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275
VYHLASKA

ze dne 1. Eervence 2005,

kterou se stanovi postup pfi zpracovani navrhi cen pro konecného spotfebitele

u cigaret a pfi zméndich téchto cen

Ministerstvo financi stanovi podle § 139 odst. 1
k provedeni § 131 pism.j) zdkona & 353/2003 Sb.,
o spotfebnich danich, ve znéni zdkona & 217/2005
Sb., (déle jen ,zdkon“):

§1
Postup pfi zpracovani navrhu cen pro koneéného
spottebitele

(1) Vyrobce, dovozce nebo osoba povéfend k po-
ddni ndvrhu na stanoveni ceny pro koneéného spotie-
bitele podle § 103 odst. 2 zikona (déle jen ,,navrhova—
tel“) pfedlozi Celnimu dfadu Kolin (ddle jen ,pové-
feny celni tfad“) ndvrh ceny pro konecneho spottebi-
tele (déle jen ,cena®) do desitého dne kalenddfniho
mésice pfedch:izejfcfho mésici, od jehoz prvntho dne
poiaduje navrhovatel, aby navrhovand cena nabyla
uéinnosti. V prlpade pozadavku stanovenf ceny s po-
zd&j$im datem ulinnosti navrhovatel toto datum v né-
vrhu uvede.

(2) Navrhovatel zpracuje ndvrh ceny jednotlivych
cigaret podle vzoru uvedeného v pfiloze. K ndvrhu
ceny se priklddd popis cigaret, ktery obsahuje

a) presny obchodni nizev,

b) ndzev, ktery je uveden na jednotkovém baleni

uréeném pro pfimou spotfebu (ddle jen ,baleni®),
ptipadné dal3i ddaje pro zcela jednoznaénou iden-
tifikaci,

¢) délku tabikového provazce a celkovou délku ci-
garety,

d) pocet kust v balenf a

e) kéd zemé puvodu podle pfimo pou21telneho
predpisu priva Evropskych spolecenstvi®).

(3) Navrhovatel zasle nebo ptedd nivrh ceny po-
véfenému celnimu ufadu v pisemné podobé a soucasné
na technickém nosiéi dat (disketé) nebo elektronickou
postou.

(4) Spole¢né s ndvrhem ceny cigaret, jejichZ cena
dosud nebyla stanovena, navrhovatel pfedklidd pové-
fenému celnimu tfadu vzorek téchto cigaret nebo je-
jich fotodokumentaci a souhlas majitele ochranné
zndmky s uzivinim této ochranné znimky a s prodejem
cigaret s touto znamkou, pokud existuje.

(5) Pfi zpracovdni ndvrhu na zménu ceny se
uplatni obdobny postup jako u cigaret, jejichZ cena
dosud nebyla stanovena. V ndvrhu na zménu ceny se
uvede také platnd cena a davod zmény této ceny.

§2

Zrusovaci ustanoveni

Zrusuje se vyhldska ¢. 430/2003 Sb., kterd upra-
vuje zpusob stanoveni ceny pro koneéného spotiebi-
tele tabdkovych vyrobka.

§3
Utinnost

Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem jejtho vy-
hldseni.

Ministr:
Mgr. Sobotka v. r.

") Naptiklad natizeni Komise (ES) &. 2081/2003 ze dne 27. listopadu 2003 o klasifikaci zem{ a dzem{ pro statistiku za-
hrani¢ntho obchodu Spoleenstvi a statistiku obchodu mezi ¢lenskymi stity.
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Pfiloha k vyhldsce ¢. 275/2005 Sb.

Navrh ceny pro kone¢ného spotrebitele u cigaret:

Popis cigaret podle § 1 odst. 2 vyhlasky €. 275/2005 Sb.

1. Cena bez dané z piidané hodnoty

2. Spotiebni daii - pevna ¢ast
- procentni ¢ast

3. Dan z pfidané hodnoty

4. Prodejni cena v€etné spotiebni
dané a ptislusné dané z piidané hodnoty
f.1.+2.+3)

5. Obchodni srazka (v&etné ptislusné dan¢ z pfidané hodnoty
- informativné)

6. Cena pro kone¢ného spotiebitele s celkovou dani z pfidané hodnoty

Zpracoval:
Schvalil:

Datum:
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276
VYHLASKA

ze dne 1. Eervence 2005,

kterou se méni vyhlaska ¢. 467/2003 Sb., o pouzivani tabiakovych
nalepek pfi znadeni tabdkovych vyrobka

Ministerstvo financi stanovi podle § 139 odst. 1
k provedeni § 131 pism. a) az i) zdkona &. 353/2003
Sb., o spotfebnich danich, ve znéni zdkona &. 217/2005
Sb., (déle jen ,zikon“):

Cl 1
Vyhldska ¢. 467/2003 Sb., o pouzivdni tabdkovych

nilepek pfi znaCeni tabdkovych vyrobkl, se méni

takto:

1. V § 2 odstavec 1 zni:

»(1) Tabdkovd ndlepka md rozmér 20 x 44 mm.
Na licové strané je celoplosny ofsetovy ceninovy pod-
tisk tvofeny dvéma rastry, které jsou symetrické
k obéma osim tabikové nédlepky. Rastr v barvé Sedo-
modré pfechdzi do rastru zeleného ve stfedni dsti ta-
bikové ndlepky a dile opét do Sedomodrého. Timto
rastrem jsou potistény horizontilni okraje tabdkové
nilepky a jeji stfedni ¢dst. Mezi stfedovou a okrajovou
asti tohoto rastru je po celé délce tabdkové nilepky
vytisténa ceninovd gilos v barvé hnédorizové. Soubéz-
né s obéma del$imi stranami nalepky jsou ofsetem vy-
tiStény texty ,,Ceska republika“ v barvé Sedomodré.
Horni ¢dst textu je vidy Citelnd zleva doprava.
Ustedni motiv tabdkové nilepky je tvoren stylizova-
nymi stocenymi tabakovyml listky, které jsou ve
stiedni &dsti ,pfevdzdny® tfemi elipsami, mezi nimiz
jsou dvakrdt umistény opaku ici se ndpisy ,Ceskd re-
publika® s mikrotextem ménicim svou vysku. Cely

tento motiv je vytistén liniovym hlubotiskem v barvé
$edé. Rovnobézné s kratsimi stranami jsou na obou
strandch tabdkové ndlepky pro cigarety vytiStény Cer-
nou barvou cena pro konelného spottebitele, pocet
kusti v jednotkovém baleni uréeném pro pifmou spo-
tiebu (dale en ,baleni“) a pismeno abecedy charakte-
rizujict sazbu spotfebni dané. Cena pro kone¢ného
spotfebitele je uvedena v celych korunich nebo s pies-
nost{ na padesanhalere Rovnobézné s krat§imi stra-
nami jsou na obou strandch tabdkové nilepky pro
doutniky a cigarillos vytiStény Zernou barvou pocet
kust v balen{ a pismeno abecedy charakterizujici sazbu
spotfebni dané; pro tabdk mnoZstvi tabdku v kilogra-
mech v baleni a pismeno abecedy charakterizujici
sazbu spotfebn{ dané.“.

2. V nadpisu § 3 se slova ,ke stanoveni ceny” na-
hrazuji slovy ,k odbéru tabdkovych ndlepek®.

3. V § 3 se slova ,ke stanoveni ceny“ nahrazuji
slovy ,k odbéru tabikovych nilepek a slova ,,Kutnd
Hora“ se nahrazuji slovem ,Kolin“.

4. V § 4 se slova ,podle § 122 odst. 2 a 5“ na-
hrazuji slovy ,podle § 122 odst. 2, 3 a 5.

5. V priloze ¢&. 1 se slova ,,Kutnd Hora“ nahrazuji
slovem ,Kolin“.

6. Pfiloha ¢&. 2 véetné nadpisu zni:
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»Priloha &. 2 k vyhlasce & 467/2003 Sb.

Vzor opravnéni zaméstnance celniho feditelstvi povéfeného dozorem nad zni¢enim vracenych

tabakovych nalepek
CELNI REDITELSTVi
Y ................. dne ............
Cj.
Opravnéni

Podle § 122 odst. 2, 3 a 5 zékona &. 353/2003 Sb., o spotiebnich danich, ve znéni
pozd&jsich piedpisti, je za celni feditelstvi dozorem nad zni¢enim tabakovych nalepek
povéfen(a) pan (pani) ...............cooeiiinn. .

Toto opravnéni je platné pouze se sou¢asnym piedloZenim sluzebniho prikazu.

Na v&domi: Celni afad Kolin

Razitko a podpis
feditele celniho feditelstvi®.
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7. Pfiloha &. 3 véetné nadpisu zni:
»Priloha &. 3 k vyhlasce & 467/2003 Sb.

Vzor tiskopisu pro objedndvku tabdkovych nédlepek

OBJEDNAVKA

tabakovych nalepek podle § 118 zakona ¢. 353/2003 Sb., o spotfebnich danich, ve znéni
pozdgjsich ptedpist

a) pro cigarety
ODBERATEL

1¢/DIC
Nazev:
Ulice:
PSC/Obec:

Zemé ptuvodu cigaret:
Pismeno abecedy charakterizujici sazbu spotiebni dané:

Kéd tabakové nalepky — nazev

Obsah balenti Cena pro Obchodni nazev MnoZstvi Hodnota
(ks) kone¢ného cigaret tabdkovych  tabakovych
spotiebitele néalepek nalepek
za baleni
Pocet polozek: CELKEM:
Datum: Razitko a podpis
odbératele

b) pro doutniky a cigarillos
ODBERATEL

1C/DIC
Nazev:
Ulice:
PSC/Obec:
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Zemé puivodu doutniki a cigarillos:
Pismeno abecedy charakterizujici sazbu spotiebni dané:

Kod tabakové nalepky — nazev

Obsah baleni MnoZstvi Hodnota
(ks) tabakovych tabakovych
nalepek nalepek
Pocet polozek: CELKEM:
Datum: Razitko a podpis
odbératele

c) pro tabak
ODBERATEL

IC/DIC:
Nazev:
Ulice:
PSC/Obec:

Zemé plvodu tabaku:
Pismeno abecedy charakterizujici sazbu spotiebni dan¢:

Kod tabakové nalepky — nazev

Obsah baleni MnoZstvi Hodnota
(kg) tabakovych tabakovych
nalepek nalepek

Pocet polozek: CELKEM:
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Datum: Razitko a podpis
odbératele*.

8. Ptiloha ¢. 4 v¢etné nadpisu zni:

»Priloha ¢&. 4 k vyhlasce ¢ 467/2003 Sb.

Vzor tiskopisu pro evidenci tabakovych nalepek

VYKAZ

o prijatych, uzitych a vracenych tabikovych nalepkach na tabiakové vyrobky

1. Vvkaz prijatych tabikovych nalepek

a) pro cigarety

Obsah baleni Cena pro kone¢ného MnozZstvi
(ks) spotiebitele za baleni

Pocet polozek: CELKEM:

Datum pievzeti: Jméno a podpis zaméstnance povéreného celniho Gradu:

b) pro doutniky a cigarillos

Obsah baleni MnoZstvi
(ks)
Pocet polozek: CELKEM:

Datum pievzeti: Jméno a podpis zaméstnance povéieného celniho Giadu:
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c) pro tabak
Obsah baleni MnoZstvi
(kg)
Pocet poloZzek: CELKEM:
Datum pievzeti: Jméno a podpis zaméstnance povéieného celniho Gfadu:

2. Vykaz uziti tabakovych nilepek ve vyrobé na dafiovém vzemi Ceské republiky

Datum vydani Obsah  Cena pro Pocet tabakovych nalepek v kusech
do vyroby baleni  konecného
(ks, kg) spotiebitele vydanych skute¢né poskozenych
za baleni do vyroby uzitych
cigaret
Pocet polozek: CELKEM:

3. Vykaz uziti tabakovych nilepek mimo danové uzemi Ceské republiky

Datum odeslani Obsah  Cena pro Pocet tabakovych nalepek v kusech
baleni  kone€ného
(ks,kg) spotiebitele zaslanych mimo skutené uZitych  po3kozenych
za baleni dariové Gzemi mimo danioveé uzemi
cigaret Ceské republiky  Ceské republiky
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Pocet polozek: CELKEM:

4. Vvkaz vriacenvch poskozenvych tabiakovych nialepek

Datum  Obsah =~ Cena pro Pocet tabakovych nalepek v kusech
vraceni  baleni koneéného
(ks,kg) spotiebitele vracenych uznano neuznano
za baleni celkem
cigaret
Pocet polozek: CELKEM:
Datum: Razitko a podpis
odbératele®.
ClL 11
Udinnost
Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem jejtho vy-
hldseni.
Ministr:

Mgr. Sobotka v. r.
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277
VYHLASKA

ze dne 1. Eervence 2005,

kterou se méni vyhlaska ¢. 413/2003 Sb., kterou se stanovi zpusob
vypoétu naroku na vriceni spotfebni dané zaplacené v cenach nékterych minerilnich
oleju prokazatelné pouzitych pro vyrobu tepla a zpuisob a podminky vedeni evidence
o nikupu a spotfebé téchto vyrobka

Ministerstvo financi stanovi podle § 139 odst. 1
k provedeni § 56 odst. 12 zdkona & 353/2003 Sb.,
o spotfebnich danich, ve znéni zdkona &. 237/2004
Sb. a zdkona &. 217/2005 Sb., (d4le jen ,zdkon®):

Cl 1

Vyhldska ¢. 413/2003 Sb., kterou se stanovi zpu-
sob vypoltu ndroku na vriceni spotiebni dané zapla-
cené v cendch nékterych minerdlnich oleji prokaza-
telné pouzitych pro vyrobu tepla a zptisob a podminky
vedeni evidence o ndkupu a spotfebé téchto vyrobku,
se méni takto:

1. V § 1 se za slova ,zaplacené v cendch® vklddd
slovo ,nékterych®, slova ,uvedenych v § 45 odst. 1
pism. b) zdkona“ se zrusuji a slova ,,(§ 56 odst. 8 zd-
kona)“ se nahrazuji slovy ,,(§ 56 odst. 10 zdkona)“.

2. V § 2 odst. 1 se slova ,,(§ 56 odst. 2 zikona)“
zrusuji.

3. Pozndmka pod &arou &. 1 znf:

»1) § 56 odst. 8 zdkona & 353/2003 Sb., o spotfebnich danich,
ve znéni zikona ¢&. 217/2005 Sb.«.

4.V § 2 odst. 2 se za slovo ,vyrobil“ vklddaji
slova ,nebo které obarvil a oznackoval v danovém

skladu®.

5. Pozndmka pod ¢arou &. 2 zni:

»2) § 56 odst. 9 zdkona & 353/2003 Sb., o spotfebnich danich..

Cl 11
Utéinnost

Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem jejtho vy-
hlésen.

Ministr:
Mgr. Sobotka v. r.

278

VYHLASKA
ze dne 30. ¢ervna 2005,

kterou se zrusuje vyhlaska Ministerstva financi ¢. 438/2000 Sb.,
o darovacich poukizkich pro poskytovani penézitych dari politickym strandm a politickym hnutim

Ministerstvo financi stanovi podle § 4 odst. 1a § 24
zdkona ¢&. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych
ustfednich orgdnd stdtni sprivy Ceské republiky, ve
znéni zikona ¢&. 60/1988 Sb., zikona & 203/1990 Sb.,
zikona ¢&. 474/1992 Sb., zakona ¢&. 21/1993 Sb., zikona
135/1996 Sb., zikona ¢&. 272/1996 Sb., zikona
15/1998 Sb., zdkona & 63/2000 Sb. a zikona
. 421/2004 Sb.:

§ 1

Zrusuje se vyhldska ¢. 438/2000 Sb., o darovacich

(el el el

poukdzkich pro poskytovani penéZitych dart politic-
kym strandm a politickym hnutim.
§2

Tato vyhldska nabyvd d¢innosti dnem jejiho vy-
hldseni.

Ministr:
Mgr. Sobotka v. r.
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279

VYHLASKA
ze dne 30. Cervna 2005,

kterou se méni vyhldska ¢. 219/2004 Sb., o zasadich spravné laboratorni praxe

Ministerstvo Zivotniho prostfedi (déle jen ,,minis-
terstvo®) stanovi podle § 9 odst. 10 zdkona ¢&. 356/2003
Sb., o chemickych ldtkich a chemickych ptipravcich
a 0 zméné nékterych zdkonu:

ClL 1

Vyhldska &. 219/2004 Sb., o zdsaddch sprivné la-
boratorni praxe, se ménf takto:

1. V§ 1 pism. d) a r) se slova ,¢dsti A, zrusuji.

2. V § 2 se dopliiuje odstavec 3, ktery znif:

»(3) Ministerstvo zvefejni ve Véstniku Minister-
stva zivotniho prostred1 dokumenty uvadéjici podrob—
nosti o programu véetné informaci o prvnim rdmci,
v némzZ se program provadi, s odkazy na pravni pred—
pisy, inspekéni pifiruc¢ky a pokyny, tdaje o Eetnosti
kontrol a kritéria pro jejich pldnovani.”.

3. V § 4 odst. 1 se na konci druhé véty dopliiuje
text ,, , kterd provédf monitorovani shody se spravnou
laboratorni prax1 v testovacich zafizenich na tzemi
Ceské republiky*.

4. V § 4 se dopliluje odstavec 5, ktery vletné po-
zndmky ¢&. 1a znf:

»(5) P kontrole testovactho zafizeni postupuji

pracovnici inspekéniho orgdnu v souladu s postupy
uvedenymi v pfﬂoze ¢ 4 této vyhldsky. Na postup
inspekéniho orginu pfi kontrole se vztahuji obecné
predpisy o stitni kontrole'®).

12y Zgkon &. 552/1991 Sb., o sttn{ kontrole, ve znéni pozdéj-
$ich predpist.”.

5. V § 5 se dopliiuje odstavec 4, ktery znf:

»(4) Pti periodické kontrole testovactho zafizeni
nebo pfi auditu studie postupuji pracovnici inspeké-
ntho orgdnu v souladu s postupy uvedenymi v pfiloze
¢. 4 této vyhldsky. Na postup inspekéniho orgdnu pii
perlodlcke kontrole se vztahuji obecné predpisy
o stitni kontrole'?).«.

6. V piiloze €. 1 se ¢dst B zruSuje a zdroven se
zrusuje oznaceni Casti A.

7. Poznidmka pod &arou &. 2 uvedend v pifloze ¢. 1
vyhldsky zni:

,2) Zisady jsou pievzaty z ptilohy II (Zdsady sprivné labora-
torn{ praxe) rozhodnuti Rady OECD o vzdjemném uzni-
vani udaji pro hodnoceni chemickych litek [C(81)30 v ko-
neéném znéni] ze dne 12. kvétna 1981, naposledy revido-
vaného rozhodnutim Rady OECD [C(97)186 v kone¢ném
znéni] ze dne 26. listopadu 1997 a jsou v souladu se smér-
nici Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES o harmoni-
zacl pravnlch a spravnich pfedpist tyka]lclch se pouZivn{
zésad spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouziti
pti zkouskdch chemickych litek (kodifikované znéni).“.

8. Za piilohu & 3 se dopliiuje pfiloha &. 4, kterd

zZni:



Castka 102 Sbirka zikont & 279 / 2005 Strana 5345

»Priloha & 4 k vyhlasce & 219/2004 Sb.

POSTUPY PRO PROVADENI KONTROL TESTOVACICH ZARIZENI A
OVEROVANI JEJICH SHODY SE ZASADAMI®
1. Definice pojmii
Pro ucely této ptilohy se rozumi

a) monitorovanim shody se spravnou laboratorni praxi pravidelnd kontrola testovaciho
zatizeni nebo audit studii za i¢elem ovéteni shody se Zasadami,

b) programem shody podrobny plan monitorovani shody se spravnou laboratorni praxi
v testovacich zatizenich prostiednictvim kontrol a auditt studii,

c) kontrolou testovaciho zafizeni ptezkouméani postupti a praktik testovaciho zafizeni za
ucelem posouzeni miry shody se Zasadami, provadéné na pozemcich, v objektech a
pracovistich uzivanych ke zkous$eni,

d) auditem studie porovnani primarnich udaji a souvisejicich zdznami s prubéZnou nebo
zav€reCnou zpravou, aby se stanovilo, zda byly primérni tdaje uvedeny presné a zda bylo
testovani provedeno v souladu s planem studie a standardnimi opera¢nimi postupy, a aby
se ziskaly dalsi informace neuvedené ve zpravé a zjistilo se, zda nebyly pfi zpracovani
udajii pouzity postupy, které by mohly snizit validitu primarnich tdaju,

e) inspektorem osoba, ktera provadi kontroly testovacich zafizeni a audity studii na zakladé
poveteni inspekéniho orgénu,

f) mirou shody se spravnou laboratorni praxi stupeti dodrZzovani Zasad testovacim zafizenim
posouzeny inspekénim organem,

g) regulanim orgdnem ministerstvo a Ministerstvo zdravotnictvi.

2. Pracovnici a Skoleni

Inspekéni organ zajisti, aby byl k dispozici odpovidajici pocet inspektord, ktery zavisi na
1) poctu testovacich zafizeni zahrnutych do programu shody,

il) Cetnosti, sniZ ma byt posuzovana mira shody testovacich zafizeni se spravnou
laboratorni praxi,

ii1) poctu a slozitosti studii provedenych témito testovacimi zatizenimi,
iv) poctu specialnich kontrol nebo auditi pozadovanych regula¢nimi orgény.

Inspekéni organ zajisti Skoleni inspektort zohledriujici jejich individudlni kvalifikace
a zkuSenosti a u€astni se vzajemnych konzultaci, véetné p¥ipadnych Skoleni se zaméstnanci
inspekénich organti v jinych ¢lenskych statech OECD.

B Ustanoveni o kontrole a ovéfovani spravné laboratorni praxe, ktera jsou obsaZena v této pfiloze jsou pfevzata
z ptilohy I (Pokyny pro monitorovani shody se spravnou laboratorni praxi) a pfilohy I (Pokyny pro provadéni
kontrol testovacich zafizeni a auditi studii) rozhodnuti-doporuéeni Rady OECD o shodé se zasadami spravné
laboratorni praxe [C(89) 87 v kone¢ném zn&ni] ze dne 2. tijna 1989, naposledy revidovaného rozhodnutim
Rady OECD, kterym se meéni pfilohy rozhodnuti-doporueni Rady o shod® se zasadami spravné laboratorni
praxe ze dne 9. biezna 1995 [C(95) 8 v kone¢ném znéni] a jsou v souladu se smé&rnici Evropského parlamentu a
Rady 2004/9/ES o inspekci a ovéfovani spravné laboratorni praxe (kodifikované znéni).
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3. Programy shody

Ucelem monitorovéani shody se spravnou laboratorni praxi je zji§téni, zda testovaci zafizeni
zavedlo Zasady pro provadéni studii azda je schopno zajistit, aby vysledné udaje mély
naleZitou jakost.

4. Opatreni ndsledujici po kontroldch testovacich zarizeni a auditech studii
4.1. Pokud nebyly zjistény Zadné nebo jen velmi malé odchylky, inspekéni organ

a) vyda prohlaSeni, Ze v testovacim zafizeni byla provedena kontrola a bylo zjiSténo, Ze
testovaci zafizeni pracuje ve shodé se Zasadami; uvede se datum kontroly testovaciho
zafizeni a popiipadé studie podrobené kontrole; takové prohlaseni se pouZije rovnéz k
poskytnuti informaci inspekénim organtim v jinych ¢lenskych zemich OECD,

b) ulozi testovacimu zafizeni napravu zji$ténych odchylek,
¢) poskytne ministerstvu podrobnou zpravu o zjisténych vysledcich.
4.2. Pokud byly zjistény zavazné odchylky, inspekéni orgén zejména

a) oznadmi ministerstvu podrobnosti o zjisténych nedostatcich nebo chybach, které mohou
ovlivnit platnost studii provadénych v testovacim zafizeni,

b) doporu¢i ministerstvu, aby studii odmitl,

¢) pozaduje, aby bylo ke zpravam o studii pfipojeno prohlaSeni podrobné popisujici
odchylky.

5. Kontrola testovaciho zarizeni

Kontroly provadéné za ulelem zjisténi shody se Zasadami mohou probihat v kazdém
testovacim zafizeni, které ziskava udaje o bezpecnosti pro zdravi a pro Zivotni prostiedi pro
ucely regulace. Inspektoti mohou provadét audit udaji, které se tykaji fyzikélnich,
chemickych, toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnosti latek a ptipravki. Inspektofi se
nezabyvaji odbornym navrhem studie nebo interpretaci vysledkd studii z hlediska rizik pro
lidské zdravi a pro Zivotni prostfedi.

5.1. Postupy kontroly

Predbézna kontrola

Pfed provedenim kontroly testovaciho zafizeni nebo auditu studie se inspektofi seznami s
testovacim zafizenim, které maji navstivit. Inspektofi prostuduji vSechny protokoly
o pfedchozich kontrolach, plany prostor testovaciho zafizeni, organiza¢ni fad, zpravy
o vysledcich studii, seznam zaméstnanc.

Inspektofi se zaméfuji pfedevsim na informace o

a) typu, velikosti a uspofadani testovaciho zafizeni,

b) rozsahu studii, kterymi se budou zabyvat béhem kontroly,
c) struktufe fizeni testovaciho zafizeni.

Inspektofi se zaméFuji zvlasté na nedostatky zjisténé pii pfedchozich kontrolach testovaciho
zatizeni. Pokud nebyly provedeny zadné ptedchozi kontroly, slouzi pfedbéznd kontrola k
ziskani zakladnich informaci.
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5.2. Uvodni schuzka
Inspektofi pfi ivodni schiizce
a) objasni ucel a rozsah navstévy,

b) popisi dokumentaci, jako jsou seznamy probihajicich a ukoncenych studii, plany studii,
standardni operaéni postupy, zavére¢né zpravy o studiich atd., kterou budou pozadovat
pro kontrolu testovaciho zafizeni; dohodnou se rovnéz o pfistupu k pfislusSnym
dokumentiim a v pipadé potieby o jejich kopirovani, objasni si strukturu testovaciho
zatizeni nebo si vyzadaji informace o struktufe (organizaci) testovaciho zafizeni a o jeho
zaméstnancich,

¢) vyzadaji si informace o studiich, na které se nevztahuji Zasady, provadénych v Castech
testovaciho zafizeni, kde se studie podle spravné laboratorni praxe provadgji,

d) predbézné stanovi, které &asti testovaciho zafizeni se podrobi kontrole,

¢) popisi dokumenty a vzorky, které budou zapotiebi pro audit vybranych probihajicich
nebo ukonéenych studii,

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

Inspektofi pied zahéjenim kontroly testovaciho zafizeni navaZi kontakt sjeho Gtvarem
zabezpeCovani jakosti.

PHi provadéni kontroly doprovézi inspektory zamé&stnanec titvaru zabezpe€ovani jakosti.
5.3. Organizace a pracovnici

Vedeni piedlozi na poZzadani uréité dokumenty, jako jsou

a) plany podlazi,

b) organizaéni struktura vedeni a odbornych usekd,

¢) seznam zaméstnanctl podilejicich se na studiich vybranych pro audit, s uvedenim jejich
kvalifika¢nich ptedpokladi,

d) seznam probihajicich a ukon¢enych studii s informacemi o druhu studii, datech zahdjeni
a ukonleni, testovacim systému, metodé pouZiti testované latky ajménu vedouciho
studie,

e) programy zdravotniho dohledu,
f) pracovni naplné zaméstnanct, jejich vzd&lavaci programy a zaznamy o nich,
g) piehled standardnich operaénich postupl v testovacim zafizeni,

h) specifické standardni operaéni postupy majici vztah ke studiim nebo postupim, které
budou podrobeny kontrole nebo auditu,

i) seznam vedoucich studif a zadavateld studii, které jsou pfedmétem auditu.

Inspektor kontroluje zejména

a) pribéh probihajicich a ukongenych studii, aby zjistil uroveii prace vykonané testovacim
zafizenim,

b) identitu a kvalifikaci vedouciho studie, vedouciho utvaru zabezpe€ovani jakosti a dalSich
zaméstnancii,

¢) existenci standardnich operagnich postupt pro viechny odpovidajici oblasti testovani.



Strana 5348 Sbirka zikont & 279 / 2005 Castka 102

5.4. Program a utvar zabezpecovdni jakosti

Vedouci utvaru zabezpelovéani jakosti na pozadani objasni systémy ametody kontroly
asledovani zabezpetovani jakosti studii asystém zdznamu pozorovani provedenych
v priibéhu sledovani zabezpecovani jakosti.

Inspektofi kontroluji
a) kvalifikaci vedouciho ttvaru zabezpe€ovani jakosti a vSech zaméstnanci tohoto Gtvaru,
b) zda utvar zabezpedovani jakosti pracuje nezévisle na pracovnicich tcastnicich se studii,

¢) jak utvar zabezpetovani jakosti navrhuje a provadi kontroly, jak sleduje identifikovane
kritické etapy studie ajaké prostiedky ma k dispozici pro kontroly a sledovani
zabezpecovani jakosti,

d) zda se v ptipadé kratkodobych studii, kdy neni praktické sledovat kazdou studii, pouziva
kontrola ndhodnym vybérem,

e) rozsah ahloubku sledovani zabezpeovani jakosti b&hem provadéni praktickych etap
studie,

f) rozsah a hloubku sledovani zabezpe&ovani jakosti béznych Cinnosti testovaciho zafizeni,

g) postup zabezpetovani jakosti pii kontrole zavérecné zpravy s cilem potvrdit jeji shodu
s primarnimi udaji,

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

i) opatieni piijata Gitvarem zabezpe€ovani jakosti pfi zjisténi odchylek,

i) piipadnou tlohu ttvaru zabezpetovani jakosti v piipadé, Ze se studie nebo jejich Casti
provadéji ve smluvnich laboratofich,

k) ptipadnou ulohu utvaru zabezpefovani jakosti pfi pfezkoumani, revizi nebo
novelizaci standardnich operaénich postupt.

5.5. Prostory
Inspektor ovéfuje, zda

a) uspofadani umoziiuje, aby napiiklad testované latky, zvifata, potrava, patologické vzorky
atd. byly dostate&né oddéleny tak, aby se nemohly zaménit s témito objekty z jiné studie,

b) existuji postupy kontroly a sledovéni prostfedi a funguji uginné v kritickych mistech,
jako naptiklad v mistnostech pro zvifata a pro jiné biologické systémy, v prostorach pro
skladovani testovanych latek a v laboratofich,

¢) je celkovy tklid v riznych prostorech dostatecny a zda se zde v piipad€ potieby provadi
hubeni skudci.

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

Inspektor kontroluje podle testovacich systému, zda

a) prostory odpovidaji pouZitym testovacim systémiim a potfebam testovani,

b) jsou vytvofeny podminky pro karanténu zvifat a rostlin, které byly pfijaty do testovaciho
zatizeni, a zda se tyto podminky néleZité uplatiuji,

¢) jsou vytvofeny podminky pro izolaci zvifat (poptipadé jinych prvki testovaciho
systému), o nichZ se vi nebo je podezieni, Ze jsou nemocna nebo pfenaeji choroby,
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d) existuje odpovidajici kontrola a evidence zdravotniho stavu, chovani nebo jinych aspekt
testovaciho systému,

e) existuje odpovidajici, dobfe udrzované auginné zafizeni pro udrzovani podminek
prostiedi pozadovanych pro kazdy testovaci systém,

f) klece pro zvifata, sit¢, nadrze ajiné nadoby ajejich pfisluSenstvi jsou udrZovany
v dostate¢né Cistoté,

g) analyzy pro kontrolu podminek prostfedi a pomocnych systému jsou provadény v souladu
se standardnimi opera¢nimi postupy,

h) existuji prostory pro odstrafiovani zvifecich odpadii a odpadii z testovacich systému a zda
se s nimi naklada tak, aby se minimalizovalo zamofeni hmyzem, zépachem, ohrozZeni
nemocemi a kontaminace prostredi,

i) jsou kdispozici skladovaci prostory pro krmivo nebo obdobny materidl pro vSechny
testovaci systémy; zda se tyto prostory nepouZivaji pro skladovani jinych materialii, jako
jsou testované latky, chemikalie na hubeni $kidcii nebo desinfekéni prostiedky, a zda
jsou oddéleny od prostor, v nichZ jsou umisténa zvifata nebo jiné biologické testovaci
systémy,

j) skladované krmivo a stelivo je chranéno pted znehodnocenim zpiisobenym nepiiznivymi
podminkami okolniho prostfedi, zamofenim nebo kontaminaci.

5.7. PFistroje, materialy, cinidla a vzorky
Inspektor ovéfuje, zda
a) jsou ptistroje Cisté a v dobrém stavu,

b) jsou vedeny zdznamy o provozu, Udrzb&, ov&fovani, kalibraci a validaci méfici aparatury
a pfistroju (véetné pocitatovych systému),

¢) jsou materidly a chemické &inidla f4dné& oznageny a skladovany pii vhodné teploté a zda
je dodrzovéna exspiraéni doba; zda etikety na ¢inidlech oznacuji jejich pGvod, identitu
a koncentraci nebo jiné relevantni informace,

d) jsou vzorky spravné oznageny podle testovaciho systému, studie, pivodu a data odbéru,
e) pouzité piistroje a materidly znateln€ neovliviiuji testovaci systémy.

5.8. Testovact systémy

5.8.1. Fyzikdlni a chemické systémy

Inspektor ovétuje, zda

a) byla stanovena stabilita testovanych a referenénich latek podle planu studie, a zda byly
pouzity referenéni latky uvedené v planu studie,

b) udaje zautomatickych systémi, ziskané ve formé& grafii, nahravek nebo vystupl
z po¢itade, jsou dokumentovény jako primarni udaje a zda jsou archivovany.

5.8.2. Biologické testovaci systémy

Inspektor pii zohlednéni aspektii vztahujicich se k oSetfovani, umisténi a izolaci biologickych
testovacich systému kontroluje, zda

a) jsou testovaci systémy v souladu se specifikacemi uvedenymi v planech studie,

b) jsou vpribéhu studie testovaci systémy identifikovany odpovidajicim zpisobem,
v piipadé potieby jednoznaéné, a zda existuji zdznamy o piijmu testovacich systémi plné
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dokumentujici podet pfijatych, pouzitych, nahrazenych a vyfazenych testovacich
systému,

¢) jsou klece nebo nadoby pro testovaci systémy Fadné oznaceny vSemi potfebnymi udaji,

d) jsou odpovidajicim zptisobem odd&leny studie provadéné na stejném Zivo¢iSném druhu
(nebo stejném biologickém testovacim systému), ale s rozdilnymi latkami,

e) jsou odpovidajicim zplisobem oddéleny Zivo¢isné druhy (nebo jiné biologické testovaci
systémy) v prostoru i v ¢ase,

f) je prostfedi biologického testovaciho systému v souladu splanem studie nebo se
standardnimi operaénimi postupy, napiiklad z hlediska teploty nebo svételného reZimu,

g) zéaznamy o pfijmu, manipulaci, umisténi nebo izolaci, oSetfeni a zdravotnim hodnoceni se
vztahuji k pfisluSnym testovacim systémum,

h) jsou vedeny pisemné zdznamy o vySetfeni, karanténg, chorobnosti, imrtnosti, chovani,
diagndze a 1é¢bé zivodisnych a rostlinnych testovacich systémi nebo o jinych podobnych
aspektech odpovidajicich kazdému biologickému testovacimu systému,

i) jsou u&inéna vhodna opatfeni pro odstraiovani testovacich systémii po ukonceni zkousek.
5.9. Testované a referencni latky
Inspektor kontroluje, zda

a) existuji pisemné zaznamy o piijmu (véetn& oznaceni odpovédné osoby) a o manipulaci
s testovanymi a referenénimi latkami, o jejich vzorkovani, pouZiti a skladovani,

b) jsou obaly testovanych a referen¢nich latek fadn€ oznaceny,

¢) jsou skladovaci podminky vhodné pro zachovani koncentrace, Cistoty a stability
testovanych a referen¢nich latek,

d) existuji pisemné zdznamy o stanoveni identity, Cistoty, sloZeni, stability testovanych
a referenénich latek a poptipadé zaznamy o jejich ochrané pfed kontaminaci,

e) vpiipadé potfeby existuji postupy pro stanoveni homogenity astability smési
obsahujicich testované a referen¢ni latky,

f) jsou vpfipadé potieby naddoby obsahujici smési (nebo roztoky) testovanych
a referenénich latek oznadeny azda se vedou zédznamy o homogenité a stabilité jejich
obsahu,

g) v ptipadé zkousky, ktera trva déle nez &tyfi tydny, byly pro analytické ucely odebrany
vzorky z kazdé SarZe testovanych a referen¢nich latek azda byly po pfisluSnou dobu
uchovavany,

h) jsou navrZeny postupy pro miseni latek tak, aby se zabranilo ziménam nebo kontaminaci.
5.10. Standardni operacni postupy
Inspektor kontroluje, zda

a) ma ka’da &ast testovactho zafizeni okamZité kdispozici pfisluSnou schvalenou
verzi standardnich operaénich postupt,

b) existuji postupy pro revizi a aktualizaci standardnich operac¢nich postupt,
¢) jsou viechny dopliiky a zmény standardnich operaénich postupt schvéleny a datovany,

d) jsou uchovavany staré verze standardnich opera¢nich postupi,
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jsou k dispozici standardni operaéni postupy zejména pro tyto ¢innosti:

i) pfijem; stanoveni identity, &istoty, sloZeni a stability; oznaCeni; manipulace;
vzorkovani; pouziti; uloZeni testovanych a referenénich latek,

ii) pouziti, udrzba, &isténi, kalibrace a validace méficich pfistroji, pocitacovych
systému a vybaveni pro kontrolu prostiedi,

iii) ptiprava ¢inidel a davkovych forem,

iv) evidence, oznamovani, uchovavani a vyhleddvani zaznamu a zprav,

v) piiprava a kontrola prostfedi v prostorach, kde se nachazeji testovaci systémy,

vi) piijem, pfenos, umisténi, charakterizace, identifikace a péce o testovaci systémy,

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

viii) odstrafiovani testovacich systému,
iX) pouZivani prostfedkd na hubeni $kidct a uzivani €isticich prostfedk,

x) Cinnosti utvaru zabezpecovani jakosti.

5.11. Provedeni studii

Inspektor ovéfuje, zda

a)
b)

c)
d)

e)

g)

h)
)

)

byl plan studie podepsan vedoucim studie,
byly viechny dodatky k planu studie podepsany a datovany vedoucim studie,
bylo zaznamenano datum souhlasu zadavatele s planem studie (v pfipad€ potieby),

byla méfeni, pozorovani azkoudeni v souladu splianem studie a odpovidajicimi
standardnimi opera¢nimi postupy,

vysledky t&chto méfeni, pozorovani a zkouseni byly zaznamenany piimo, okamZitg,
spravng a ¢itelné a byly podepsany (nebo parafovany) a datovany,

74dné zmény primarnich tdaji, vetné udaji uloZenych v poéitaCich, neptekryvaji
predchozi tdaje, jsou udany diivody zmény, identifikace osoby zodpoveédné za zménu
a datum, kdy byla zména ucinéna,

jsou identifikovany udaje ziskané prostiednictvim po¢itate nebo vném uloZené azda
jsou postalujici postupy vedouci k jejich ochran€ proti nepovolenym zméndm nebo
ztratam,

jsou poéitatové systémy pouzivané ve studii spolehlivé, spravné a validované,

byly prosetieny avyhodnoceny vSechny nepfedvidané udélosti zaznamenané
v primarnich udajich,

jsou vysledky uvedené ve zpravach o studii (prib&znych nebo zavére¢nych) jednotné
a iplné a zda pfesné vystihyji primarni udaje.

5.12. Zpravy o vysledcich studie

Pii pfezkoumani zavéredné zpravy inspektor kontroluje, zda

a)

je podepsana a datovana vedoucim studie, jako doklad pfevzeti odpovédnosti za platnost
studie a potvrzeni, Ze studie byla provedena v souladu se Zasadami,
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b) je podepsina adatovana daldimi odbornymi zaméstnanci, pokud jsou v ni zahrnuty
zpravy ze spolupracujicich odvétvi,

¢) je ve zpravé uvedeno prohlaseni o zabezpeCovani jakosti a zda je podepséano a datovano,

d) byly viechny zmény provedeny odpovédnymi zaméstnanci,

e) uvadi archivni umisténi v3ech testovanych vzorkd, vzorkl testovaciho systému
a primarnich udaju.

5.13. UloZeni a uchovavani zprav

Inspektor kontroluje

a) zda byla ur¢ena osoba odpovédna za archiv,

b) prostory archivu pro uloZeni pland studie, primérnich udaji (véetné udajli z pferusenych
studii provadénych v souladu se sprévnou laboratorni praxi), zavéreénych zprav, vzorki,
vzorku testovacich systémi a zdznamu o vzdélavani a Skoleni zaméstnanci,

c) postupy pro vyhledavani archivnich materiald,

d) postupy omezujici piistup do archivu pouze na povéfené zaméstnance azaznamy o
pracovnicich, kterym byl povolen pfistup k primarnim tdajim, diapozitivim atd.,

e) zda je veden soupis materiald vydanych z archivu a vracenych do néj,

f) zda jsou zdznamy a materidly uchovévany po poZadovanou nebo vhodnou dobu, a zda
jsou chranény proti ztraté nebo poskozeni ohném, nepiiznivymi podminkami prostfedi
atd.

6. Audity studii

Kontroly testovacich zafizeni zahrnuji audity studii, které pfezkoumavaji probihajici nebo
ukondené studie. Cilem auditu je rekonstrukce studie porovnanim zavére¢né zpravy s planem
studie, odpovidajicimi standardnimi operadnimi postupy, primarnimi udaji a jinym archivnim
materidlem.

Pii provadéni auditu studie poskytne testovaci zafizeni

a) jména, popisy prace a piehled o kolenich a zkuSenostech vybranych zaméstnanct, ktefti
se podileli na studii, jako je vedouci studie a pfedni odbornici,

b) doklad, Ze je k dispozici dostate¢ny poet zaméstnanci kvalifikovanych v oblastech,
v nichZ probiha studie,

¢) identifikaci jednotlivych soudésti pfistroji nebo specidlniho zafizeni pouZitého ve studii
a zaznamy o kalibraci, udrzbé a servisu zafizeni,

d) zaznamy o stabilité testovanych latek, o analyzach téchto latek a jejich sloZeni, analyzach
krmiva atd.,

e) rozpis pracovnich ukoli pfidélenych vybranym zamé&stnanciim, ktefi se podileli na studii,
ke zjiténi, zda tito pracovnici méli dostatek asu splnit tkoly uvedené v planu studie
nebo ve zprave,

) kopie veskeré dokumentace, ktera se tyka kontrolnich postupt nebo ktera tvofi integralni
soudast studie, zejména

i) plan studie,

ii) standardni operaéni postupy, které se pouzivaly pii provadéni studie,
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iil) pracovni zdznamy, laboratorni poznamkové sesity, soubory informaci, pracovni listy,
vystupy z udajli uloZzenych v pocitacich atd.; v pfipadé poteby kontrolu vypocta,

iv) zavére¢nou zpravu.

Ve studiich, v nichZ se pouZzivaji zvifata, napiiklad hlodavci nebo jini savci, sleduji inspektofi
dostatetn€ vypovidajici procento zvitat od jejich ptichodu do testovaciho zafizeni az po jejich
pitvu. Vénuji zvlastni pozornost zdznamim o

a) télesné hmotnosti zvifete, pf{jmu potravy a vody, ptipravé davek a jejich podavani atd.,
b) klinickych pozorovanich a pitevnich nalezech,
¢) klinické chemii,

d) patologii.”.

CL1I
Utinnost
Tato vyhldska nabyvd déinnosti patndctym dnem
po dni jejtho vyhldseni.

Ministr:
RNDr. Ambrozek v. r.
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NALEZ
Ustavniho soudu

Jménem Ceské republiky

Ustavni soud rozhodl dne 17. kvétna 2005 v plénu ve sloZeni Stanislav Balik, Frantisek Du-
choii, Ivana Janli, Dagmar Lastovecka, Jifi Mucha, Jan Musil, Jifi Nykodym, Pavel Rychetsky, Milo-
slav Vyborny a Michaela Zidlicka ve vé&ci navrhu ministra vnitra na zruSeni obecng zévazné vyhlasky
obce Chuchelna ze dne 25. 9. 2003 ¢&. 2/2003 o zasadach chovu domaciho, drobného, hospodaiského
zvifectva, chovu nebezpeénych a exotickych druhi zvifat na izemi obce

takto:

Obecné zavazna vyhlaska obce Chuchelna ze dne 25. 9. 2003 ¢&. 2/2003 o zasadach chovu
domaciho, drobného, hospodaiského zviFectva, chovu nebezpeénych a exotickych druhi zvirat
na vzemi obce ze zruSuje dnem vyhlaSeni tohoto nilezu ve Sbirce zakonii.

Piedseda Ustavniho soudu:
JUDr. Rychetsky v. r.
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281
SDELENI

Ministerstva vnitra
ze dne 28. ervna 2005

o vyhldseni novych voleb do zastupitelstva obce

Ministr vnitra podle § 58 odst. 4 zdkona & 491/2001 Sb., o volbich do zastupitelstev obci a 0 zméné
nékterych zikont, ve znéni pozdéjsich predpist, vyhlasuje na den 3. prosince 2005 nové volby do zastupitelstva
obce:

obec kraj okres

VELKY RYBNIK Vysocina Pelhfimov

Ministr:
Mgr. Bublan v. .
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