky, poptipadé s § 20 odst. 5 pism. a), b), ¢), e) a f), jde-li o nebezpecné
ptipravky; nebezpecné latky nebo piipravky klasifikované jako nebezpecné pro Zivotni prostiedi
musi byt oznaeny rovnéZ v souladu s § 20 odst. 4 pism. ¢) nebo § 20 odst. 5 pism. d),

c) v ptipadég, ze jsou opatieny zvlastnim typem obalu, jako jsou lahve pro ptepravu plyni, pokud
je takovy obal oznaen v souladu se zvlastnimi pozadavky uvedenymi v provadécim pravnim
piedpisu podle § 20 odst. 7.

(2) Osoba, ktera uvadi do obéhu latky nebo piipravky klasifikované, balené a oznacené podle
tohoto zakona osobou, ktera je uvedla na trh, je povinna je uvadét pouze v plivodnim obalu a s
puvodnim oznacenim nebo nové zabalené a oznacené v souladu s timto zdkonem.

(3) Osoby pfi vetejné propagaci nebo nabizeni nebezpecné latky klasifikované podle § 2 odst. 5
jsou povinny soucasn¢ informovat o nebezpecnych vlastnostech latek v souladu s timto zakonem.
Pti vetejné propagaci nebo nabizeni nebezpecného pripravku klasifikovaného podle § 2 odst. 5,
které umoznuji nakup ptipravku, aniz by mél kupujici moznost vidét oznaceni ptipravku pied
uzavienim smlouvy, musi osoby informovat kupujiciho o nebezpecnych vlastnostech ptipravku
nejpozdéji pii uzavirani smlouvy.

(4) Oznaceni vyvazenych nebezpecnych latek nebo nebezpecnych piipravki klasifikovanych
podle § 2 odst. 5 se uvadi v jazyku podle pozadavku zemé dovozu. Pozadavky zemé dovozu na
oznaceni téchto latek nebo ptipravkii mohou byt splnény pouze tehdy, pokud zahrnuji vSechny
informace uvedené v § 20 odst. 4 a 5.

§ 23
Bezpecnostni list

(1) Osoba, ktera uvadi na trh nebezpecnou latku nebo nebezpecny ptipravek klasifikované podle
§ 2 odst. 5 nebo ptipravek podle odstavce 3, je povinna vypracovat bezpecnostni list, ktery je
souhrnem identifika¢nich tidaji o vyrobci nebo dovozci, to je jméno, popiipad€ jména, piijmeni,
obchodni firma a misto podnikani, jde-li o fyzickou osobu opravnénou k podnikani, nebo nazev
nebo obchodni firma, pravni forma a sidlo, jde-li o osobu pravnickou, udajii o nebezpecné latce
nebo piipravku a udajti pottebnych pro ochranu zdravi a zivotniho prostiedi. Bezpe¢nostni list
umozni osobam, které zachéazeji s témito latkami nebo ptipravky, ptijimat ptisluSna opatieni
tykajici se ochrany zdravi, bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci.

(2) Osoba, kterd uvadi nebezpecné latky nebo nebezpecné ptipravky klasifikované podle § 2 odst.
5 na trh nebo do ob&hu, je povinna bezplatné poskytnout nejpozdéji pii prvém predani
nebezpecné latky nebo nebezpecného piipravku jiné osobé bezpecnostni list pro tuto nebezpecnou
latku nebo nebezpecny piipravek. Bezpecnostni list se pii dovozu nebo vyvozu nebezpecnych
latek nebo nebezpecnych piipravki predkladd rovnéz celnimu ufadu.

(3) Osoba, ktera uvadi na trh nebo do ob&hu ptipravky, které nejsou klasifikovany jako
nebezpecné podle tohoto zakona, ale obsahuji alesponi jednu latku, ktera predstavuje nebezpeci
pro zdravi nebo Zivotni prostfedi, nebo alespon jednu latku, pro kterou je stanoven ptipustny

expozicni lirnit,5 ) v individualni koncentraci > 1 % hmotnostni pro ptipravky jiné nez plynné
nebo >

0,2 % objemova pro plynné ptipravky, je povinna poskytnout bezplatné na vyzadani pti prvém
ptedani takového ptipravku jiné osobé bezpecnostni list.

(4) Zjisti-li osoba, kterd uvadi na trh nebo do obéhu nebezpecné latky nebo nebezpecné piipravky
podle odstavce 2 nebo ptipravky podle odstavce 3, nové zdvazné informace o nebezpecné latce
nebo piipravku, je povinna tyto informace neprodlené poskytnout ptijemci bezpecnostniho listu.
(5) Bezpecnostni list miize byt poskytnut v podobé tisténé nebo elektronické. V elektronické
podobé muze byt bezpecnostni list poskytnut jen po vzajemné dohodé.

(6) Osoba podle odstavce 1 je povinna uchovavat podklady pouzité pro vypracovani
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bezpecnostnich listl po dobu uvadéni latek nebo piipravki, pro které byly tyto bezpecnostni listy
vypracovany, na trh a nasledujici 3 roky a poskytnout je na vyzadani spravnim orgdniim pro
potieby jejich spravni, kontrolni nebo sank¢ni ¢innosti.

(7) Osoba podle odstavce 1 je povinna zaslat bezpecnostni list v elektronické podobé do 30 dnti
ode dne, kdy latku nebo ptipravek uvedla na trh poprvé, rovnéz Ministerstvu zdravotnictvi.

(8) Podrobny obsah bezpecnostniho listu stanovi Ministerstvo priimyslu a obchodu provadécim
pravnim piedpisem.

HLAVA V
HODNOCENI RIZIKA LATEK
NEBEZPECNYCH PRO ZDRAVI
A ZIVOTNI PROSTREDI

§ 24
Hodnoceni rizika registrovanych latek

(1) Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupraci s ministerstvem provadi hodnoceni rizika pro zdravi
a zivotni prostiedi u latek registrovanych podle § 12 a 13. Ministerstvo zdravotnictvi a
ministerstvo mohou hodnocenim rizika povéfit jinou osobu, s vyjimkou osoby, kterd zada o
registraci.

(2) Pro hodnoceni rizika se pouzivaji informace uvedené v dokumentaci podle § 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, je povinna poskytnout Ministerstvu
zdravotnictvi a ministerstvu dalsi informace nad rdmec odstavce 2 a vysledky zkousek, které se
tykaji této latky nebo produktii jeji premény, pokud je to nezbytné pro hodnocenti jejiho rizika pro
zdravi a Zivotni prostiedi. Déle je povinna na pozadani poskytnout Ministerstvu zdravotnictvi
nebo ministerstvu takové mnozstvi latky, které je nezbytné pro provadéni ovétovacich zkouSek.
(4) Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupréci s ministerstvem aktualizuji hodnoceni rizika na
zaklad¢ dalSich informaci o registrované latce podle § 12 odst. 2 pism. a), b) nebo ¢) a podle § 13
odst. 2 az 4.

(5) Hodnoceni rizika podle odstavce 1 obsahuje doporu€eni nejvhodnéjsi metody zkouSeni
hodnocené latky a v ptipadé¢ potfeby miize obsahovat ndvrh opatieni zaméfenych na sniZeni rizika
hodnocenych latek pro zdravi a Zivotni prostiedi.

(6) Blizsi podminky hodnoceni rizika registrovanych latek pro zdravi stanovi Ministerstvo
zdravotnictvi provadécim pravnim predpisem.

(7) Bliz8i podminky hodnoceni rizika registrovanych latek pro zivotni prostfedi stanovi
ministerstvo provadécim pravnim piedpisem.

§ 25
Hodnoceni rizika latek
uvedenych v narodnim seznamu prioritnich latek

(1) Ministerstvo ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi provadi hodnoceni rizika pro zdravi
a Zivotni prostiedi u latek uvedenych v seznamu latek, které svym charakterem piedstavuji
zévazné riziko pro zdravi nebo Zivotni prostiedi (déle 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 nekterou z latek uvedenych na narodnim seznamu prioritnich latek
podle § 29, jsou povinny poskytnout ministerstvu a Ministerstvu zdravotnictvi dalsi informace
nad ramec odstavce 2, které jsou potfebné k hodnocenti jejich rizika. Pokud nékteré udaje
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nezbytné pro hodnoceni rizika nemaji k dispozici, jsou tyto osoby povinné zabezpecit jejich
ziskani, v€etné provedeni pottebnych zkousek. Vzhledem k pozadavku omezeni zkouSek na
zvitatech tyto osoby zjisti, zda udaje potiebné pro hodnoceni rizika dané latky jsou dostupné u
jinych vyrobcti nebo dovozci této latky a zda je mozno je ziskat, a to piipadné i za uhradu
nakladd. Pokud je provedeni experimentli nezbytné, tyto osoby ovéii, zda zkouSky na zvitatech
neni mozno nahradit nebo omezit pouzitim jinych metod.

(4) V ptipadé, ze latku uvedenou na narodnim seznamu prioritnich latek podle § 29 vyrabi nebo
dovazi vice osob (déle jen ,,dotéené osoby*), mize zkouSky pozadované podle odstavce 3 provést
jedna nebo vice povéienych osob, které jednaji jménem ostatnich dotéenych osob. Ostatni
dotcené osoby se mohou na takto provedené zkousky odvolat, pficemz na nédkladech spojenych s
provedenim zkousek se v takovém ptipadée podileji priméiené.

(5) Hodnoceni rizika podle odstavce 1 mlize obsahovat nadvrh opatfeni zamétenych na snizeni
rizika hodnocenych latek pro zdravi a Zivotni prostiedi.

(6) Blizsi podminky hodnoceni rizika nebezpecnych latek uvedenych v ndrodnim seznamu
prioritnich latek pro zdravi stanovi Ministerstvo zdravotnictvi provadécim pravnim piedpisem.
(7) Blizsi podminky hodnoceni rizika nebezpecnych latek uvedenych v narodnim seznamu
prioritnich latek pro Zivotni prostedi stanovi ministerstvo provadécim pravnim ptedpisem.

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

§ 26

(1) Nebezpecné latky nebo nebezpecné pripravky uvedené v seznamu podle odstavce 3 mohou
byt uvaddeény na trh, do obéhu nebo pouzivany pouze za podminek stanovenych provadécim
pravnim piedpisem. Tento provadéci pravni predpis se nevztahuje na osobu, ktera uvadi na trh
nebo do ob&hu nebezpecné latky nebo nebezpecné piipravky uvedené v provadécim pravnim
ptedpise podle odstavce 3 pro védecké nebo vyzkumné tcely. Osoba, ktera takové nebezpecné
latky nebo nebezpecné ptipravky pro tyto ucely dovazi, je povinna ptedlozit celnimu tfadu
pisemné Cestné prohlaseni, ze nebezpecna latka nebo ptipravek jsou ur¢eny vyhradné pro
védecké, vyzkumné ucely.

(2) Osoba, ktera uvadi na trh nebo do ob&hu nebezpecné latky nebo nebezpecné piipravky
uvedené v provadécim pravnim piedpise podle odstavce 3, je povinna umoznit povéfenym
pracovniklim spravnich organa v souvislosti s jejich spravni, kontrolni nebo sankéni Cinnosti
vstup na pozemky a do objektii uzivanych k ¢innostem souvisejicim s uvadénim téchto latek a
ptipravki na trh nebo do ob&hu a poskytnout jim informace o druhu a mnozstvi téchto
nebezpecnych latek nebo ptipravki.

(3) Ministerstvo v dohod¢ s Ministerstvem zdravotnictvi a Ministerstvem zemédélstvi stanovi
provadécim pravnim piedpisem seznam nebezpecnych latek a nebezpecnych ptipravki
klasifikovanych podle § 2 odst. 5, jejichz uvadéni na trh je z divoda ochrany zdravi nebo
zivotniho prostiedi zakézano, a dale seznam nebezpecnych latek a nebezpecnych piipravkl
klasifikovanych podle § 2 odst. 5, jejichZz uvadéni na trh, do obéhu nebo pouzivani je omezeno.

(4) Povinnosti osob stanovené zvlaStnim pravnim piredpisem25 ) nejsou ustanovenimi této hlavy
dotceny.

HLAVA VII
VYVOZ A DOVOZ NEBEZPECNYCH LATEK
A NEBEZPECNYCH PRIPRAVKU
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§27

Nalezitosti vyvozu a dovozu stanovenych nebezpecnych latek klasifikovanych podle § 2 odst. 5
samotnych nebo obsazenych v ptipravcich upravuji pravni ptedpisy Evropskych spoleéenstvi.3 O)
HLAVA VIII
OZNAMOVANI NEBEZPECNYCH LATEK
A NARODNI SEZNAM PRIORITNICH LATEK

§ 28
Oznamovani nebezpecnych latek a vedeni evidence

(1) Osoba, ktera vyrabi nebo dovazi nebezpecné latky klasifikované podle § 2 odst. 5 samotné
nebo obsazené v ptipravcich, které nepodléhaji povinnosti registrace podle hlavy III, je povinna
ozndmit ministerstvu daje o téchto latkach uvedenych na trh v kalendainim roce samotnych nebo
jako soucast ptipravku, a to pouze v ptipadé, Ze jejich mnozstvi je vétsi nez 1 000 tun, a to k 15.
unoru nasledujiciho roku.

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

a) identifikacni tidaje o osobé, ktera podava oznameni, to je jméno, popiipad¢ jména, piijmeni,
obchodni firma, misto podnikani a identifika¢ni ¢islo, pokud bylo pfidéleno, jde-li o fyzickou
osobu opravnénou k podnikani, nebo nazev nebo obchodni firma, pravni forma, sidlo a ptidélené
identifikacni ¢islo, bylo-li ptidéleno, jde-1i o pravnickou osobu,

b) chemicky nazev latky a odpovidajici Cislo v seznamech Einecs, Elincs nebo Nlp,

c¢) udaje o mnoZzstvi vyrobené nebo dovezené nebezpecné latky podle odstavce 1,

d) klasifikaci latky podle § 2 odst. 5, oznaceni nebezpecnych vlastnosti fyzikalné-chemickych a
vlastnosti nebezpecnych pro zdravi nebo Zivotni prostiedi, standardni véty oznacujici specifickou
rizikovost (R-véta) a standardni pokyny pro bezpecné zachazeni (S-véta) stanovené provadécim
pravnim piedpisem 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 prostiedi,

h) udaje o vlastnostech latky nebezpecnych pro zdravi,

1) udaje o vlastnostech latky nebezpecnych pro zivotni prostiedi,

j) dalsi tdaje vyznamné pro hodnocenti rizika latky podle § 25.

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

(4) Osoba, ktera vyrabi nebo dovazi nebezpecné latky klasifikované podle § 2 odst. 5 samotné
nebo obsazené v ptipravcich, které nepodléhaji povinnosti registrace podle hlavy III, je povinna
ozndmit ministerstvu daje o téchto latkach uvedenych na trh v kazdém kalendainim roce
samotnych, nebo jako soucést pfipravku v mnozstvi vét§im nez 10 tun za rok, ale mensim nebo
rovném 1 000 tun za rok, a to vzdy k 15. inoru nasledujiciho roku.

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

a) identifikacni tidaje o osobé, ktera podava oznameni, to je jméno, popiipad¢ jména, piijmeni,
obchodni firma, misto podnikani a identifika¢ni ¢islo, pokud bylo ptidéleno, jde-li o fyzickou
osobu opravnénou k podnikadni, nebo nazev nebo obchodni firma, pravni forma, sidlo a ptidélené
identifikacni ¢islo, bylo-li ptid€leno, jde-li o pravnickou osobu,

b) chemicky nazev latky a odpovidajici Cislo v seznamech Einecs, Elincs nebo Nlp,

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

d) klasifikaci latky podle § 2 odst. 5, oznaceni nebezpecnych vlastnosti fyzikalné-chemickych a
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vlastnosti nebezpecnych pro zdravi nebo Zivotni prostiedi, standardni véty oznacujici specifickou
rizikovost (R-véta) a standardni pokyny pro bezpecné zachazeni (S-véta) stanovené provadécimi
pravnimi ptedpisy podle § 20 odst. 7,

e) informace o pfedpokladaném pouZivani latky.

(6) Ministerstvo mlze vyzvat osobu podle odstavce 4 k poskytnuti dalSich informaci o
nebezpecné latce, zejména o jejich fyzikalné-chemickych vlastnostech, o jejich vlastnostech
nebezpecnych pro zdravi a zivotni prostiedi a o expozici ¢loveéka a Zivotniho prostiedi této latce,
které jsou nutné pro hodnocenti jejiho rizika podle § 25. Pro ziskéni uvedenych informaci vSak
tato osoba neni povinna provadét zkousky na zvitatech.

(7) Jde-li o0 nebezpecnou latku, kterou vyrabi nebo dovazi vice osob, miize udaje uvedené v
odstavci 2 pism. f) az j) poskytnout osoba, ktera k tomu byla ostatnimi osobami vyrabé&jicimi
nebo dovazejicimi tuto latku povétena. Tyto osoby jsou povinny sdélit ministerstvu tidaje
uvedené v odstavci 2 pism. a) az e), pii¢emz se odvolaji na soubor ostatnich udaji poskytnuty
povétfenou osobou.

(8) Oznameni podle odstavce 1 nebo 4 se piedava ministerstvu v podob¢ pocitacovych datovych
souboril ve formatu ptislusného programu, ktery ministerstvo na vyzadani ptisluSnym osobam
beztplatné poskytne.

(9) Osoby podle odstavct 1 a 4 jsou povinny bez zbytecného odkladu ministerstvu ozndmit, ze
a) doslo k novému zptsobu uzivani nebezpecné latky, které podstatné zménilo typ, formu,
velikost a dobu trvani expozice ¢lovéka nebo Zivotniho prostredi této latce,

b) byly zjistény nové udaje o fyzikalné-chemickych vlastnostech latky, o jejich vlastnostech
nebezpecnych pro zdravi a zivotni prostiedi nebo jiné udaje vyznamné pro hodnoceni jejiho
rizika,

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

(10) Osoba podle odstavct 1 a 4 je povinna poskytovat vzdy po uplynuti 3 let aktualizované udaje
o mnozstvi nebezpecné latky dovezené nebo vyrobené v pribéhu 1 kalendarniho roku. Uvadi se
nejvyssi mnozstvi nebezpecné latky vyrobené nebo dovezené ptislusnou osobou béhem 1
kalendafniho roku v kazdém ttiletém obdobi pocinaje rokem 2004.

(11) Zptsob oznamovani upravuji dale pravni ptedpisy Evropskych spoleéenstvi.3 1)

(12) Osoba, kterd vyrabi nebo dovazi nebezpecné latky samotné nebo obsazené v ptipravcich
klasifikované podle § 2 odst. 5 a nepodléhajici povinnosti registrace podle hlavy III tohoto
zakona, je povinna pro potfeby oznamovani vést jejich evidenci. Souhrnné evidence latek podle
vety prvé za kalendaini rok se uchovava po dobu 5 let.

(13) Povinnosti osob stanovené zvlastnimi pravnimi pfredpisy2 S ) nejsou ustanovenimi této hlavy
dotceny.

(14) Ministerstvo stanovi provadécim pravnim predpisem

a) nalezitosti oznameni podle odstavcti 2 a 5,

b) nélezitosti vedeni evidence a oznamovani.

§ 29
Narodni seznam prioritnich latek

(1) Ministerstvo ve spolupréaci s Ministerstvem zdravotnictvi vyda na zakladé tidajti oznamenych
podle § 28 odst. 1 a 4 ve Vé&stniku Ministerstva Zivotniho prostfedi a Véstniku Ministerstva
zdravotnictvi do 18 mésicti ode dne uplynuti lhiity pro splnéni oznamovaci povinnosti podle § 28
odst. 1 narodni seznam prioritnich latek.

(2) Pt1 zpracovavani narodniho seznamu prioritnich latek podle odstavce 1 zohlednuje
ministerstvo ve spolupréaci s Ministerstvem zdravotnictvi zejména

a) ucinky latky na zdravi nebo Zivotni prosttedi,

b) expozici ¢loveéka nebo zivotniho prostredi dané latce,

21z37



c) nedostatek udajii o ucincich latky na clovéka a zivotni prostiedsi,

d) informace zvetejnéné o latce v rdmci mezinarodni spoluprace,

e) jiné postupy hodnoceni rizika tykajici se dan¢ latky.

(3) Ministerstvo ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi zohledni pfi tvorbé nadrodniho
seznamu prioritnich latek latky s chronickymi G€inky, zejména latky karcinogenni, mutagenni
nebo toxickée pro reprodukei.

(4) Zptsob tvorby seznamu prioritnich latek pro Evropska spolecenstvi stanovi pravni piedpisy

Evropskych spoleéenstvi.3 1)
HLAVA IX
VYKON STATNI SPRAVY

§ 30

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

a) ministerstvo,

b) Ministerstvo zdravotnictvi,

c) Ceska inspekce Zivotniho prostfedi (dale jen ,,inspekce®),

d) krajské urady v ptenesené plisobnosti,

e) krajské hygienické stanice,5 )
f) celni arady.

§ 31
Ministerstvo

(1) Ministerstvo

a) je ustiednim spravnim ufadem v oblasti ochrany zivotniho prostiedi pied Skodlivymi G¢inky
latek a ptipravkd,

b) vykonava vrchni statni dozor v oblasti ochrany Zivotniho prostiedi pted Skodlivymi €inky
latek a ptipravkii uvadénych na trh nebo do ob¢hu, s vyjimkou dozoru podle § 32 odst. 1 pism. b),
c) vydava Elincs, Einecs a Nlp a zvetejiiuje Elincs, Einecs a Nlp na portalu vefejné spravy,

d) ud€luje a odnima osvédceni o dodrZzovani Zasad,

e) vede seznam drzitelii osvédceni o dodrZzovani Zasad a zvefejiuje jej ve VEstniku Ministerstva
zivotniho prostiedi,

f) provadi hodnoceni rizika latek registrovanych podle hlavy III tohoto zakona pro zivotni
prostiedi podle § 24 a 25,

g) na zaklad¢ vysledkd hodnoceni rizika mize zavést opatieni zaméfend na sniZeni rizika
hodnocenych latek pro Zivotni prostiedi,

h) vykonava funkci povéreného nadrodniho ttadu pro dovoz a vyvoz nebezpecnych latek a

nebezpecnych ptipravkil podle pravnich predpist Evropskych spoleéenstvi,3 O)

1) zajiSt'uje zpracovani a zvetejiiovani seznami nebezpecnych latek a nebezpecnych piipravk,
jejichz uvadéni na trh, do ob&hu nebo pouzivani je v Ceské republice zakazano nebo omezeno,
j) eviduje oznameni podand podle § 28 a spravuje databazi oznamenych nebezpecnych latek
klasifikovanych podle § 2 odst. 5,

k) udé€luje souhlas s vyjimkami v baleni a oznacovani latek a ptipravka,

nebo alternativniho nazvu latky,

m) ve spolupréci s Ministerstvem zdravotnictvi se vyjadiuje k pfipominkdm ¢lenskych statt
Evropskych spole€enstvi k vysledklim hodnoceni rizika nebezpecnych latek pro zdravi a Zivotni

22737



prostiedi.

(2) Ministerstvo poskytuje ptislusnym orgdntim Evropskych spole€enstvi a piislusSnym orgdniim
Clenskych stathh Evropskych spolecenstvi v rdmci své plisobnosti podle odstavee 1 informace a
stanoviska v rozsahu, podobé¢ a ¢asovych intervalech v souladu s poZzadavky pravnich piedpist
Evropskych spolecenstvi na useku ochrany Zivotniho prosttedi pied Skodlivymi Ginky latek a
pripravk.

(3) Ministerstvo spolupracuje s ptislusnymi orgdny Evropskych spoleCenstvi a ptislusnymi
organy Clenskych statlh Evropskych spolecenstvi na tseku ochrany Zivotniho prostiedi pied
Skodlivymi uc€inky latek a ptipravk.

§ 32
Ministerstvo zdravotnictvi

(1) Ministerstvo zdravotnictvi

a) je ustiednim spravnim tfadem na useku ochrany vetejného zdravi pted Skodlivymi U€inky
latek a ptipravk,

b) vykonava vrchni statni dozor na iseku ochrany vetejného zdravi pted Skodlivymi u€inky latek
a pfipravkl uvadénych na trh nebo do ob¢chu,

c) zajistuje registraci latek podle hlavy III,

d) vede seznam registrovanych latek a zvetejiiuje jej ve Vestniku Ministerstva zdravotnictvi,

e) zajist'uje sbér a spravuje databazi bezpecnostnich lista,

f) provadi hodnoceni rizika latek registrovanych podle hlavy III pro zdravi ¢lovéka podle § 24 a
25,

g) na zaklad¢ vysledka hodnoceni rizika mize zavést opatieni zaméfend na sniZeni rizika
hodnocenych latek pro zdravi,

h) postupuje ptislusnému organu Evropskych spolecenstvi kopie podkladii pro registraci latky
nebo jejich souhrn,

1) vyjadiuje se k pfipominkam clenskych statlh Evropskych spolecenstvi k registraci latky.

(2) Ministerstvo zdravotnictvi poskytuje prislusnym organim Evropskych spoleCenstvi a
prislusnym orgdniim ¢lenskych statii Evropskych spoleCenstvi v ramci své plisobnosti podle
odstavce 1 informace a stanoviska v rozsahu, podob¢ a ¢asovych intervalech v souladu s
pozadavky pravnich ptedpisi Evropskych spoleCenstvi na useku ochrany veiejného zdravi pied
Skodlivymi uc€inky latek a ptipravk.

(3) Ministerstvo zdravotnictvi spolupracuje s ptisluSnymi organy Evropskych spolecenstvi a
ptisluSnymi organy ¢lenskych statti Evropskych spolecenstvi na tiseku ochrany vetejného zdravi
pred Skodlivymi G¢inky latek a ptipravki.

§ 33
Inspekce

Inspekce

a) kontroluje, jak jsou osobami dodrzovana ustanoveni pravnich piedpist a rozhodnuti
ministerstva a jinych spravnich ufadi v oblasti ochrany zivotniho prostfedi a souvisejicich
pravnich piedpist tykajicich se latek nebo ptipravkii podle tohoto zakona,

b) stanovi podminky a lhiity pro zjednani napravy, zjisti-li pfi kontrole zavady pii uvadéni latek
nebo piipravkl na trh nebo do obéhu podle tohoto zédkona,

c¢) dava krajskému ufadu v pfenesené plisobnosti podnéty k zdkazu uvadéni latek nebo piipravki
podle tohoto zdkona na trh nebo do obé¢hu, jestlize nejsou splnény podminky pro jejich uvadéni
na trh nebo do obéhu stanovené zvlastnimi pravnimi ptedpisy a rozhodnutimi, a v diisledku toho
doslo nebo by mohlo dojit k poskozeni zdravi nebo ohrozeni zivota ¢loveéka anebo poskozeni
zivotniho prostredi,
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d) uklada pokuty a ndpravna opatieni podle § 38,

e) dava ministerstvu podnéty k vykonu vrchniho statniho dozoru pti uvadéni latek nebo ptipravki
podle tohoto zdkona na trh nebo do ob¢hu,

f) spolupracuje s krajskymi ufady v pfenesené ptisobnosti, krajskymi hygienickymi stanicemi5 )
celnimi orgény a poskytuje jim odbornou pomoc.

a

§ 34
Krajsky arad

(1) Krajsky utad v pfenesené plisobnosti

a) kontroluje, jak jsou dodrZovéana ustanoveni tohoto zdkona, pravnich piedpisti vydanych k jeho
provedeni, zvlastnich pravnich pfedpisti a rozhodnuti tykajicich se latek nebo ptipravkil podle
tohoto zakona,

b) informuje ptislusny zivnostensky utad, ktery vydal zivnostenské opravnéni, inspekci a

krajskou hygienickou stanici5 ) o zavaznych porusenich tohoto zdkona a provadécich pravnich
ptedpisii k nému,

c) nafizuje opatfeni k odstranéni protipravniho stavu v oblasti uvadéni latek nebo ptipravkl podle
§ 19 odst. 1 na trh nebo do ob¢hu; hrozi-li poSkozeni zdravi nebo ohrozeni Zivota ¢lovéka,
poskozeni zivotniho prostiedi, nebo jestlize k nému jiz doslo, miize nafidit zneSkodnéni
nebezpecné latky nebo nebezpecného piipravku na naklady jejich vlastnika, poptipadé drZitele,
neni-li vlastnik znam,

d) zakazuje uvadéni latek nebo piipravkl podle tohoto zakona na trh nebo do ob&hu, jestlize
nejsou splnény podminky pro jejich uvadéni na trh nebo do ob&hu stanovené zvlastnimi pravnimi
ptedpisy nebo rozhodnutimi, a v diisledku toho doslo nebo by mohlo dojit k poskozeni zdravi
nebo ohrozeni Zivota ¢lovéka anebo poskozeni Zivotniho prostiedi,

e) uklada pokuty a napravna opatieni podle § 38.

(2) Vykon ptenesené plisobnosti podle odstavce 1 vyZaduje zvlastni odbornou prlSObﬂOSt.S 2)
(3) Plsobnost krajského tifadu uvedenou v odstavci 1 v ozbrojenych silach, bezpecnostnich
sborech a sluzbach vykondvaji svymi orgdny Ministerstvo obrany a Ministerstvo vnitra.

§ 35
Krajska hygienicka stanice

(1) Krajské hygienick4 stanice”)

a) kontroluje, zda jsou osobami dodrzovéana ustanoveni hlavy IIl a § 23 odst. 7,

b) uklada pokuty podle § 38,

c) spolupracuje s ostatnimi spravnimi Ufady v oblasti ochrany zdravi pted Skodlivymi G€inky
latek nebo ptipravkd.

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

§ 36
Celni urad
Celni Grad
a) vede evidenci vSech zasilek nebezpecnych latek a pripravkl klasifikovanych podle § 2 odst. 5

propusténych ptes statni hranice. Do této evidence umozni pracovnikiim ministerstva a inspekce
nahliZet, pofizovat si z ni vypisy, opisy, poptipadé€ kopie, v€etné¢ umoznéni digitalniho pfenosu
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dat,
b) zajisti nebezpecné latky nebo ptipravky, jejichz dovoz je zakazan podle § 26 odst. 3, s
vyjimkou latek dovazenych pro védecké a vyzkumné ucely nebo pro potieby dozorové Cinnosti, a
neprodlené informuje inspekci. Inspekce rozhodne o dal§im nakladani s t€émito latkami nebo
ptipravky, jejich umisténi, vraceni zpét nebo znicent,
c) kontroluje dovoz a vyvoz chemickych latek podle pravnich ptedpistt Evropskych
spolec“:enstvi.3 O)
§ 37
Opravnéni a povinnosti inspektori
a povéienych pracovniki ve spravnich uradech

(1) Inspektofti a povéfeni pracovnici spravnich organti vykonavajicich ptisobnost v oblasti
ochrany zdravi a zivotniho prostiedi pied skodlivymi ucinky latek a ptipravki jsou podle tohoto
zékona opravnéni pii vykonu své kontrolni ¢innosti

a) vstupovat nebo vjizdét v nezbytné nutném rozsahu na cizi pozemky nebo vstupovat do cizich
objektii uzivanych pro podnikatelskou ¢innost nebo provozovani jiné hospodaiské Cinnosti,
pokud k tomu neni tfeba povoleni podle zvlastnich pravnich ptedpisti. Do objektt dilezitych pro

obranu stétu3 3 ) 1ze vstupovat pouze se souhlasem statutarniho organu nebo vedouciho
organizani slozky statu nebo jimi povérenych osob, do jejichZ plisobnosti objekt dilezity pro
obranu statu nalezi,

b) odebirat vzorky latek a ptipravkil a potizovat obrazovou dokumentaci,

c) pozadovat pottebné doklady a dalsi pisemnosti tykajici se pfedmétu kontroly,

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

e) zajisStovat v odlivodnénych ptipadech doklady; jejich prevzeti musi kontrolované osobé
pisemné potvrdit a ponechat ji kopie ptevzatych doklada,

f) poZzadovat, aby kontrolované osoby podaly ve stanovené 1hlit¢ pisemnou zpravu o odstranéni
zjiSténych nedostatkd.

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

(3) Inspektofti a povéteni pracovnici spravnich organti vykonavajicich pisobnost v oblasti
ochrany zdravi a Zivotniho prostiedi pied Skodlivymi G¢inky latek a ptipravki jsou podle tohoto
zékona povinni pii vykonu své kontrolni ¢innosti

a) oznamit kontrolované osob¢ zahajeni kontroly a piedlozit povéfeni k provedeni kontroly,

b) Setfit prava a pravem chranéné zajmy kontrolovanych osob,

c) predat neprodlené prevzaté doklady kontrolované osob¢, pominou-li diivody jejich prevzeti,
d) zajistit fadnou ochranu odebranych originalnich dokladii proti jejich ztraté, zniceni, posSkozeni
nebo zneuziti,

e) potizovat o vysledcich kontroly protokol; opis protokolu poskytnout kontrolované osob¢;

nalezitosti protokolu stanovi zvlastni pravni pfedpis,?’ 4)

f) zachovavat ml€enlivost o vSech skute¢nostech, o kterych se dozvédéli pti vykonu kontroly, a
nezneuzit znalosti téchto skute¢nosti.

(4) Za skodu zpusobenou postupem podle odstavce 1 odpovida stat; této odpovédnosti se nemuize
zprostit.

HLAVA X
SANKCE A NAPRAVNA OPATRENI
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§ 38

(1) Osoba, ktera porusila povinnosti klasifikace, baleni, oznacovani nebo vypracovani a
poskytovani bezpe¢nostniho listu stanovené timto zakonem, je povinna uvést nalezitosti
klasifikace, baleni, oznacovani nebo bezpecnostniho listu do souladu s timto zdkonem do 1
mgsice ode dne, kdy bylo poruseni zjisténo.

(2) Pokud nedojde ke zjednani napravy ve lhiit¢ uvedené v odstavci 1, zahdji prislusny spravni
ufad fizeni o stazeni latky nebo ptipravku z trhu. Odvolani proti rozhodnuti o staZzeni latky nebo
pripravku z trhu nemé odkladny ucinek.

(3) Krajsky utad v pfenesené pisobnosti nebo inspekce ulozi pokutu do vyse 5 000 000 K¢ osobé
uvad¢jici latky nebo ptipravky podle tohoto zdkona na trh nebo do ob&hu, ktera

a) neklasifikuje latky nebo ptipravky v souladu s pozadavky § 3 az 9 pted jejich uvedenim na trh
nebo do ob¢hu,

b) neopatii latku nebo ptipravek obalem a uzavérem v souladu s § 19,

c¢) neoznaci latku v souladu s § 20 a 21, popiipadé s § 11 odst. 3,

d) neposkytne fadn¢ bezpecnostni list nebo nové zdvazné informace, ac€ je k tomu podle § 23
povinna,

e) uvede na trh latku samotnou nebo obsazenou v piipravku, kterd neni podle tohoto zadkona
registrovdna, nejde-li o latku, které registraci nepodléha,

f) neprovede dopliujici zkousky a studie, ackoliv je k tomu podle § 12 odst. 2 nebo podle § 16
povinna,

g) neoznami ministerstvu skute¢nosti ¢i neposkytne vysledky zkousek a studii uvedené v § 12,
nebo neposkytne informaci podle § 10 odst. 4, § 14, § 17 odst. 3 nebo § 25 odst. 3,

h) uvede na trh latku samotnou nebo obsazenou v piipravku, aniz by splnila zvlastni podminky
registrace podle § 15,

1) uvede na trh vybranou nebezpecnou latku nebo vybrany nebezpecny ptipravek, aniz by byly
splnény pozadavky § 26,

j) nesplni podminky pro vyvoz nebo dovoz vybranych nebezpecnych latek nebo vybranych
nebezpecnych ptipravki stanovené v pravnich predpisech Evropskych spolecenstvi upravujicich

vyvoz a dovoz nebezpecnych chemickych 1étek,3 0)

k) porusi oznamovaci povinnost nebo nevede evidenci stanovenou v § 28,

1) neumozni vykon dozorové ¢innosti nebo poskytuje udaje, které jsou pozadovany podle tohoto
zakona, nepravdive.

(4) Krajsky utad v pfenesené plisobnosti nebo inspekce ulozi pokutu do vyse 1 000 000 K¢ osobg,
ktera nesplni dalSi povinnosti stanovené timto zakonem.

(5) Krajska hygienicka stanice5 ) ulozi pokutu do vyse 5 000 000 K¢ osobé¢, kterd nesplnila
povinnost registrace stanovenou podle § 10 az 18 nebo neposkytla bezpecnostni list podle § 23
odst. 7. Pf1 nesplnéni povinnosti podle § 10 odst. 9 Ize uloZit pokutu 1 opakované az do splnéni
stanoven¢é povinnosti.

§ 39

(1) Dojde-li v dobé do 2 let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o ulozeni pokuty podle tohoto
zékona k opétovnému poruseni stejné povinnosti, za jejiz piedchozi poruseni jiz byla pokuta
uloZena, mize ptislusny spravni organ ulozit pokutu dalsi, a to az do vySe dvojnasobku horni
hranice sazby.

(2) Rizeni o uloZeni pokuty Ize zah4jit do 2 let ode dne, kdy se p¥islusny spravni organ o poruseni
povinnosti dovédél, nejpozdéji vSak do 5 let ode dne, kdy k poruseni povinnosti doslo.

(3) Pti stanoveni vySe pokuty se piihlizi zejména k zavaZnosti poruSeni povinnosti, dob¢ trvani
protipravniho stavu a ke Skodlivym nasledktim poruseni povinnosti, které vznikly nebo hrozily
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vzniknout v oblasti ochrany zdravi nebo Zivotniho prostiedi.

(4) Pt1 vybirani a vymahani pokut se postupuje podle zvlastniho pravniho pfedpisu.3 S )

(5) Rizeni o uloZeni pokuty zahaji jen jeden z organti uvedenych v § 38 odst. 3 az 5, a to ten,
ktery zjistil poruSeni povinnosti jako prvni. O zahgjeni fizeni se uvedené organy vzajemné
informuji. Pokud fizeni o uloZeni pokuty zah4jil ve stejny den kromé jiného organu i krajsky
ufad, fizeni dokon¢i krajsky ttad. Pokud fizeni o ulozeni pokuty zahdjily ve stejny den inspekce a
krajska hygienické inspekce, fizeni dokon¢i inspekce.

(6) O odvolani proti rozhodnuti o uloZeni pokuty inspekci nebo krajskym Gfadem v prenesené
pusobnosti rozhoduje ministerstvo. O odvolani proti rozhodnuti krajské hygienické stanice5 )
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

(7) Pokuty ulozené inspekci jsou piijmem Statniho fondu Zivotniho prostiedi Ceské republiky.
(8) Pokuty uloZen¢ krajskym Gfadem v pfenesené plisobnosti jsou piijmem rozpoctu kraje.

HLAVA XI
USTANOVENI SPOLECNA,
PRECHODNA A ZAVERECNA

§ 40
Spolecna ustanoveni

(1) Na fizeni podle tohoto zdkona se vztahuje spravni fad, nestanovi-li tento zakon jinak (§ 9 odst.

2, § 17 odst. 4).

(2) Nestanovi-li tento zdkon jinak, pti shromazd’ovani, uchovavani, zptistupiiovani, predavani a

jiném zpracovavani osobnich tdaji o vyrobcich, dovozcich, distributorech, drzitelich osvédceni a

jinych osobach se postupuje podle zvlastniho pravniho pfredpisu.3 6)
§ 41

Pfechodna ustanoveni

(1) Latky registrované podle zakona €. 157/1998 Sb., o chemickych latkach a chemickych
ptipravcich a o zméné nékterych dalSich zadkont, ve znéni pozdéjsich predpisti, se povazuji za
registrované podle tohoto zakona.

(2) Nebezpecné latky a nebezpecné piipravky klasifikované, balené a oznacené, vcetné
ptisluSného bezpecnostniho listu, podle zdkona €. 157/1998 Sb., o chemickych latkach a
chemickych ptipravcich a o zméné nékterych dalsich zdkont, ve znéni pozd¢jsich predpist, a
vyrobené nebo dovezené pted G¢innosti tohoto zakona se pii jejich uvadéni na trh nebo do ob&hu
povazuji za klasifikované, balené a oznacené podle tohoto zakona jesté po dobu 2 let ode dne
nabyti u¢innosti tohoto zékona.

(3) Rizeni zah4jena a nedokonéena do dne nabyti u¢innosti tohoto zikona se dokonéi podle
dosavadnich pravnich ptedpis.

(4) Osoby, kterym bylo vydano rozhodnuti o autorizaci k nakladani s nebezpecnymi latkami a

pfipravky,3 7) se povazuji za odborn¢ zpiisobilé podle zvlastniho pravniho pfedpisu3 8) do doby
skonc¢eni platnosti rozhodnuti o udéleni autorizace.

(5) Vyrobce a dovozce podle dosud platnych pravnich predpisii (§ 2 odst. 6 a § 2 odst. 7 zékona ¢.
157/1998 Sb., o chemickych latkach a chemickych ptipravcich a o zméné nékterych dalsich
zakont, ve znéni pozdéjsich predpisit) splni do 31. bfezna 2004 oznamovaci povinnost podle § 22
odst. 2 zdkona €. 157/1998 Sb., o chemickych latkach a chemickych ptipravcich a o zméné
nekterych dalSich zdkont, ve znéni pozdéjSich predpisi.
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§42
ZrusSovaci ustanoveni

Zruduji se:

1. Zékon ¢. 157/1998 Sb., o chemickych latkach a chemickych ptipravcich a o zméné nékterych
dalSich zakoni.

2. Natizeni vlady €. 25/1999 Sb., kterym se stanovi postup hodnoceni nebezpecnosti chemickych
latek a chemickych ptipravki, zpisob jejich klasifikace a oznacovani a vydava Seznam dosud
klasifikovanych nebezpec¢nych chemickych latek.

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

CAST DRUHA
Zména zakona ¢. 352/1999 Sb.

§ 43

V zékon¢ €. 352/1999 Sb., kterym se méni zakon €. 157/1998 Sb., o chemickych latkach a
chemickych pfipravcich a o zméné nékterych dalSich zdkonil, a nékteré dalsi zakony, ve znéni
zakona €. 185/2001 Sb., se ¢ast prvni zrusuje.

CAST TRETI
Zména energetického zakona

§ 44

V zakoné ¢. 458/2000 Sb., o podminkéach podnikadni a o vykonu statni spravy v energetickych
odvétvich a o zméné nékterych zakonl (energeticky zdkon), ve znéni zdkona ¢. 151/2002 Sb.,
zékona €. 262/2002 Sb., zakona ¢. 309/2002 Sb. a zakona ¢. 278/2003 Sb., se Cast pata zrusuje.

CAST CTVRTA
Zména zakona o odpadech

§ 45

V zéakong €. 185/2001 Sb., o odpadech a o zmén¢ nékterych dalSich zakont, ve znéni zdkona ¢.
477/2001 Sb., zdkona ¢. 76/2002 Sb., zakona ¢. 275/2002 Sb. a zakona ¢. 320/2002 Sb., se ¢ast
Ctrnacta zrusuje.
CAST PATA
Zména zakona €. 132/2000 Sh.

§ 46

V zékon¢ ¢. 132/2000 Sb., o zméné a zruSeni nékterych zdkont souvisejicich se zakonem o
krajich, zdkonem o obcich, zdkonem o okresnich ufadech a zdkonem o hlavnim mésté Praze, ve
znéni zakona €. 217/2000 Sb., zakona ¢. 143/2001 Sb. a zédkona €. 86/2002 Sb., se ¢ast padesata
druhd zrusuje.

CAST SESTA
Zména zakona o ochrané verejného zdravi
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§ 47

Zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané veifejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakont, ve
znéni zakona ¢. 254/2001 Sb., zakona ¢. 274/2001 Sb., zakona ¢. 13/2002 Sb., zakona ¢. 76/2002
Sb., zdkona €. 86/2002 Sb., zakona €. 120/2002 Sb., zdkona ¢. 309/2002 Sb., zékona ¢. 320/2002
Sb. a zdkona €. 274/2003 Sb., se meni takto:

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

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

2. Za § 44 se vklada novy dil 8, ktery véetn€ pozndmek pod Carou €. 35a) az 35h) zni:
DIl 8
Nakladani s nebezpecnymi chemickymi latkami
a chemickymi pripravky

§ 44a

(1) Nakladanim s nebezpe¢nymi chemickymi latkami a chemickymi pfipravky?’ S a) je jejich
vyroba, dovoz, vyvoz, prodej, pouzivani, skladovani, baleni, oznacovéni a vnitropodnikova
doprava.

(2) Pfi nakladéani s nebezpecnymi chemickymi latkami a chemickymi ptipravky je kazdy
povinen chranit zdravi lidi a Zivotni prostiedi a fidit se vystraznymi symboly nebezpecnosti,
standardnimi vétami oznacujicimi specifickou rizikovost a standardnimi pokyny pro

bezpecné zachézeni podle zvlastnich pravnich pfedpisﬁ.3 S a)
(3) Pravnickée a fyzické osoby nesméji prodavat, darovat ani jinym zptisobem poskytovat

nebezpecné chemicke latky a chemické piipravky klasifikované jako vysoce toxické3 S b)
jinym fyzickym nebo pravnickym osobam, nejsou-li tyto osoby opravnény k nakladani s
témito chemickymi latkami a chemickymi ptipravky podle odstavce 8.

(4) Pravnické a fyzické osoby nesméji prodavat ani darovat nebezpecné chemické latky a

350)

chemické ptipravky klasifikované jako toxické nebo ziravé
a) osobam mladsim 18 let,

b) osobam zcela nebo z¢asti zbavenym zpiisobilosti k pravnim ukontim.

(5) Pravnické osoby a fyzické osoby opravnéné k podnikéani podle zvlastnich pravnich
predpisli nesméji prodavat nebezpecné chemicke latky a chemicke ptipravky klasifikované

jako vysoce toxické,3 S b) toxické nebo Ziravé v prodejnich automatech a do prinesenych
nadob.

(6) Fyzické osoby starsi 15 let a mladsi 18 let smé&ji nakladat s nebezpe¢nymi chemickymi
latkami a chemickymi ptipravky klasifikovanymi jako vysoce toxické, toxické nebo Ziravé
jen v ramci pripravy na povolani pod ptimym dohledem osoby s odbornou zpiisobilosti
podle § 44b odst. 1.

(7) Fyzické osoby starsi 10 let a mladsi 18 let sméji nakladat s nebezpe¢nymi chemickymi
latkami a chemickymi ptipravky klasifikovanymi jako Ziravé, jestlize tyto chemické latky a
ptipravky jsou soucasti vyrobk, které splituji pozadavky stanovené zvlastnimi pravnimi

piedpisy na hraéky.3 S d)
(8) Pravnickeé osoby a fyzické osoby opravnéné k podnikani podle zvlastnich pravnich
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predpisti sméji nakladdat s nebezpeénymi chemickymi latkami nebo chemickymi ptipravky
klasifikovanymi jako vysoce toxické jen tehdy, jestlize nakladéani s t€émito chemickymi
latkami a chemickymi ptipravky maji zabezpe€eno fyzickou osobou odborné zptisobilou
podle § 44b odst. 1, 2 nebo 6. Jednotlivé Cinnosti v ramci nakladani s témito chemickymi
latkami a chemickymi pfipravky mize vykonavat i zaméstnanec, kterého fyzicka osoba
odborné zplisobild prokazatelné zaskolila. Opakované proskoleni se provadi nejméné
jedenkrat za rok. O Skoleni a proSkoleni musi byt pofizen pisemny zaznam, ktery je
pravnicka osoba nebo fyzicka osoba opravnéna k podnikani povinna uchovavat po dobu 3
let. Ustanoveni tohoto odstavce se nevztahuje na provozovani specialni ochranné
dezinfekce, dezinsekce a deratizace (§ 58).

(9) Fyzické osoby, které v ramci svého zaméstnani nebo piipravy na povolani nakladaji s
nebezpecnymi chemickymi latkami nebo ptipravky klasifikovanymi jako vysoce toxicke,
toxické, Ziravé nebo karcinogenni oznacené R-vétou 45 nebo 49, mutagenni oznacené
R-vétou 46 a toxické pro reprodukci oznacené R-vétou 60 nebo 61, musi byt prokazatelné
sezndmeny s nebezpecnymi vlastnostmi chemickych latek a chemickych ptipravki, se
kterymi nakladaji, zasadami ochrany zdravi a Zivotniho prostiedi pted jejich Skodlivymi
ucinky a zédsadami prvni piedlékaiské pomoci.

(10) Pravnicka osoba nebo fyzicka osoba opravnénd k podnikani je povinna vydat pro
pracovisté, na némz se nakladé s nebezpe¢nymi chemickymi latkami nebo chemickymi
piipravky klasifikovanymi jako vysoce toxickeé, toxicke, ziravé nebo karcinogenni oznacené
R-vétou 45 nebo 49, mutagenni oznacené R-vétou 46 a toxické pro reprodukcei oznacené
R-vétou 60 nebo 61, pisemnd pravidla o bezpecnosti, ochran¢ zdravi a ochrané Zivotniho
prostiedi pfi praci s témito chemickymi latkami a chemickymi ptipravky. Pravidla musi byt
volng dostupna zaméstnanciim na pracovisti a musi obsahovat zejména informace o
nebezpecnych vlastnostech chemickych latek a chemickych ptipravki, se kterymi
zameéstnanci nakladaji, pokyny pro bezpecnost, ochranu zdravi a ochranu zivotniho
prostiedi, pokyny pro prvni pfedlékatskou pomoc a postup pii nehodé. Text pravidel je
pravnicka osoba nebo fyzickd osoba opravnéna k podnikani povinna projednat s orgdnem
ochrany vetejného zdravi ptislusnym podle mista ¢innosti.

(11) Pravnické osoby a fyzické osoby opravnéné k podnikani podle zvlastnich pravnich
piedpist jsou povinny skladovat nebezpecné chemické latky a chemické piipravky
klasifikované jako vysoce toxické v prostorach, které jsou uzamykatelné, zabezpecené proti
vloupani a vstupu nepovolanych osob. Pii skladovani musi byt vyloucena zaména a
vzajemné Skodlivé pisobeni uskladnénych chemickych latek a chemickych ptipravki a
zabranéno jejich pronikdni do zivotniho prostiedi a ohroZeni zdravi lidu.

(12) Pravnické osoby a fyzické osoby opravnéné k podnikani, které nakladaji s
nebezpecnymi chemickymi latkami nebo chemickymi ptipravky klasifikovanymi jako
vysoce toxické, jsou povinny vést evidenci téchto chemickych latek a chemickych
pripravkil. Evidence se vede pro kazdou nebezpecnou chemickou latku a chemicky
ptipravek oddélen¢ a eviden¢ni zdznamy musi obsahovat daje o pfijatém a vydaném
mnozstvi, stavu zasob a jméno osoby (nazev nebo firmu), které byly chemické latka nebo
chemicky piipravek vydany. Evidencni zdznamy se uchovavaji nejméné po dobu 5 let po
dosazeni nulového stavu zadsob nebezpecné chemické latky nebo chemického ptipravku.
Ustanoveni tohoto odstavce se nevztahuje na provozovani specialni ochranné dezinfekce,
dezinsekce a deratizace.

§ 44b
Odborna zpusobilost

(1) Za fyzické osoby odborn¢ zptisobilé pro nakladani s nebezpecnymi chemickymi latkami
a chemickymi ptipravky klasifikovanymi jako vysoce toxické, nejde-1i o vyrobu, dovoz
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nebo prodej nebezpecnych chemickych latek a chemickych ptipravki klasifikovanych jako
vysoce toxické a o vykon specidlni ochranné dezinfekce, dezinsekce a deratizace, se
povazuji
a) absolventi vysokych skol, ktefi
1. ziskali vysokoskolské vzdélani v akreditovaném magisterském studijnim programu
vSeobecné 1¢€katstvi nebo farmacie, nebo v akreditovanych magisterskych studijnich
programech v oblasti veterinarniho I¢kaftstvi a hygieny,
2. ziskali vysokoSkolské vzdélani v oblasti obort chemie,
3. ziskali vysokoSkolské vzdélani v oblasti skupiny ucitelskych oborl se zaméfenim na
chemii a maji ve svém vykazu o studiu potvrzeno uspéSné vykonani zkousky z
toxikologie, nebo
4. ziskali vysokoskolské vzdélani a maji doklad o absolvovani specialni pripravy pro

vykon préace ve Zdravotnictvi35 e) nebo doklad o absolvovani celozivotniho vzdélavani

v oboru toxikologie,3 S f)
b) fyzické osoby, které maji jiné vzdélani, nez je uvedeno v pismenu a), a které se podrobily
uspésné zkousce odborné zptisobilosti a maji osvédceni podle odstavce 5 o odborné
zpusobilosti k nakladani s chemickymi latkami a chemickymi ptipravky klasifikovanymi
jako vysoce toxicke.
(2) Za fyzické osoby odborn¢ zptisobilé pro vyrobu, dovoz nebo prodej nebezpecnych
chemickych latek a chemickych ptipravki klasifikovanych jako vysoce toxicke se povazuji

fyzické osoby odborné zpiisobilé podle zvlastniho pravniho pfedpisu.zo)

(3) Komisi pro ptezkouSeni odborné zpisobilosti pro nakladani s nebezpecnymi chemickymi
latkami a chemickymi ptipravky klasifikovanymi jako vysoce toxické (dale jen ,,zkusebni
misto*) zfizuje ptisluSny organ ochrany vefejného zdravi. Ministerstvo zdravotnictvi stanovi
provadécim pravnim piedpisem zpiisob ziizeni komise a jeji sloZeni, obsah a formu
piihlasky ke zkouSce, zdkladni obsah a podminky provedeni zkousky.

(4) Ke zkousce se mlze piihlasit u kteréhokoliv zkuSebniho mista fyzickd osoba starsi 18 let,
ktera m4 trvaly pobyt na izemi Ceské republiky (dale jen ,juchaze&*). Pozvanku ke zkousce
doruci zkuSebni misto uchazeci nejpozdéji 30 dni pted terminem kondni zkousky.

(5) Orgén ochrany veiejného zdravi vyda uchazeci, ktery tispésné vykonal zkousku,
nejpozdéji do 30 dnti ode dne vykonani zkousky osvédceni o odborné zptisobilosti pro
nakladani s nebezpecnymi chemickymi latkami a chemickymi ptipravky klasifikovanymi

jako vysoce toxické. Za vydani osvédCeni se plati spravni poplatek.35 g) Osvédcenti je
platné po dobu 5 let ode dne jeho vydani.

(6) Fyzické osoby, kterym bylo vydano rozhodnuti o autorizaci3 S h) pro chemickeé latky a
chemické ptipravky vysoce toxické, se povazuji za odborné zpisobilé podle odstavce 1 do
doby skonceni platnosti rozhodnuti o autorizaci.

35 a) § 2 odst. 5 zdkona €. 356/2003 Sb., o chemickych latkach a chemickych ptipravcich a
o zméné nékterych zakonil.

35By § 2 odst. 5 pism. f) zdkona & 356/2003 Sb.
35Cy § 2 odst. 5 pism. g) a i) zakona & 356/2003 Sb.

35 d) Natizeni vlady €. 171/1997 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na hracky, ve
znéni pozd¢jsich predpist.

35 e) § 54 zakona ¢. 20/1966 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi.
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35 f) § 98 zékona €. 111/1998 Sb., o vysokych skolach a o zméné a doplnéni dalSich zadkonti
(zakon o vysokych Skolach), ve znéni pozd¢jsich predpist.

35 &) Polozka 22 Sazebniku spravnich poplatki zakona €. 368/1992 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist.

35hy 5 18 a7 20 zakona €. 157/1998 Sb.. ve znéni pozdéjsich predpist. .

3.V § 61 se doplnuji odstavee 4 a 5, které vetné poznamky pod €arou €. 37b) znéji:

,»(4) Pokud osoba opravnéna provozovat specidlni ochrannou dezinfekci, dezinsekci a
deratizaci hodl4 provadét specidlni ochrannou dezinfekci, dezinsekci a deratizaci
nebezpecnymi chemickymi latkami nebo chemickymi ptipravky klasifikovanymi jako
vysoce toxické nebo toxicke, je povinna pisemné oznamit tuto skutecnost organu ochrany
vefejného zdravi a obecnimu ufadu ptislusnym podle mista provadéni ¢innosti, a to
nejpozdéji 48 hodin pired zapocetim této Cinnosti. V tomto oznameni musi byt uvedeno
piesné oznaceni mista, kde bude specialni ochranna dezinfekce, dezinsekce nebo deratizace
provadéna, druh a pfiblizné mnozstvi pouzité chemické latky nebo chemického ptipravku,
zpusob provedeni, den zahajeni praci a pfedpoklddand doba trvani praci, nazev a sidlo
provadéjici firmy a jméno a spojeni na odpovédného pracovnika. Do lhiity 48 hodin se
nezapocitdvaji dny pracovniho klidu a pracovniho volna. Pro provadéni specialni ochranné
dezinfekce, dezinsekce a deratizace nebezpecnymi chemickymi latkami nebo chemickymi
ptipravky, které mohou poskozovat vcely, ryby, zvét a nékteré dalsi necilové organismy,

plati zvlastni pravni pfedpis.37b)
(5) Ptislusny organ ochrany vetejného zdravi mize nejpozdéji 24 hodin pred zahajenim
¢innosti oznamen¢é podle odstavce 4 stanovit zvlastni podminky pro jeji provadéni.

37Dy § 30 zékona ¢. 147/1996 Sb., o rostlinolékarské péci a zménéch nékterych
souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpisi.*.

4. Cast dvacata ¢tvrta se zrusuje.

CAST SEDMA
Zména zakona ¢. 320/2002 Sh.

§ 48

V zakon¢ ¢. 320/2002 Sb., o zmén¢ a zruSeni nékterych zdkoni v souvislosti s ukoncenim
¢innosti okresnich uradii, ve znéni zakona ¢. 426/2002 Sb. a zakona ¢. 518/2002 Sb., se ¢ast sto
druha zrusuje.

CAST OSMA

Zména zikona o nékterych opatienich
souvisejicich se zakazem chemickych zbrani

§ 49

V zékone €. 19/1997 Sb., o nékterych opatfenich souvisejicich se zakazem chemickych zbrani a o
zméné a doplnéni zakona €. 50/1976 Sb., o iIzemnim planovani a stavebnim fadu (stavebni
zakon), ve znéni pozdéjsich predpisi, zdkona €. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani
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(zivnostensky zakon), ve znéni pozdéjsich piedpisi, a zdkona ¢. 140/1961 Sb., trestni zdkon, ve
znéni pozd¢jSich predpist, ve znéni zakona ¢. 249/2000 Sb., se za § 7 vklada novy § 7a, ktery
vcetné pozndmky pod ¢arou €. 1a) zni:

»3 7a

(1) Pfed 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

la)

zéaklad¢ toho ji klasifikovat podle tohoto zékona a podle zvlastniho pravniho ptedpisu.

(2) Stanoven¢ latky podléhaji povinnosti registrace podle zvlastniho pravniho predpisu. 1 a')
(3) V piipadg, ze stanovené¢ latky nepodléhaji povinnosti registrace podle odstavce 2, je

osoba, kterd je vyrabi nebo dovazi, povinna splnit povinnost oznamovani podle zvlastniho

pravniho ptredpisu. 1 a')
(4) Prvni tplatné nebo beztplatné predani stanovené latky, jakoz i dalsi tiplatné nebo
bezuplatné predani stanovené latky dalsi osob¢ je mozné jen tehdy, pokud jsou zabaleny,

la)

oznaceny a vybaveny bezpe€nostnim listem podle zvlaStniho pravniho piedpisu.

la) Zékon €. 356/2003 Sb., o chemickych latkach a chemickych ptipravcich a o zméné
nékterych dalSich zakonl.*.

CAST DEVATA
Zména zakona o spravnich poplatcich

§ 50

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

CAST DESATA
Zména zakona o péci o zdravi lidu

§ 51

V zékone €. 20/1966 Sb., o péci o zdravi lidu, ve znéni zakona ¢. 210/1990 Sb., zédkona €.
425/1990 Sb., zakona ¢. 548/1991 Sb., zakona ¢. 550/1991 Sb., zdkona ¢. 590/1992 Sb., zédkona ¢.
15/1993 Sb., zakona ¢. 161/1993 Sb., zakona ¢. 307/1993 Sb., zdkona 60/1995 Sb., zakona ¢.
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206/1996 Sb., zakona ¢. 14/1997 Sb., zakona ¢. 79/1997 Sb., zakona ¢. 110/1997 Sb., zakona €.
83/1998 Sb., zakona ¢. 167/1998 Sb., zakona ¢. 71/2000 Sb., zakona ¢. 123/2000 Sb., zakona ¢.
132/2000 Sb., zakona ¢. 149/2000 Sb., zakona ¢. 258/2000 Sb., zakona ¢. 164/2001 Sb., zakona ¢.
260/2001 Sb., zakona ¢. 285/2002 Sb., zakona ¢. 290/2002 Sb., zakona ¢. 320/2002 Sb., zadkona ¢.
130/2003 Sb. a zakona ¢. 274/2003 Sb., § 20 v¢etné nadpisu zni:
»$§ 20
Lékarenska péce

Lékarenskou péci se rozumi zejména obstaravani, piiprava, kontrola, uchovavani a vydej
potfebnych 1é¢ivych piipravkil a zdravotnickych prostiedkl pii souc¢asné poskytované odborné
informaci nemocnému, pokud mu nebyly poskytnuty pfimo pii vykonu lé€ebné preventivni péce.
Lécivé piipravky nemocnému vyda na Iékatsky predpis 1€ékarna nebo jiné zatizeni k tomu
urcene.*.

CAST JEDENACTA
UCINNOST

§ 52
Tento zakon nabyva G&innosti dnem vstupu smlouvy o piistoupeni Ceské republiky k Evropské

unii v platnost.

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

Poznamky pod ¢arou:

1) Smérnice Rady 67/548/EHS o sblizovani pravnich a spravnich piedpish tykajicich se
klasifikace, baleni a ozna¢ovani nebezpecnych latek, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES o sblizovani pravnich a spravnich
predpist Clenskych statl tykajicich se klasifikace, baleni a oznacovani nebezpecnych
ptipravkd, ve znéni pozd¢jsich predpist.

Smérnice Rady 76/796/EHS o sblizovani pravnich a spravnich piedpish tykajicich se
omezeni uvadéni na trh a pouZzivani nékterych nebezpecnych latek a ptipravki, ve znéni
pozdégjsich predpisti.

Smérnice Rady 87/18/EHS o sblizovani pravnich a spravnich ptedpist tykajicich se aplikace
zéasad spravné laboratorni praxe a ovétovani jejich pouzivani pii zkouSeni chemickych latek,
ve znéni pozdéjsich predpisi.

Smérnice Rady 88/320/EHS o inspekci a ovétovani spravné laboratorni praxe, ve znéni
pozdé&jsich predpist.

2) Zéakon €. 79/1997 Sb., o 1éCivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve
znéni pozd¢jSich piedpist.
3 ) Zéakon €. 91/1996 Sb., o krmivech, ve znéni pozdéjsich predpisii.

4) Zakon €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zédkont, ve znéni pozd¢jsich predpist.

S ) Zakon €. 258/2000 Sb., o ochran¢ vetejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond,
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ve znéni pozd&jSich predpisti.

6) Zékon €. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy
zékon) a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozd¢jsich predpist.

7) Zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zékont, ve znéni
pozdéjsSich predpisi.

8) Zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostifedcich a 0 zmén¢ nékterych souvisejicich
zakont, ve znéni pozdéjsich predpisi.

9) Zakon €. 156/1998 Sb., o hnojivech, pomocnych plidnich latkdch, pomocnych rostlinnych
piipravcich a substratech a o agrochemickém zkouSeni zemédé€lskych piid (zdkon o hnojivech), ve
znéni pozdé&jSich predpist.

10) Zékon €. 44/1988 Sb., o ochran¢ a vyuziti nerostné¢ho bohatstvi (horni zakon), ve znéni
pozd¢jSich predpist.

1 1) Zakon €. 166/1999 Sb., o veterinarni péc¢i a o zmeéné€ nekterych souvisejicich zakont
(veterinarni zadkon), ve znéni pozdé&jSich predpist.

12) Zakon €. 458/2000 Sb., o podminkach podnikani a o vykonu statni spravy v energetickych
odvétvich a o zméné nékterych zadkonl (energeticky zédkon), ve znéni pozdé&jsich predpisu.

13) Zakon €. 147/1996 Sb., o rostlinolékarské péci a zménach nékterych souvisejicich zakont, ve
znéni pozdé&jSich predpist.

14) Zéakon €. 61/1988 Sb., o hornické ¢innosti, vybusnindch a statni banské sprave, ve znéni
pozd¢jSich predpisti.

15 ) Zéakon €. 266/1994 Sb., o drahach, ve znéni pozdéjsich predpist.

Umluva o mezinarodni piepravé (COTIF), vyhlasena pod &. 8/1985 Sb., ve znéni pozdgjsich
predpisi.

16) Napiiklad zdkon €. 111/1994 Sb., o silni¢ni dopravé, ve znéni pozdéjsich predpisii, Evropska
dohoda o mezinarodni silni¢ni pfepravé nebezpecnych véci (ADR), vyhlasena pod €. 64/1987 Sb.,
ve znéni pozdéjsich predpisi.

17) Zakon €. 114/1995 Sb., o vnitrozemské plavbé, ve znéni pozdéjsich predpisi.

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

19) Z4kon ¢. 61/2000 Sb., 0 namoini plavbe.

20) Zakon €. 13/1993 Sb., celni zdkon, ve znéni pozdéjsich predpist.

2 1) Zékon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nekterych zékoni, ve znéni pozdé&jsich predpisi.

Naftizeni vlady €. 194/2001 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aerosolové
rozpraSovace.
22) Zakon €. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozd¢&jsich predpist.

2 3) Rozhodnuti Rady Organizace pro hospodatskou spolupréci a rozvoj ¢. C(81)30/Final o
vzajemném uznavani udajii o hodnoceni nebezpecnosti chemickych latek.

24) Smérnice Rady 88/320/EHS, ve znéni pozdé&jsich predpist.
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25 ) Naptiklad zékon ¢. 86/2002 Sb., o ochran¢ ovzdusi a o zméné nékterych dalSich zakona
(zakon o ochran¢ ovzdusi), ve znéni zakona ¢. 521/2002 Sb.

2 6) Zakon €. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich ptipravkl a ti¢innych latek na trh a
o zmeén¢ nékterych souvisejicich zakond.

27) Smérnice Rady 67/548/EHS, ve znéni pozdéjsich predpist.
2 8) Zékon €. 634/1992 Sb., o ochrané spottebitele, ve znéni pozd¢jsich predpisti.

29) Napiiklad zakon ¢. 477/2001 Sb., o obalech a o zméné nekterych zédkont (zdkon o obalech),
zakon €. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalsich zakonil, ve znéni pozdéjsich
ptedpis.

3O) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 304/2003 tykajici se dovozu nebezpecnych
chemickych latek.

3 1) Natizeni Rady (EHS) €. 793/93 o hodnoceni a kontrole rizik existujicich latek.

3 2) Zakon €. 312/2002 Sb., o ufednicich uzemnich samospravnych celkli a o zméné& nékterych
zakond.

33 ) § 29 odst. 2 zakona &. 222/1999 Sb., o zajistovani obrany Ceské republiky.
3 4) Zakon €. 552/1991 Sb., o statni kontrole, ve znéni pozd¢jsich predpist.
35 ) Zéakon €. 337/1992 Sb., o sprave dani a poplatki, ve znéni pozd¢€jsich predpist.

36) Zakon ¢. 101/2000 Sb., o ochran¢ osobnich dajii a 0 zméné nekterych zdkont, ve znéni
pozd¢jsich predpist.

3 7) Zakon €. 157/1998 Sb., o chemickych latkach a chemickych ptipravcich a o zméné nékterych
dalSich zakoni, ve znéni pozd¢jSich predpist.

3 8) Zékon €. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani (Zivnostensky zakon), ve znéni
pozdéjsich predpisi.

Priloha €. 1 k zdkonu €. 356/2003 Sb.

Minimalni koncentrace nebezpecnych latek, které se berou v ivahu pri klasifikaci latek a

pripravki
Kategorie nebezpecnosti latky Koncentrace, ktera se bere v uvahu pro
plynné piipravky % objemova latky a ptipravky jiné nez
plynné % hmotnostni
Vysoce toxické 0,02 0,1
Toxické 0,02 0,1
Karcinogenni, kategorie 1 nebo 0,02 0,1
2
Mutagenni, kategorie 1 nebo 2 0,02 0,1
Toxické pro reprodukei, 0,02 0,1
kategorie 1 nebo 2
Zdravi Skodlivé 0,2 1
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Ziravé 0,02 1
Drazdivé 0,2 1
Senzibilizujici 0,2 1
Karcinogenni, kategorie 3 0,2 1
Mutagenni, kategorie 3 0,2 1
Toxické pro reprodukei, 0,2 1
kategorie 3

Nebezpecné pro zivotni 0,1
prostiedi s pfifazenym

symbolem N

Nebezpecné pro ozonovou 0,1 0,1
vrstvu Zem¢e

Nebezpecné pro zivotni 1

prostiedi bez ptifazeného

symbolu N

Priloha €. 2 k zakonu ¢. 356/2003 Sb.

Limitni koncentrace nebezpeénych latek pro zménu klasifikace nebezpe¢nych pripravki

Vychozi rozmezi koncentrace (c) latky
obsazené v piipravku

Pfipustna zména ve vychozi koncentraci latky

obsazené v piipravku

c<2,5% +30 %
2,5%<c<10% +20 %
10 % < ¢ <25 % +10 %
25 % < ¢ <100 % 5%
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