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304
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi

ze dne 3. prosince 1998,

kterou se stanovi pfipady, kdy se nevyzaduje vyvozni povoleni k vyvozu pomocnych latek,

podrobnosti o evidenci navykovych latek, pfipravku a prekursort

a o dokumentaci navykovych latek

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 20
odst. 3, § 32 odst. 2 a § 33 odst. 2 zdkona & 167/1998
Sb., o ndvykovych ldtkich a o zméné nékterych dalsich
zédkond, (dile jen ,,zdikon®):

CAST PRVNI

VYVOZ POMOCNYCH LATEK
BEZ VYVOZNIHO POVOLENI

§1

K vyvozu pomocnych litek uvedenych v ptiloze
¢. 10 zdkona se nevyzaduje vyvozni povoleni, pokud se
nejednd o vyvoz pomocnych litek do zemi uvedenych
v ptiloze ¢. 1 této vyhldsky.

CAST DRUHA
EVIDENCE NAVYKOVYCH LATEK,
PRIPRAVKU A PREKURSORU

§ 2

Spole¢na ustanoveni o vedeni evidence

(1) Evidence o zachdzeni, dovozu a vyvozu
ndvykovych litek, ptipravki a prekursort (dale jen
»evidence®) musi byt vedena tplné, prikaznym zpu-
sobem tak, aby pravdivé zobrazovala skuteénosti, které
jsou jejim predmétem.

(2) Névykové ldtky a prekursory se oznaluji ni-
zvem uvedenym v piislusné pfiloze zdkona; hromadné
vyrdbéné 1é¢ivé piipravky') se oznaluji jen registrova-
nym nizvem.”)

j©) Evidence se vede ve vizanych knihdch s oéislo-
vanymi listy (ddle jen ,evidenéni kniha®), pokud se
dile nestanovi ]mak Evidenéni zdznamy se do evi-
denc¢nich knih zapisuji v den, kdy nastala evidovand
skuteénost.

(4) Soulad evidenénich zdznamud se skuteénym
stavem se ovéfuje inventurou. Inventura se provadi

mésicné podle stavu k poslednimu dni kalenddfniho
mésice. Provedeni inventury se zaznamend do evi-
denéni knihy s uvedenim data inventury, jmen, pfi-
jment, funkci a podpisti osob, které provddély inven-
turu. V zdznamu o provedem inventury se uvede po-
Cdteni stav sledovaného obdobi, celkovy pfijem a vy-
dej a stav ke dni inventury u vSech sledovanych
polozek. Zjisti-li se pfi inventufe rozdil mezi skutec-
nym a evidenénim stavem, sepiSe se inventurni proto-
kol, ve kterém se uvedou zjisténé rozdily vletné jejich
zdtvodnéni, ddle datum, jméno a pfijmeni, funkce
a podpis osob, které provddély inventuru.

(5) Opravy evidenénich zdznami se provadéji
tak, aby bylo moZno zjistit obsah puvodmho zdznamu
a opraveny zdznam se opatii datem a jménem, pfijme-
nim, funkef a podpisem osoby, kterd opravu zdznamu
provedla.

§3
Evidenéni knihy

(1) Evidenéni kniha musi obsahovat:

a) obchodni jméno nebo ndzev a bydlisté fyzické
osoby nebo sidlo prévnické osoby, kterd provo-
zuje ¢éinnost, o které j je evidence vedena, poptipadé
oznaceni organizacni slozky nebo Cinnosti, které
se evidence tykd,

b) jméno a pifjmeni fyzickych osob, které zapisu"
eviden¢ni zdznamy do evidenénich knih, jejich
bydlisté a podpisovy vzor a datum, od kdy tyto
osoby provddéji evidenéni zdznamy,

c) datum pieddni evidenéni knihy do pouzivini
a ukonéeni pouzivini,

d) pocet listd s uvedenim &isla prvniho a posledniho
listu,

e) seznam evidovanych ndvykovych litek, pfipravka
a prekursorti s uvedenim ¢&isel listt vyhrazenych
pro evidovdni jednotlivych ndvykovych litek, p¥i-
pravkd a prekursord.

) § 2 odst. 3 a 11 zdkona & 79/1997 Sb., o lé&ivech a o zméndch a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont.

%) § 9 odst. 1 pism. a) bod 1 a § 23 zdkona & 79/1997 Sb.



Cistka 106

Sbirka zikont ¢. 304 / 1998

Strana 9291

(2) Evidenéni knihy mohou byt vedeny samo-
statné pro jednotlivé organizalni slozky.

§ 4
Evidence pomoci vypocetni techniky

(1) Hotové hromadné vyrdbéné 1éCivé ptipravky
obsahujici nivykové litky uvedené v pfilohdch ¢&. 2,

& 6 nebo & 7 zdkona lze evidovat pomoci vypodetni

techniky, pokud bude pofizena nejméné

a) jednou denné bezpelnostni kopie datového sou-
boru,

b) dvakrdt ro¢né archivni kopie datového souboru na
nepiepisovatelné pamétové médium s vyrobcem
garantovanou Zivotnosti zdpisu nejméné 5 let.

(2) Evidence vedend pomoci vypocetni techniky
musi obsahovat:
a) ndzev pfipravku,
b) datum pf{jmu nebo vydeje,
c) C&islo dokladu o pfjmu a vydeji,
d) oznaleni osoby & organizalni slozky, od které

byly skladované pfipravky pfijaty, nebo oznaleni

osoby & organizaéni slozky, které byly sklado-
vané piipravky vyddny,

e) mnozstvi a Sarzi pfijatych nebo vydanych pfi-
pravkd,

f) stav zdsob k poslednimu dni sledovaného obdobi.
Sledovanym obdobim se pro ulely této vyhlisky
rozumi zejména Casové useky urlené pro prova-
déni inventur, povinnych hldSeni (§ 26 zdkona)
a kontrolni &innosti (§ 34 zdkona).

(3) Pokud je evidence vedena podle odstavcti 1a 2,
nemusi byt vedena podle § 3.

(4) Pfi vedeni evidence pomoci vypocetni tech-
niky se provddi inventura podle stavu k poslednimu
dni kalenddfntho Ctvrtleti. O provedeni inventury se
pofidi inventurni protokol ktery obsahuje Vysledek
inventury a zjiSténé nesrovnalosti a ddle datum ajméno,
ptijment, funkci a podpis osob, které provddély inven-
turu.

§5

Vedeni evidence v lékarnich

(1) V lékdrné se vede pfi zachdzeni s ndvykovymi
latkami, ptipravky a prekursory, ke kterému se nevy-
Zaduje povoleni k zachdzeni (§ 5 a 6 zdkona), evidence
o ndvykovych litkdch zafazenych do pfilohy €. 1 nebo
¢. 5 zdkona vletné ptipravki je obsahujicich.

(2) Vzor listu evidenéni knihy k veden{ evidence
podle odstavce 1 stanovi piiloha ¢&. 2 této vyhldsky.

(3) Evidence zachdzeni s ndvykovymi litkami,
fipravky a prekursory, ke kterému se vyzaduje povo-
leni (§ 4 zdkona) k zachdzeni, se fdi § 7 této vyhldsky.

§6
Vedeni evidence v ostatnich zdravotnickych
zafizenich, v zafizenich socidlni péce
a pri poskytovani veterinarni péce

(1) V ostatnich zdravotnickych zafizenich, v zafi-
zenich socidln{ péle a pfi poskytovini veterindrni péce
se vede pfi zachdzen{ s ndvykovymi ldtkami, ptipravky
a prekursory, ke kterému se nevyZzaduje povoleni k za-
chdzeni (§ 4 zikona), evidence o hromadné vyribénych
lé¢ivych ptipravcich obsahujicich ndvykové litky uve-
dené v priloze & 1 nebo &. 5 zdkona.

(2) Upravu listu evidenéni knihy k vedeni evi-
dence podle odstavce 1 stanovi ptiloha ¢. 3 této vyhlds-

ky.
(3) Evidence zachizeni s niavykovymi ldtkami,

ptipravky a prekursory, ke kterému se vyzaduje povo-
leni k zachdzen{ (§ 4 zdkona), se fidi § 7 této vyhldsky.

Evidence pfi vyrobé, zpracovani, baleni a skladovani
navykovych latek, pfipravku nebo prekursort na
zakladé povoleni k zachazeni s nimi

§7
(1) P¥i vyrobé, zpracovini nebo baleni ndvyko-
vych latek, ptipravka nebo prekursort na zikladé po-
volent k zachdzen{ s nimi se vedou eviden&ni zdznamy
o ndvykovych ldtkdch, pfipravcich nebo prekursorech

a) vyrobenych,

b) ptijatych,

c) skladovanych,

d) vyskladnénych,

e) prepracovanych,

f) spotiebovanych pfi vyrobé jinych nivykovych 13-
tek, pfipravki nebo litek, které nejsou ndvyko-
vymi ldtkami,

g) vykdzanych jako ztrdty nebo odpad predpokld-
dané technologickym predpisem o vyrobé,

h) pfedanych ke zneskodnéni nebo zneskodnénych,

1) chybgjicich nebo pfebyvajicich s uvedenim du-
vodu.

(2) Vzor listu evidenéni knihy vyroby pfipravka,
které obsahuji ndvykové litky, stanovi pfiloha ¢. 4 této
vyhldsky.

(3) Vzor listu evidenéni knihy skladovdni ndvy-
kovych ldtek, pfipravku a prekursorti pro osoby, které
na zdkladé povoleni k zachdzen{ vyrdbéji, zpracovdvaji
nebo bali ndvykové litky, pfipravky nebo prekursory,
stanovi pfiloha &. 5 této vyhlasky.

§8

(1) Pfi skladovdni ndvykovych ldtek, ptipravka
a prekursort na zdkladé povoleni k zachdzen{ s nimi,
pokud nejde o postup podle § 5, 6 nebo 7, se vedou
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evidenéni zdznamy o skladovdni ndvykovych ldtek,
pfipravku a prekursort.

(2) Vzor listu evidenéni knihy skladovéni ndvy-
kovych ldtek, pfipravku a prekursort stanovi ptiloha
¢. 5 této vyhlisky.

CAST TRETI
DOKUMENTACE
§9

(1) Dokumentaci zachdzeni s ndvykovymi l4t-
kami, pfipravky a prekursory tvofi:
a) evidendnf{ knihy,

b) nosife dat obsahujici data evidence vedené pomoci

vypocetni techniky,

c) inventurni protokoly,

d) zdpisy o zneskodnéni ndvykovych ldtek, pfi-
pravki a prekursort (§ 14 zakona),

e) protokoly o ztrdté nebo znifeni ndvykové litky,
ptipravku nebo prekursoru,

f) zdpisy o provedenych kontroldch (§ 34 zdkona),

g) veskerd ufedni rozhodnuti véetné zahrani¢nich ty-
kajici se zachdzeni s navykovymi latkami, pti-
pravky a prekursory a jejich vyvozu a dovozu
a déle vyvozu a dovozu makovmy,

h) stejnopisy hldSent (§ 26 az 31 zdkona),

1) dodaci listy a doklady o pifjmu nebo vydeji na-
vykovych ldtek, pfipravka nebo prekursort,

j) doklady o pofizeni, prodeji &i vyfazeni tableto-
vacky, drazovaciho kotle a granulaéniho kotle.

(2) V 1ékirné se uchovivd vedle dokumentace
uvedené v odstavci 1 kopie lékatskych pfedpist s mod-
rym pruhem a kopie zddanky s modrym pruhem (§ 13
odst. 2 zdkona).

(3) V ostatnich zdravotnick}?ch zaf{zenich nebo
zafizenich dstavni socidlni péle se uchovévaji vedle do-
kumentace uvedené v odstavci 1 bloky pouzitych re-
ceptl’) oznacenych modrym pruhem a bloky pouzi-
tych Zddanek®) oznacenych modrym pruhem.

§ 10
Protokoly a zapisy

Pfi pofizovdni protokolt a zdpisi podle § 9
odst. 1 pism. c), d) a e) se postupuje podle spolecnych
ustanoveni pro vedeni eviden¢nich zaznamu (§ 2). Za-
pisy podle § 9 odst. 1 pism. d) a e) musi vZdy podepsat
odpovédnd osoba (§ 9 zdkona).

§ 11
Uchovavani dokumentace
Dokumentace zachdzeni s navykovymi ldtkami,
ptipravky a prekursory se uchovdvd po dobu 5 let od
pofizen{ dokumentu, popiipadé od posledntho zi-

znamu v ném podle toho, kterd z téchto skute¢nosti
nastala pozdéji.

§ 12
Utinnost

Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem 1. ledna
1999.

Ministr:
MUDr. David, CSc. v. r.

%) § 3 odst. 5 pism. b) vyhlasky & 343/1997 Sb., kterou se stanovi zptisob predepisovini lé&ivych piipravkd, nileZitosti

lékatskych predpist a pravidla jejich pouZivéni.
%) '§ 3 odst. 6 vyhlasky & 343/1997 Sb.



Pripady, ve kterych se vyzaduje povoleni k vyvozu pomocnych latek

Pfiloha ¢. 1 k vyhlasce ¢. 304/1998 Sb.

(zemé urCeni jsou oznaceny hvézdiCkou (*) v rubrice prislusné pomocné latky)

Zemé urcéeni

Mezinarodni nechranény nazev
(INN) v ¢eském jazyce

Argentina

Bolivie

Brazilie

Ekvador

Guatemala

Honduras

Hongkong
Chile

Indie

Iran

Kolumbie

Kostarika

Libamom

Malajsie

Mexiko

Myanmar

Panama

Paraguay

Peru

Salvador

Singapur

Spoj.arab.e-

miT

Thajsko

Turecko

oruguay

USA

Aceton

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

*

Anhydrid kyseliny octové

*

*

*

*

*

*

*

*

*

Ether

*

*

*

*

*

*

*

*

|Kyse|ina antranilova

|Kyse|ina fenyloctova

|Kyse|ina chlorovodikova

|Kyse|ina sirova

|Manganistan draselny

IMethylethylketon

Piperidin

Toluen

V¢&etné soli uvedenych latek ve vSech pripadech, kdy existence takovych soli je mozna, s vyjimkou kyseliny chlorovodikové a kyseliny sirové.

Q

2

901 s

8661 / OE R RUOEZ TII]S

€676 rUENS



Vzor listu evidenéni knihy pro lékarny

Pfiloha ¢&. 2 k vyhlasce ¢. 304/1998 Sb.

Poradové &islo dokladu

v

Datum vydeje nebo pfijmu

Privydeji
Jméno a adresa
Jméno a adresa predepisujiciho | nemocného

P¥i pFijmu

Jméno a adresa dodavatele

Nazev navykové latky
nebo HVLP, ktery
navykové latky obsahuje

Jednotka
mnozstvi

SI.¢

3] 4

atd.

prevedeno z predchazejiciho listu: pfijmy od pocatku obdobi

vydaje od pocatku obdobi

—_

prevadi se na nasleduijici list priimy od pocatku obdobi

vydaje od poc¢atku obdobi

3 4

atd.

$676 TULNg

8661 / OE R RUOEZ TII]S

=

901 BISED)
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Pfiloha ¢. 3 k vyhlasce ¢. 304/1998 Sb.

Vzor listu eviden€ni knihy ostatnich zdravotnickych zarizeni,
zarizeni socialni péce a pri poskytovani veterinarni péce

Nizev OL 1. *, PL II. * (druh, sila a velikost) :

Datum

Stav
Pfi pffjmu Pouziti :
pijmu Pifjem Vydej kust,
lékat nebo sestra
nebo serie bloku dodavatel ampulek,
a & zddanky
vydeje Pt vydeji tablet
&. protokolu nemocny apod.
1 2 3 4 5 6 7

* OL I - omamné litky uvedené v piiloze &. 1 zdkona & 167/1998 Sb.
* PL II — psychotropni litky uvedené v piiloze &. 5 zdkona &. 167/1998 Sb.



Pfiloha ¢. 4 k vyhlasce ¢. 304/1998 Sb.

Vzor listu evidenéni knihy vyroby pfipravkd, které obsahuji navykové latky (NL)

Poradové
¢islo
zapisu

Uginna latka prevzata ze skladu

Datum
prevzeti

MnozZstvi v g

Cislo
propoustéciho
protokolu OTK

Cislo
vyrobené
Sarze

Datum pfedani do
skladu hotovych
vyrobkud

Mnozstvi
predané skladu,
v poctu baleni

Skute¢né vyrobni
ztraty v g NL,
prekursor(

Odpad v g NL, prekursor(,
pouzitelny k dalsi vyrobé
nebo prepracovani

Poznamka

Citelny podpis pracovnika
provadéjiciho zapis

96¢C6 rUTnS

}I'/EZ “PJQS

o

J NuUoO

R

8661 / $0OE

(@3

1S3

907 s
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Pfiloha ¢. 5 k vyhlasce ¢. 304/1998 Sb.

Vzor listu evidencni knihy skladovani

Nazev navykoveé latky (NL), pripravku a prekursoru

Datum | Cislo doklad } Jméno a adresa MnozZstvi Mnozstvi Stav zasob
prijmu | (pfijmovych a Cislo Sarze dodavatele nebo prijatych NL, | vydanych k
a vydejnich list() piijemce pripravkl a NL, prislusnému
vydeje perkursorl | pfipravkd a datu
prekursor(

Jednotkou mnoZstvi je u NL a prekursorti 1 gram a u pfipravkl 1 baleni.
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305
VYHLASKA

Ministerstva zivotniho prostiedi

ze dne 10. prosince 1998,

kterou se stanovi zdsady spravné laboratorni praxe, postup pfi ovéfovani

jejich dodrzovani, postup pfi vydadvani osvédCeni a postup kontroly

dodrzovani zdsad spravné laboratorni praxe

(zdsady sprdavné laboratorni praxe)

Ministerstvo Zivotniho prostfedi stanovi podle § 5
odst. 10 zdkona ¢&. 157/1998 Sb., o chemickych ldtkdch
a chemickych piipravcich a o zméné nékterych dalsich
zédkond, (déle jen ,zikon®):

§1
Zisady spravné laboratorni praxe (déle jen ,zd-
sady“) jsou uvedeny v ptiloze &. 1.

§2
(1) Pravnickd osoba nebo fyzickd osoba oprdv-
nénd k podnikdni (dile jen ,Zadatel“), kterd zddd Mi-
nisterstvo zivotniho prostiedi (ddle jen ,,ministerstvo®)
o vyddni osvédeni o dodrzovdni zdsad (dile jen
»osvédceni®), predloZi pisemny program zabezpeden{
systému jakosti ve zkuSebnim zafizeni podle zdsad
(dile jen ,program®). ZkusSebni zafizen{ je prdvnickd
nebo fyzickd osoba oprévnénd k podnikdni, kterd md
potiebné vybaveni k providéni studii.
(2) Zadatel v programu predklddd
a) doklady o pfipravenosti zkusebnitho zafizeni na-

pldnovat, provést, dokumentovat a archivovat stu-
dii o vlivu zkou$ené polozky na zkuSebni systém,

b) doklady o ustaveni utvaru zabezpelenf jakosti ve
zkuSebnim zafizen,

c) jméno a piijmeni osoby, kterd je za Fizeni dtvaru
zabezpedeni jakosti odpovédnd,

d) doklady o vymezeni rozsahu &innosti ttvaru za-
bezpeleni jakosti a zpisobu kontroly jejich do-
drZovini,

e) popis organizaéniho zaclenéni utvaru zabezpelen{
jakosti ve zkusebnim zafizen,

f) stanoveni kvalifika¢nich pfedpokladt vSech pra-
covnik®i zkuSebniho zafizend,

g) udaje o systému fizeni dokumentace ve zkuseb-
nim zafizeni,

h) popis systému vnitfnich kontrol a auditt studif ve
zkuSebnim zafizeni, ktery provddi jednotka za-
bezpeceni jakosti,

1) doklady o zpusobu zajisténi vzdjemné informova-
nosti pracovniktl ve zkuSebnim zafizeni o vSech
okolnostech tykajicich se systému zabezpecent ja-
kosti.

(3) Vzor zddosti o ovéfeni dodrzovini zdsad je
uveden v pfiloze &. 2.
§3
Ovéfeni dodrzovdni zdsad se provddi formou
kontroly zkuSebniho zafizeni nebo studie, kterou za-
jistuje ministerstvo prostfednictvim jim zfizené priv-
nické osoby.

§ 4

Vzor osvédéeni, které se Zadateli vyddvd, je uve-
den v piiloze ¢. 3.

§5

(1) Kontrolu dodrZovan{ zdsad zajistuje ve zku-
Sebnich zafizenich ministerstvo prostfednictvim jim
zfizené prdvnické osoby formou periodickych kontrol
zkusebntho zafizeni nebo studii.

(2) Zpriva o vysledku periodickych kontrol zku-
$ebniho zatizeni nebo studie obsahuje:

a) ndzev, sidlo a identifikadni &islo zkuSebniho zafi-
zeni,

b) data, kdy byla provedena kontrola,

c) jména a pifjmeni pracovnikl, ktefi se zticastnili
kontroly,

d) pfedmét kontroly,

e) zdvéry a doporulenf tykajici se udéleni, zachovan{
¢i odejmuti osvédcenti,

f) stanovisko zkuSebniho zafizeni k zivérim kon-
troly.

§6

Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem 1. ledna
1999.

Ministr:
RNDr. Kuzvart v. r.
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ZASADY SPRAVNE LABORATORNI PRAXE

Zisady spravné laboratorni praxe se pouzivaji pii
zkouSeni chemickych litek a chemickych pfipravkay,

pfi nichZ se ziskdvaji ddaje o j

ejich vlastnostech a bez-

pecnosti s ohledem na lidské zdravi nebo Zivotni pro-
stfedi. Mezi studie provddéné podle zdsad patfi price
provadéné v terénu.

Pro dcely téchto zdsad se rozumi:

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

ZkuSebnim mistem — souéast zkusebntho zafi-

zeni, v némz se provadi urcitd studie nebo jeji

cast.

Studif - neklinickd studie zaméfend na ochranu
lidského zdravi a Zivotntho prostiedi, kterd
predstavuje pokus nebo fadu pokust, pfi nichZ
je v laboratornich podminkich nebo v terénu
zkoumdna zkousend polozka za tcelem ziskdn{
udaju o jejich vlastnostech nebo bezpecnosti.

Zadavatelem — osoba, kterd si objedndvd a fi-
nanéné zajistuje studii.

Vedoucim studie — pracovnik, ktery zodpovidd
za celkové vedeni neklinické studie. Tato od-

povédnost zahrnuje schvileni pldnu studie a jeji

pfipadné rozsiteni, schvileni zdvérecné zpravy
a zajisténi toho, Ze studie je provddéna podle
zdsad.

Vedoucim védeckym pracovnikem - osoba,
kterd v pfipadé studie provddéné na vice mis-
tech md odpovédnost za uritou etapu studie.
Odpovédnost vedouctho studie pfi vedeni celé
studie nemtze byt pfenesena na vedouctho vé-
deckého pracovnika.

Programem zabezpeleni jakosti — systém
uréeny k zajisténi shody uZitych pracovnich
postupli se zdsadami.

Kritkodobymi studiemi — studie vedené v krit-
kém Casovém rozmezi pomoci Siroce pouZiva-
nych rutinnich postupt.

Plinem studie — dokument, ktery definuje cil
a experimenty pldnované v rdmci studie.

Doplitkem pldnu studie — nezbytnd a dokumen-
tovand zména pldnu studie po zahdjeni studie.
Odchylkou od plénu studie — neptedpoklddané

a dokumentované odchyleni od plinu studie po
zahdjeni studie.

. ZkuSebnim systémem — biologicky, chemicky

nebo fyzikdlni systém nebo jejich kombinace,
které byly pouzity ve studii.

. Primdrnimi ddaji — vSechny prvotni zdznamy

a dokumentace nebo jejich ovétené kopie, které
jsou vysledkem ptivodnich pozorovini a dalsich

1.13.

1.20.

1.21.

2.1.

¢innosti béhem studie. Primdrni ddaje mohou
byt uloZeny na magnetickych nosicich, fotogra-
fiich, mikrofilmech, mikrofi§ich nebo mohou
byt namluveny na zvukové nosice.

ZkouSenym vzorkem - materidl ziskany ze
zkuSebniho systému uréeny ke zkoumdni, ana-
lyze & uloZeni.

. Dnem zahdjen{ experimentll v rdmci studie —

den, kdy se zacaly shromazdovat prvni udaje
ze studie.

. Dnem zakonéeni experimentli v rdmci studie —

posledni den, kdy se jesté shromazdovaly udaje
ze studie.

. Dnem pocitku studie — den, kdy vedouct studie

schvdlil pldn studie.

. Dnem ukondeni studie — den, kdy vedoucf stu-

die schvilil zdvére¢nou zprivu.

. Zkous$enou polozkou - chemickd litka nebo

ptipravek, které jsou pfedmétem studie.

. Referenéni polozkou — polozka pouzivand pro

srovndn{ se zkouSenou polozkou.

Sarzi — specifické mnoZstvi nebo &dst zkousené
nebo referenini polozky, které byly pfipraveny
béhem definovaného vyrobniho cyklu takovym
zpusobem kdy lze pfedpoklddat, Ze maji jed-

notné vlastnosti.

Vehikulem - ldtka, kterd slouzi jako nosic,
s nimZ se michd, nebo v némz se disperguje
nebo rozpousti zkousend polozka k usnadnéni
jeji aplikace ve zkusebnim systému.

Organizace zkusSebniho zatizeni

Ve zku$ebnim zafizeni

a) jsou vedeny zdznamy o kvalifikaci, vzdéld-
vani, zkuSenosti a popisy prace pro 'kazdého
Vysokoskolskeho 1 technického pracovnika
udastniciho se na studii,

b) jsou zavedeny a dodrzovdny vhodné a platné
standardni pracovni postupy a schvéleny
veskeré plivodni i pozménéné standardni
pracovni postupy,

c) je uplatnén program zabezpeleni jakosti,

vCetné ureni osob odpovédnych za tento

program, a to, aby zabezpedeni jakosti se
provadélo v souladu se zdsadami,

je pro kazdou studii jmenovin jako vedouci

pracovnik s ndlezitym vzdéldnim, vycvikem

a zkuSenost{; jmenovdni se uskutecni pted

zapocetim studie,

e) je, v pripadé studie providéné na vice mis-

d

~



Strana 9300

Sbirka zakont

¢. 305 / 1998

Cistka 106

2.2.

tech, jmenovidn vedouci védecky pracovnik,
ktery md odpovidajici vzdéldni a zkuSenosti
pro vedeni urcité etapy studie.
Vedouci studie je nejvy$sim stupném fizeni stu-
die, ktery md odpovédnost za celkové vedeni
studie a za zdvéreCnou zprivu o vysledcich stu-

die.

2.2.1. Vedoucfi studie:

2.3.

2.4.

3.1

3.2

3.3.

a) schvaluje pldn studie a jakékoli jeho doplitky
podepsdnim plinu studie s uvedenim data
podpisu,

b) zajistuje, ze dtvar zabezpeleni jakosti md
vCas k dispozici kopie plinu studie v&etné
jeho doplik,

c) zajistuje, ze pldn studie a standardni pra-
covni postupy budou pfistupné viem oso-
bam dcastnicim se studie,

d) zajistuje, Ze je v plinu studie providéné na
vice mistech jmenovin vedouci védecky pra-
covnik a Ze jsou identifikovdna vSechna zku-
Sebni zafizeni a zkuSebni mista, v nichZ stu-
die probfhé

e) zajiStuje, Ze jsou postupy specifikované
v plinu studie dodrzovany, Ze je posouzen
a dokumentovdn vliv jakychkoliv odchylek
od pldnu studie na jakost a nenarusenost stu-
die a Ze jsou potvrzeny jakékoliv odchylky
od standardnich pracovnich postupi,

f) zajistuje, Ze jsou veskeré ziskané primdrn{
udaje plné dokumentovdny a zaznamendny,

g) podepisuje zdvérenou zprivu o vysledcich
studie, a tim pfebird odpovédnost za platnost
vSech uvedenych ddaju,

h) zajistuje, Ze ihned po skonceni nebo poza-
staveni studie jsou pldn studie, zdvérecnd
zpriva o vysledcich studie, primdrni udaje
a dal$f podpurny materidl archivovény.

Vedouci védecky pracovnik zajistuje, Ze urené

ldsti studie, za které odpovidd, jsou vedeny

v souladu se zdsadami.

Pracovnici podilejici se na studii dodrzuji bez-
pecnostni predpisy a oznamuji vedoucimu stu-
die jakékoliv zmény svého zdravotntho stavu
nebo pouzivini 1éku, které by mohly ovlivnit
vysledky studie.

Program zabezpeceni jakosti

Zkusebni zafizeni md dokumentovany program
zabezpedeni jakosti k zajisténi dodrzovani za-
sad pfi provadéni studie.

Program zabezpeleni jakosti je vypracovivin
osobami, které se neti¢astni na provddéni studie.

Utvar zajistujici plnéni programu zabezpeteni

jakosti

a) udrzuje kopie vsech schvdlenych plint stu-
dif, standardnich pracovnich postupd, které

4.1.

4.2.

4.3.

se pouzivaji ve zkuSebnim zafizen{ a md pii-
stup k harmonogramu provddénych studii,

b) ovéfuje a dokumentuje, Ze jsou v plinu stu-
die zahrnuty vSechny tdaje potfebné k do-
drzovani zdsad,

¢) provadi kontroly, zda jsou studie vedeny
v souladu se zdsadami. Tyto kontroly maji
rovnéZ zjistit, zda byly plany studii a stan-
dardn{ pracovni postupy poskytnuty ostat-
nim pracovnikim a zda jsou dodrzovany
Kontroly se rozdéluji do tif kategorii, coz
se uvddi v standardnim pracovnim postupu
dtvaru zabezpelent jakosti:

- kontroly studie
- kontroly zkusebniho zafizeni
- kontroly metod a postupd,

d) kontroluje zdvére¢né zpravy s cilem ovéfit,
7ze metody, postupy a pozorovani jsou
spravné a uplné popsiny a ze vysledky stu-
die uvedené ve zprivé odpovidaji primdrnim
ddajiim,

e) poddvd statutdrnimu zdstupci zkuSebniho
zafizeni a vedoucimu studie, popfipadé ve-
doucimu védeckému pracovnikovi pisemnou
zprdvu o vysledcich kontroly,

f) vypracovivd a podeplsuje prohlasem které
se priklddd k zavérecné zprivé o vysledcich
studie, upfesiiyjici datum a druh provedené
kontroly a datum, kdy byly vysledky kon-
troly pfedloZeny vedoucimu zkusebniho za-
fizeni a vedoucimu studie. ProhldSeni rovnéz
potvrzuje, Ze vysledky studie v zdvérecné
zpravé odpovidaji pivodné ziskanym uda-
jam.

Zkus$ebni zatizeni

ZkuSebni zafizeni md vhodnou velikost, kon-
strukci a umisténi, aby se splnily pozadavky
studie a zabrdnilo se nepfiznivym vlivim, které
by narusily platnost studie; pfi tom md dosta-
te¢ny pocet mistnosti nebo prostori, aby se za-
jistilo oddéleni zkuSebnich systémt a oddéleni
ednotllvych projektd, ve kterych se pracuje
s ldtkami nebo organismy, o nichZ je zndmo
nebo jsou podezielé, Ze jsou biologicky nebez-
peéne’.

Skladovaci mistnosti nebo prostory jsou oddé-
leny od mistnosti nebo prostort, v nichz jsou
umistény zkuSebni systémy, a musi zabezpedit
ndlezitou ochranu pfed zamofenim Zivymi
organismy, kontaminaci, popf. jinym naruenim
podminek prostfedi. Pro diagnostiku, léceni
a kontrolu onemocnéni biologickych zkuseb-
nich systémt jsou k dispozici vhodné mistnosti
nebo prostory.

Mistnosti nebo prostory pro pifjem a skladovdni
zkousenych a referen¢nich polozek jsou oddé-
leny od prostor uréenych pro piipravu smési
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4.4.

4.5.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

6.3.

téchto litek s vehikulem, aby se zabranilo kon-
taminaci nebo zdméndm.

Skladovaci mistnosti nebo prostory pro zkou-
$ené polozky jsou oddéleny od mistnosti,
v nichZ se nachdzeji zkuSebni systémy. Jsou
vhodné pro uchovdni identity, koncentrace,
Cistoty a stability testovanych a referencnich 13-
tek a zajisti bezpeéné ulozeni nebezpecnych 13-
tek.

Pro bezpeéné uloZeni a vyhleddvini udaji,
zprdv o vysledcich studii, vzorka zkouSenych
a referen¢nich polozek a ldtek je v kazdém zku-
Sebnim zafizeni k dispozici archiv.

Pristroje, materialy a Cinidla

Ptistroje, vcetné Validovan}?ch poéftacv:ov;?ch
systémil, pouZivané pro vytvofeni, ukldddni
a Vyhledavam uda]u, stejné jako zafizeni pro
kontrolu a fizen{ faktorti okolniho prostredl vy-
znamnych pro studii, se vhodné umistuji, jsou
vhodné¢ho typu a 0dpov1da]1c1 vykonnosti.

Pfistroje pouZivané pti studii se pravidelné kon-
troluji, ¢isti, udrzujf a kalibruji podle standard-
nich pracovnich postupd. Ziznamy o téchto
Cinnostech se uchovdvaji. Kalibrace, pokud je
to mozné, ma navaznost k narodmm nebo
mezindrodnim etalontm.

Pfistroje a materidly pouzivané pfi studii nesmi
mit ruivy vliv na zkuSebn{ systém.
Chemikdlie, ¢inidla a roztoky jsou fddné ozna-
Ceny, aby bylo mozné identi kovat jich ndzev
(popf. vCetné jejich koncentrace a prlpravy) da-
tum spotfebni lhity a specifické pokyny pro
skladovdni. Rovnéz jsou k dispozici ddaje
o zdroji, datu pfipravy a stabilité. Spotrebm
lhttu lze prodlouzit na zdkladé dokumentova-
ného hodnoceni nebo analyzy.

Zkusebni systémy

Pfistroje pouZivané pro méfeni fyzikdlnich
a chemickych ddaji jsou vhodné umistény,
vhodného typu a odpovidajici vykonnosti; pti
tom je tieba zajistit nenarusenost fyzikdlnich
a chemickych zkusebnich systéma.

Pro umisténi, zachdzeni a pé&i o biologické
zku3ebni systémy se zavddéji, udrzuji a doku-
mentuji nalezité podminky.

Nové ziskané zviteci a rostlinné zkuSebni sy-
stémy se oddéluji do té doby, nez se vyhodnott
jejich zdravotni stav. V piipadé vyskytu jakého-
koli neobvyklého thynu nebo nemocnosti se

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

nesm{ piislusnd doddvka pouZit pro studii a v ta-
kovém pfipadé musi byt se zkuSebnim systé-
mem naklddidno v souladu se zvldStnimi pred-
pisy.") V den zahdjen{ experimentli v rdmei stu-
die se zkuSebni systémy nachizeji ve stavu
prostého nemoci nebo podminek, jeZ by nepfi-
znivé ovlivnily vedeni studie. ZkuSebni systé-
my, které béhem providéni studie onemocni
nebo se zrani, se oddéluji a l1é¢, pokud je to
nezbytné pro nenaruSeny prubéh studie. Jakd-
koli diagnéza nebo 1é¢ba providénd pred nebo
béhem studie se dokumentuje.

Ziznamy o zdroji, dni a stavu pfijimaného zku-
$ebniho systému se archivuji.

B1olog1cke zkuSebni systémy se musi pred za-
hdjenim experimentt v rimci studie béhem pfi-
méfené doby ptizpusobit podminkdm prostfedi
zkuSebniho zafizeni.

Udaje potiebné pro néleZitou identifikaci bio-
logickych zku$ebnich systému se uvddéji na
schrandch, v nichZ jsou pfechovéviny (klecich,
nddobdch, obalech apod.). Jednotlivé zkusebn{
systémy se, pokud je to mozné, pfi vyjmuti ze
schranek oznaluji samostatné.

Schriny pro zkuSebni systémy se pravidelné
Cisti a podrobu‘f sanitaci. Jakykoli materidl,
ktery piijde do styku se zkusebnim systémem,
nesmi byt kontaminovan v takovém stupni, jenZ
by nepfiznivé ovlivnil vysledek studie. Pode-
stylka pro zvifata se méni podle chovatelské
praxe. Pouzivdni prostfedkt k hubeni skudca
se dokumentuje.

ZkuSebni systémy pouzivané ve studiich vede-
nych v terénu se umistuji zptisobem, ktery za-
brdni nepfiznivému ovlivnéni studie ptisobenim
postiiku a predchoziho pouziti pesticidi.

Zkousené a referen¢ni polozky

Zku$ebni zafizeni vede a udrzuje zdznamy
o charakterizaci zkouSené a referen¢ni polozky,
datu pffjmu, zaruéni lhaté, ziskaném mnoZstvi
a mnozstvi pouzitém pii studii.

Zkusebni zafizeni vede a udrZzuje postupy pro
zachdzen{ se zkouSenymi a referenénimi poloz-
kami a jejich vzorkovani a skladovdni, aby se
Véemoiné zajistila jejich homogenita a stabilita
a predeslo se jejich moZné kontaminaci nebo
zameéneé.

Obaly se zdsobnimi zkouSenymi a referenénimi
polozkami nesou identifikaéni ddaje, spotfebn{
lhttu a specifické podminky skladovdni.
Kazdé zkouSend a referenéni polozka je identi-

1y '§ 5 a 16 zdkona &. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrini, ve znéni pozdéjsich predpist.

§ 11 vyhlasky & 311/1997 Sb., o chovu a vyuziti pokusnych zviFat.
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7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.4.1.

8.4.2.

fikovdna napf. kédem, registraénim &islem CAS
(Chemical Abstracts Service Registry Number),
nidzvem, biologickymi parametry apod.

Pro kazdou studii je zndma identita zkouSené
nebo referenéni polozky, vCetné &isla Sarze, Cis-
toty, sloZeni, koncentraci nebo dalsich paramet-
rQ, jimiZ je kazd4 SarZe definovédna.

V piipadech, kdy je zkousend polozka doddna
zadavatelem, je stanoven postup vypracovany
spole¢né zadavatelem a zkuSebnim zafizenim,
kterym se ovéfuje identita zkuSebni polozky
pouzivané ve studii.

Pro vSechny studie musi byt znima stabilita
zkouSenych a referen¢nich polozek v podmin-
kdch jejich skladovani.

Pokud je zkouSend polozka poddvina nebo
aplikovana ve vehikulu, je stanovena homoge-
nita, koncentrace a stabilita zkouSené polozky
v tomto vehikulu. Pro zkousené polozky pouzi-
vané pii studiich v terénu (napt. v nadrzich) lze
tyto parametry stanovit pomoci oddélenych la-
boratornich pokusu.

Pro vSechny studie se z kazdé Sarze zkousené
polozky musi uchovat vzorek pro analytické
Ucely.

Standardni pracovni postupy

ZkuSebni zafizeni m4 vlastn{ pisemné schvilené
standardni{ pracovni postupy, které Ppopisujf za-
bezpedeni jakosti a zaruCuji neporusenost ddaju
ziskanych timto zafizenim.

V kazdém oddéleném dtvaru nebo prostorech
zkuSebniho zafizeni jsou k dispozici platné
standardni{ pracovni postupy vztahujici se k ¢in-
nostem v nich proviadénych. Publikované kniz-
ni texty, ¢linky a pfirucky lze pouZzivat jako
dodatky k témto standardnim pracovnim postu-
pum.

Odchylky od standardnich pracovnich postupt
pro danou studii se dokumentuji a schvaluji ve-
doucim studie, popt. vedoucim védeckym pra-
covnikem.

Standardni pracovni postupy jsou k dispozici
zejména pro tyto druhy innosti zkusebntho za-
fizeni.

Zkousen¢ a referenéni polozky

ptijem, identifikace, oznaceni, zachdzeni s po-
lozkami, vzorkovéni a skladovan.

Pfistroje, materidly a ¢inidla

a) pristroje,
pouzivéni, idrzba, Cisténi a kalibrace,

b) politalové systémy a programy,
validace, provoz, udrzba, bezpecnost, fizen{
zmén a zilohovani,

c) materidly, ¢inidla a roztoky,

8.4.3.

8.4.4.

8.4.5.

8.4.6.

8.4.7.

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

pfiprava a oznaleni, uchovdvini, ovéfeni
1dentity.

Pracovnici: pozadované odborné schopnosti,

vycvik a vzdéldvéni.

Udrzovédni zdznamt, vypracovdni zprdv o vy-

sledcich studif, ukldddni a vyhleddvini udaja,

identifikace studii pomoci kédovanych znakd,

shromazdovédni ddajt, pfiprava zprdv o stu-

diich, registrace zkusebnich systému, zachdzeni

s udaji, véetné pouzivini politalovych systé-

md.

Zku3ebni systém

a) pfiprava prostorit a podminek prostfedi
v prostorech pro zkuSebni systém,

b) postupy pro piijem, pfepravu, umisténi, cha-
rakterizaci, identifikaci a pé¢i o zkuSebn{ sy-
stémy,

c) piiprava zkuSebnich systém, jejich pozoro-
vani a zkoumadn{ pfed, v priabéhu a po ukon-
&enf studie,

d) zachdzeni s jedinci zkuSebntho systému,
u nichZ bylo zji§téno onemocnéni nebo uhy-
nuti béhem studie,

e) shromaZzdovéni, identifikace a zachdzeni s la-
boratornimi vzorky véetné nekropsie a histo-
patologie.

Postupy zabezpecem jakosti

Cinnost ttvaru zabezpecem jakosti pfi plino-

véani, provddéni a dokumentovani kontrol a vy-

pracovéni zprdv o téchto innostech.

Archivace: co se md archivovat, kdo je odpo-
védnd osoba, kde je umistén archiv, archivaén{

rad.
Provedeni studie

Pred zahdjenim kazdé studie je v pisemné formé
vypracovan pldn studie. Pldn studie je schvilen
podpisem vedouciho studie a vedoucim ttvaru
zabezpeleni jakosti je ovéfeno splnéni zdsad.
Plén studie se schvaluje podpisem statutdrniho
zdstupce zkuSebntho zafizeni a zadavatelem
studie.

a) Dopliiky pldnu studie jsou schvéleny vedou-
cim studie podpisem s uvedenim data a archi-
vovany spolu s plinem studie.

b) Odchylky od plinu studie se neprodlené do-
kumentuji a schvaluji vedoucim studie, po-
ptripadé vedoucim védeckym pracovnikem
podpisem s uvedenim data a pfislusnd doku-
mentace se archivuje spolu s primdrnimi
udaji.

Pro krdtkodobé studie lze pouzit vSeobecny

plan studie s dodatky specifickymi pro danou

studii.

Pldn studie obsahuje tyto udaje
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9.4.2.

9.4.3.

9.4.4.

9.4.5.

9.5.

9.5.1.

9.5.2.
9.5.3.

. Nazev studie, identifikaci zkousené a referenéni

polozky

a) popisny ndzev,

b) objasnéni podstaty a ucelu studie,

c) identifikace zkou$ené polozky pomoci
kédu nebo nizvu (ndzvoslovim TUPAC,
registradnim &islem CAS, biologickymi pa-
rametry atd.),

d) pouzitd referen¢ni polozka.

Udaje o zadavateli studie a zkuSebnim zafizeni

a) jméno a adresa zadavatele,

b) ndzev a adresa zkusebniho zafizen{ a zku-
$ebnich mist dcastnicich se provedeni stu-
die,

c) jméno vedouciho studie,

d) jméno a adresa vedouciho védeckého pra-
covnika a &dst studie, pro kterou byl ve-
douci védecky pracovnik jmenovin vedou-
cim studie a ziskal tak odpovédnost za ve-
denf této &isti studie.

Casové tdaje

a) datum schvileni pldnu studie podpisem ve-
douctho studie. Datum schvélen{ plénu stu-
die podpisem vedouciho zkuSebniho zafi-
zeni a zadavatelem studie,

b) predpoklddané terminy zah4jeni a ukoncent
experimentdln{ ¢isti studie.

ZkuSebni metody

Odkaz na dokumentované postupy provadéni

zkousek.

Dalif tdaje

a) zdtvodnéni vybéru zkusebniho systému,

b) charakteristika zkuSebntho systému, napt.
druh, kmen, podkmen, zdroj, SarZe, pocet
a rozmez{ hmotnosti jedincti, pohlavi, stdf{
a dal${ vhodné tdaje,

c) zpusob poddvini ddvek a zdivodnéni jeho
volby,

d) velikost ddvky, popt. koncentrace, Cetnost
a doba poddvani nebo aplikace,

e) podrobné udaje o plinu experimentd,
vCetné popisu Casového rozvrzeni studie,
vSech metod, materidlt a podminek, druhu
a Cetnosti analyz, méfeni, pozorovin{
a zkoumadni, které budou provedeny, a popt.
popis statistickych metod, které se pouziji
k vyhodnocovani dat.

Vedeni studie.

Kazdd studie je jednoznaéné identifikovina.
Veskeré materidly, které jsou polozkami studie,
museji mit shodné oznadeni. Zkousené vzorky
studie museji byt identifikoviny tak, aby se do-
lozil jejich pivod. Takovd identifikace umoz-
fiuje ndvaznost vzorku a studie.

Studie se provadi podle plinu studie.

Veskeré ddaje ziskané béhem studie se zazna-
mendvaji. Tyto zdznamy museji byt podepsiny

9.5.4.

9.5.5.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.6.1.

10.6.2.

celym jménem nebo inicidlami pracovnika,
vletné uvedeni data.

Jakdkoli zména v ptivodnich udajich se provadi
s uddnim duvodu takové zmény zpusobem,
ktery nenaru$i pfedchozi ddaj. Tyto ddaje se
podepisuji celym jménem nebo inicidlami pra-
covnika, jenZ tyto zmény provedl, véetné uve-
denf data.

Udaje ptimo vklidané do poéitade jsou identi-
fikovdny pracovnikem odpovédnym za tuto
¢innost. Ndvrh pocitacového systému umoziiu-
je, aby se vZdy pii provddéni auditu nebo kon-
troly ukdzalo, zda v§echny zménéné udaje ne-
naru$ily pavodni udaje

Zprava o vysledcich studie

ZivéreCend zprdva o vysledcich se vypracovdvd
pro kazdou studii. V pripadé kritkodobych stu-
dif lze pfipravit standardizovanou zdvérecnou
zprivu s doprovodnym dodatkem specifickym
pro danou studii.

Zprdvy vypracované vedoucimi védeckymi pra-
covniky nebo ostatnimi pracovniky podepisujf
ti, ktefi se na studii podileli.

Vedouci studie podepisuje a datuje zdvéreénou
zpravu o vysledcich studie, ¢imz pfebird odpo-
védnost za platnost uvedenych ddajt. Uvddi se
rozsah dodrzenf zdsad.

Opravy a dodatky k zdvérecné zprivé jsou ve
formé dopliku. Doplitky jasné uréuji davod
pro takové opravy nebo dodatky a jsou pode-
psiny a datovdny vedoucim studie.

Ptepracovini zdvérecné zprdvy o vysledcich do

formy pozadovane registracnimi nebo legisla-

tivnimi orgdny neznamend opravu, dodatek
nebo doplnék k zdvére¢né zpravé, pokud pfte-
pracovand zpriva obsahuje diivod prepracovani

a odkaz na zdvéreénou zprivu.

Zivérednd zprdva obsahuje zejména tyto udaje:

Nazev studie, identifikaci zkouSené a referenéni

polozky

a) popisny ndzev,

b) identifikace zkousené polozky pomoci kédu
nebo ndzvu (ndzvoslovim TUPAC, registrad-
nim &islem CAS, biologickymi parametry
atd.),

¢) identifikace referen¢ni polozky pomoci ni-
zvu,

d) charakterizace zkouSené polozky, véetné
udajli o Cistoté, stabilité a homogenité.

Udaje o zadavateli studie a zkuSebnim za¥izeni

a) jméno a adresa zadavatele,

b) ndzev a adresa zkuSebniho zafizeni a zkuseb-
nich mist déastnicich se provedeni studie,

¢) jméno vedouciho studie,

d) jméno a adresa vedouctho védeckého pra-
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10.6.3.

10.6.4.

10.6.5.

10.6.6.

10.6.7.

covnika spolu s oznalenim &ésti studie, za
kterou byl odpovédny;,

e) jména a adresy pracovniki, ktef{ se dil¢imi
zprdvami podileli na vypracovdni zdvérecné
Zpravy.

Casové tdaje: Dny zahdjeni a ukon&eni expe-

rimentdlni ¢dsti studie.

ProhldSeni ttvaru zabezpeleni jakosti uvddéjici

dny, kdy byly provedeny kontroly, typy kon-

trol a data, kdy byly vysledky kontrol ptedlo-

zeny vedoucimu zkuSebniho zafizeni, vedou-

cimu studie a vedoucim védeckym pracovni-

kim. Toto prohldseni rovnéZ potvrzuje, Ze vy-

sledky v zdvérecné zprivé odpovidai puvod-

nim udajim.

Popis materidlt a zkusebnich metod

a) popis pouzitych materidld,

b) popis zkusebnich metod,

¢) odkaz na dokumentované postupy pro pro-
vadéni zkousek nebo na jinou metodu.

Vysledky

a) souhrn vysledkd,

b) vSechny informace a ddaje pozadované pld-
nem studie,

c) uvedeni vysledkt, véetné vypoltd a vy-
znamnych statistickych ddaju,

d) vyhodnoceni vysledka, diskuse a zdvér.

Ulozeni

Misto, kde se uklddd plin studie, vzorky

zkousené a referentni polozky, ptivodni ddaje

a zdvérelnd zprdva o vysledcich studie.

Ulozeni a uchovavani zaznama a materialt

. Ddle uvedené ziznamy a materiily se uchova-

vaji po dobu stanovenou zvldstnimi predpisy?)

a) pldn studie, ptivodni udaje, vzorky zkousené
polozky a zdvéreénd zpriva o vysledcich
studie,

b) zdznamy vSech kontrol provedenych jednot-
kou zabezpeleni jakosti i kontrol hlavniho
pldnu studii zku$ebniho zafizen,

c) zdznamy o dosazeném vzdéldni, vycviku,
zkuSenostech a popisy pracovni Cinnosti
pracovnikd,

d) zdznamy a zpravy o udrzbé a kalibraci pti-
stroju,

e) dokumentace o validaci poéitaovych systé-
mu,

f) slozka se vSemi standardnimi pracovnimi
postupy pouzivanymi v minulosti,

g) zdznamy o sledovdni okolntho prosttedi.

. Pokud jsou vzorky zkouSenych a referen¢nich

polozek a zkouSené vzorky z jakychkoli pficin
zlikvidovdny pfed uplynutim pozadované doby
uloZeni, musi se takovy postup dokumentovat
a oduvodnit. Vzorky zkouSenych a referenénich
poloZek se uchovdvaji pouze po dobu, kdy je-
jich jakost odpovidd pozadavkiim analyzy.

. Pokud zkuSebni zafizeni nebo pracovisté po-

skytujici svly archiv odstoupi od smlouvy
a nemd zddného privniho nastupce, archivn{
materidl se prevede do archivu zadavatele stu-
die, nestanovi-li zvldstni predpisy jinak.?)

2) Napt. zikon &. 97/1974 Sb., o archivnictvi, ve znéni pozdéjsich pfedpisi.
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Priloha €. 2 k vyhldsce ¢. 305/1998 Sb.

Zidost

o ovéfeni dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe

Zadatel:

Adresa:

I1CO: DIC:
Statutdrni zdstupce zkuSebniho zafizeni:

Cislo opravnéni k podnikatelské Einnosti: Vydal:

(1) Zaddm o ovéfeni dodrzovani zdsad spravné laboratorni praxe ve vyse uvedeném zkusebnim zafizeni.

(2) Prohlasuji, Ze pracovnikiim pravnické osoby zi{zené Ministerstvem Zivotniho prostfedi podle § 3 vyhlasky,
sledujici dodrzovdn{ zdsad spravné laboratorni praxe, umoznim provést veskeré tikony potiebné k ovéfen{
dodrzoviani zdsad sprévné laboratorni praxe.

(3) Prikldddm vypis z evidence Rejstfiku trestd statutdrniho zdstupce zku$ebniho zafizeni.

Datum podéni Zddosti: Podpis statutdrntho zastupce:
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Priloha €. 3 k vyhldsce ¢. 305/1998 Sb.

VZOR

Ministerstvo zivotniho prostfedi

(identifikace zkuSebniho za¥izeni véetné ICO)

Osvédceni
o dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe

Podpis odpovédného pracovnika MZP: Razitko:



Cistka 106

Sbirka zikont ¢. 306 / 1998

Strana 9307

306
VYHLASKA

Ministerstva zivotniho prostiedi

ze dne 10. prosince 1998,

kterou se stanovi postup hodnoceni rizika nebezpecnych chemickych litek
pro zivotni prostfedi

Ministerstvo Zivotniho prostiedi stanovi podle § 9
odst. 4 zdkona ¢. 157/1998 Sb., o chemickych litkdch
a chemickych pfipravcich a 0 zméné nékterych dalsich
zédkonu, (dile jen ,zikon“):

§1
Ucelem vyhldsky je stanovit postup hodnocen{
ekologického rizika latek které svym charakterem
predstavuji zdvazné riziko pro Zivotn{ prostredl ) se-
znam téchto ldtek stanovi zvldstn{ predpis.?)

§ 2
Pro ucely této vyhldsky je
a) nebezpeénost latky a pf‘fpravku ve smyslu § 2
odst. 8 pism. o) zdkona urovdna fyzikdlnimi, che-

mickymi a biologickymi vlastnostmi ldtky, které
jsou s existenci latky neoddélitelné spojeny,

b) riziko uréeno pravdépodobnosti, Ze za definova-
nych podminek expozice mtize dojit k projevu ne-
ptiznivého ucinku,

c) expozici kontakt litky s vnéjsimi hranicemi sub-
jektu uvedeného v bodé 1 pfilohy &. 1,

d) ddvkou mnozstvi litky pfijaté subjektem uvede-
nym v bodé 1 ptilohy ¢. 1,

e) odpovédi rozsah poskozeni subjektu uvedeného
v bodé 1 ptilohy ¢&. 1,

f) hodnocenim ekologického rizika postup, ktery
vyuzivd syntézu vsech dostupnych tdaja podle
soucasného védeckého pozndni pro uréeni druhu
a stupné nebezpeénosti predstavovaného uréitou

litkou, dile uréeni, v jakém rozsahu byly, jsou
nebo v budoucnu mohou byt vystaveny pusobent
této litky jednotlivé slozky Zivotntho prostiedi,
a kone¢né zahrnuje charakterizaci rizik vyplyvaji-
cich z uvedenych zjisténi.

§3
(1) Hodnoceni ekologického rizika se provddf
ve 4 postupnych krocich:
a) urleni nebezpeénosti,
b) hodnoceni vztahti mezi divkou a odpovédi,
¢) hodnocent expozice,
d) charakterizace rizika.
(2) Hodnoceni ekologického rizika se zabezpe-
Cuje postupem podle pfﬂohy ¢ 1 a na zdkladé ddaja
uvedenych v priloze ¢. 2, poskytovanych vyrobcem

nebo dovozcem latky nebo pripravku. Metody zjisto-
vani téchto ddaji stanovi zvldstni predpis.’)

(3) Vysledkem hodnoceni ekologického rizika
podle pfilohy &. 1 je zjisténi, zda jde o ekologické ri-
ziko a jakd je mira tohoto rizika.

(4) Vysledky hodnoceni rizika jsou podkladem
pro zménu seznamu ldtek a pfipravkd vydaného podle
§ 15 odst. 3 zdkona.

§ 4

Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem 1. ledna
1999.

Ministr:
RNDr. Kuzvart v. r.

1y § 2 odst. 8 pism. o) zdkona & 157/1998 Sb., o chemickych litkdch a chemickych piipravcich a o zméné nékterych dalsich

zakont.
%) § 9 odst. 1 zdkona & 157/1998 Sb.

%) Vyhldska ¢ 299/1998 Sb., kterou se stanovi metody pro zjistovani fyzikilné-chemickych a chemickych vlastnosti chemic-
kych latek a chemickych pfipravkii a vlastnosti chemickych litek a chemickych pfipravka nebezpelnych pro Zivotni

prostiedi.
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Priloha €. 1 k vyhldsce ¢. 306/1998 Sb.

POSTUP PRO HODNOCENI EKOLOGICKEHO RIZIKA

1. Nebezpecnost se uréuje na jednom z téchto
subjekta:

a)

b)

populace zivoéisného nebo rostlinného druhu,

spolecenstvi druht a jejich interakei v jednotlivych
slozkdch Zivotniho prostfedi,

©)
d)

modelovy ekosystém sestdvajici z nékolika spole-
Censtvi podle pismene b),

modelovy region s vice ekosystémy podle pisme-
ne c).

2. Hodnoceni vztahu ddvka — odpovéd vychdzi
z predpokladu prahového déinku. Cilem analyzy je

nalezeni koncentrace, pfi které neni pozorovidn nezd-
douci ucinek, (ddle jen ,NOEC®), ptipadné déinné
koncentrace, pfi které se projevi tcinek u x % sledo-
vané populace, (dile jen »ECx). Obé hodnoty jsou
v piipadé, Ze nejistoty spojené s jejich odhadem jsou
kvantifikovatelné, vyndsobeny faktory nejistoty (dile
jen ,UF“). Tyto hodnoty sou kvantitativnimi parame-
try pro charakterizaci ekolog1ckeho rizika.

Prvnim krokem hodnoceni expozice je odhad
pravdépodobné lokdlni koncentrace litky (dile jen
LPECL®) v jednotlivych slozkich Zivotniho prostfedi
podle nisledujiciho schematu:

SYSTEM MEDIUM
Vodni (aquaticky) povrchovd voda
sediment
Suchozemsky (terrestricky) puda

podzemni voda

Ovzdus{

vzduch

3. K odhadu hodnot PECy, se ve slozkdch pouzi-
vaji udaje ziskané
a) z emisnich inventur,
b) z vysledkti monitoringu (ovzdusi, vod, pud, po-
travnich fetézcti),
¢) z modelovych vypoéti.
Z hodnot PECy, jsou odhadoviny regiondlni koncen-
trace ldtky (déle jen ,PECRr“) vystihujici distribuci
a osud litky po vstupu do prostfedi. Vychazi se z pted-
pokladu ustdlenych koncentraci litky v jednotlivych
slozkich a z bilance pfestupu hmoty mezi nimi. Hod-
noty PECy a PECg jsou, v pfipadé, Ze nejistoty spo-
jené s jejich odhadem jsou kvantifikovatelné, vyndso-
beny hodnotami UE.

4. Charakterizace ekologického rizika se sklddd
z kvantitativnich parametrt a kvalitativni diskuse ne-
pfesnosti a nejistot spojenych s jejich stanovenim nebo
odhadem. Zikladem kvantitativni charakterizace jsou
ndsledujici poméry hodnot popsanych v bodech 2 a 3.

Za predpokladu, ze faktory nejistoty jsou fddové
shodné, rozlisuji se tyto situace:

a) poméry PEC;/NOEC a PECr/NOEC nebo po-
méry PEC{/ECx a PECR/ECx jsou rovné nebo
mensi nez 1; tato situace opravnuje k zdvéru, Ze
dalif informace o ldtce, jeji dalsi zkousky a pfi-
padnd opatfeni na sniZen{ rizika nejsou potiebnd,

poméry PEC;/NOEC a PECr/NOEC nebo po-
méry PEC{/ECx a PECR/ECX jsou vEtsi nez 1;
tato situace opraviiuje k zdvéru, ze dals{ informace
o ldtce, jeji dalsi zkousky a pfipadnd opatfeni na
snizeni rizika jsou potfebnd.

b)

5. Kvantitativn{ &4st charakterizace rizika uvede-
nou v bodé 4 dopliiuje popis nepfesnosti a nejistot
v krocich uvedenych v bodech 1 az 3.

6. V pripadé, Ze faktory nejistoty jsou fddové od-
lidné, je nutno provést opakovini krokl uvedenych
v bodech 2 a 3.
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Priloha €. 2 k vyhldsce ¢. 306/1998 Sb.

UDAJE POZADOVANE K HODNOCENI EKOLOGICKEHO RIZIKA

OBECNE INFORMACE

Nizev sloudeniny odpovidajici ndzvoslovi
IUPAC

Cislo EINECS

Cislo CAS

Synonyma

Cistota

Nedistoty

Sumdrni vzorec

Strukturni vzorec

Ptislusnost ke skupiné ldtek

Skupenstvi

Identifikace autora dat

Mnozstvi litky (vyrobené nebo dovezené), je-
-1i vétsi nez 1 000t rocné

Informace, byla-li litka vyrobena nebo dove-
zena béhem poslednich 12 mésicu

Klasifikace a oznaceni

Zpusoby pouzit{

Byla dplnd data jiz pfedloZena jinym vyrob-
cem (dovozcem)?

Jiné udaje (napf. moznosti likvidace)

FYZIKALNE-CHEMICKE VLASTNOSTI

Bod tini

Bod varu

Hustota

Tlak nasycenych par

Rozdélovaci koeficient n-oktanol/voda

(log Pow)

2.6
2.7
2.8
29
2.10
2.11

Rozpustnost ve vodé
Bod vzplanuti
Hoflavost
Vybusnost

Oxidaénf vlastnosti
Dalsi udaje

OSUD A TRANSPORT LATKY
V ZIVOTNIM PROSTREDT

Stabilita

Fotodegradace

Stabilita ve vodé

Stabilita v pudé

Data monitoringu zivotniho prostfedf
Distribuce v exponovanych slozkdch Zivot-
niho prostredi (véetné odhadnutych koncen-
traci ve slozkdch Zivotniho prostfedi a trans-
portnich cestich)

Biodegradace

Bioakumulace

Jiné udaje

EKOTOXICITA

Toxicita pro ryby

Toxicita pro dafnie a ostatni vodni bezobratlé
Toxicita pro fasy

Toxicita pro bakterie

Toxicita pro suchozemské organismy
Toxicita pro pudni organismy
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307
SDELENTI

Ministerstva zahraniénich véci

Ministerstvo zahrani¢nich véci sdéluje, Ze dne 7. listopadu 1996 byla v Praze podepsina Dohoda mezi
vlddou Ceské repubhky a Evropskou kosmickou agenturou o spoluprici ve vyzkumu a vyuzivdni kosmického

prostoru pro mirové ucely.

S Dohodou vyslovil souhlas Parlament Ceské republiky a prezident republiky Dohodu ratifikoval.

Dohoda vstoupila v platnost na zikladé svého ¢lanku 9 odst. 1 dnem 5. listopadu 1998.

Ceské znéni Dohody se vyhlasuje soucasné.

DOHODA

mezi vlidou Ceské republiky a Evropskou kosmickou agenturou

o spoluprici ve vyzkumu a vyuzivani kosmického prostoru pro mirové ticely

Vlida Ceské republiky
a

Evropskd kosmickd agentura, z¥izeni Umluvou,
kterd byla otevfena k podpisu v Pafizi dne 30. kvétna
1975 a vstoupila v platnost dnem 30. ffjna 1980, (déle
uvddénd jako ,Agentura®),

(ddle spole¢né uvadéné jako ,strany“),

jsouce presvédceny o prospéchu, ktery by mohl
vyplynout pro strany a obecnéji pro rozvoj evropského
kosmického spolecenstvi takovouto spolupraci,

pfipominajice, Ze ulelem Agentury je umoznit
a podporovat spoluprici mezi evropskymi stity v kos-
mickém vyzkumu a technologn a jejich kosmickych
aplikacich pro vyluéné mirové uéely,

prejice si posilit a rozsifit své prdtelské vztahy
a vyvofit mechanismy, které by usnadnily spoluprici
mezi stranami ve vzdjemné vyhodnych aktivitdch spo-
jenych s mirovym vyuZivinim kosmického prostoru,

berouce v dvahu ustanoveni Smlouvy o zdsaddch
dinnosti stdtd pii vyzkumu a vyuZivani kosmického
prostoru véetné Mésice a jinych nebeskych téles
z27. ledna 1967 a ostatni mnohostranné dohody o vy-
zkumu a vyuzivini kosmického prostoru, jichZ jsou
Ceskd republika a &lenské staty Agentury stranami
a které Agentura pfijala,

majice na zfeteli prdni vyjadfené vlidou Ceské
republiky spolupracovat s Agenturou,

védomy si svazki vytvofenych mezi vlidou Ceské
republiky a jinymi evropskymi organizacemi,

piihliZejice k Umluvé Evropské kosmické agen-
tury a zejména k jejimu ¢lanku XIV odst. 1 o mezind-
rodni spoluprici,

se dohodly takto:

Clének 1
Ucel
Ucelem této Dohody je vytvofit rimec pro spolu-
praci mezi stranami ve vyzkumu a mirovém vyuzivdn{

kosmického prostoru, a podminky pro provadéni pro-
jekta ve spole¢ném zdjmu.

Clinek 2
Oblasti spoluprice

1. Strany se budou vzdjemné informovat o svych
pfislusnych kosmickych aktivitich a programech a o je-
jich pokroku, ]akoz 10 oblastech nabizejicich moZnosti
spoluprace véetné uasti vlddy Ceské republiky v pro-
gramech Agentury.

2. Oblasti povazované stranami za nabizejici
moznost spoluprice podle této Dohody jsou:

a) kosmické védy, zejména kosmickd astronomie
a astrofyzika, vyzkum slunecni soustavy a fyzika
vztahtd Slunce — Zemé¢,

b) vyzkum pozorovdni Zemé a jeho aplikace, ze-
jména sledovan{ Zivotniho prostredl meteorolo-
gie, aeronomie a geodézie,

c) telekomunikace, zejména poskytovdni sluzeb
a druZicovd navigace,
d) vyzkum v mikrogravitaci, zejména kosmickd bio-
logie a Iékafstvi a zpracovdni materidld,
e) inZenyrstvi a pouzivdni pozemského segmentu.
Vldda Ceské republiky bude informovat Agenturu
o oblastech, které jsou pro ni zvldsté zajimavé. Po sta-
noveni pro;ektu nebo projekti spole¢ného zdjmu

strany uzaviou provadéci ujedndni, které vymez{ priva
a zdvazky podle ustanoveni niZe uvedeného &ldnku 3.

3. Agentura je pfiznivé naklonéna poskytovin{
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pfistroju a zafizeni, které jiZ nebude pouZivat pro své
programy, ve shodé se svymi postupy a podle ujedndni,
jez budou uréena.

4. Strany souhlasi se zfetelem na realizaci pro-
jektt spoluprace v oblastech stanovenych vyse podle
odstavce 2, ze budou usnadiiovat vyménu veéded a in-
Zenyrl, vyménu informaci, jakoz i styky mezi doty¢-
nymi prumyslovymi podniky. Nadto Agentura po-
skytne pfistup do svych siti pro elektronickou postu
a vyménu dat za podminek, které budou vzdjemné do-
hodnuty.

5. Strany rovnéz budou:

a) organizovat poskytovin{ stipendif, které umozn{

vybranym pracovnikim kterékoli ze stran, aby
se jim dostalo vycviku v institucich navrzenych
poskytujici stranou,

b) organizovat spole¢nd sympozia a konference,

¢) povzbuzovat vyménu expertt k dcasti na studiich,

d) podporovat spole¢né aktivity spojené s experimen-
tovanim a pouzivinim vyrobka a sluzeb vyvinu-
tych v rdmci programt Agentury,

e) podporovat vychovné aktivity v kosmickych vé-
ddch a technologiich.

6. Jiné oblasti a formy spoluprice kromé téch,
které jsou zminény v tomto ¢linku, mohou byt pfi-
pojeny vzdjemnou dohodou.

Clinek 3
Zpusoby provadéni

1. Kazd4 strana oznali sty¢ny bod, ktery bude
koordinovat akce tykajici se provadéni této Dohody,
a bude pecovat o to, aby byla provedena opatfeni na-
pomaha ici dal$imu rozvoji aktivit spoluprice. Tyto
sty¢né body budou tvofit obvyklou cestu pro komu-
nikaci mezi stranami o ndvrzich spoluprice.

2. Spoleéné pracovni skupiny mohou byt zfizeny,
aby podrobné prozkoumaly ndvrhy v oblastech pfidé-
lenych stranami a aby vypracovaly doporuleni stra-
ndm.

3. JestliZe stanovi projekt spole¢ného zdjmu, mus{
strany projednat a dohodnout konkrétni provddéci

ujedndni, kterd se budou zab)?vat technickym obsa-
hem rozvrhem pfislu§nymi privy a zdvazky, védec-
kym1 a techmckyml vysledky a jinymi dulezitymi usta-
novenimi.

4. Podle potteby se mohou konat zvldstn{

schiizky mezi sty¢nymi body, oznalenymi podle od-
stavce 1 tohoto ¢linku, a experty, aby prozkoumaly
pokrok v provddéni této Dohody.

5. K provadéni svych zdvazki podle této Dohody
obvykle ponese kazdd strana své vlastni ndklady, s vy-
hradou finanénich podminek obsazenych v provddécich
ujedndnich uvedenych vyse v odstavei 3.

Clinek 4
Koordinace na mezinarodni drovni

1. Bude-li to vhodné, budou se strany konzulto-
vat o vécech spole¢ného zdjmu tykajicich se vyzkumu
a vyuzivani kosmického prostoru, které budou na po-
fadu schuzi mezindrodnich orgdnt.

2. Strany budou povzbuzovat mezindrodni spolu-
praci ve studiu pravnich otdzek spole¢ného zdjmu, jez
vyvstanou ve vyzkumu a vyuzivan{ kosmického pros-
toru.

Clinek 5
Informace a data

1. Strany si budou vyméfiovat védecké a technické
informace spole¢ného zdjmu tykajici se kosmickych
véd, technologii a aplikaci pfeddvinim technick}?ch
a vedeckych zprdv a sdéleni v souladu se svymi pii-
slusnymi pravidly o §ifen informaci a dat. Vlida Ceské
republiky obdrZi ozndmeni o pfileZitostech tykajicich
se védeckych aktivit v programech Agentury.

2. Védecké a technické informace ziskané jednou
stranou v prubéhu spoleénych experimenti nebo pro-
jektd budou zptistupnény druhé strané pfi dodrzovin{
takovych pravidel, kterd mohou byt spole¢né dohod-

nuta o Sifeni informaci a dat.

3. Pfi doddvani zboZi, dat nebo informaci jednou
stranou druhé strané poskytne pryjimajici strana ta-
kovy stupeni ochrany prdv dusevntho vlastnictvi v nich
zahrnutych, ktery bude pfinejmensim rovnocenny
stupni ochrany podle pravniho fidu pouZitelného viici
doddvajici strané. Specidlni opatieni potfebnd podle
nizoru dodzivajfcf strany k dosaZenf této drovné ochra-
ny budou spole¢né dohodnuta.

Clének 6
Spravni ustanoveni

1. Agentura bude mit postaveni prdvnické osoby
ziizené v Ceské republice.

2. Agentura, jeji vlastnictvi a pffjem budou vy-
naty ze viech dani v Ceské republice. Majetek Agen-
tury bude poZivat imunity ze vSech forem pravntho
fizeni, s vyjimkou zvld$tnich p¥ipadd, v nichZ by se
Agentura takovéto imunity vyslovné ziekla.

3. Vlida Ceské repubhky a Agentura stanovi po-
stupy, jez budou pouziviny pii vyvozu a dovozu ma-
jetku pouzwaneho v souvislosti s jejich spolupraci.

4. Agentura mliZe dostdvat a udrZovat v Ceské
republice jakykoliv druh fondd, mény, hotovosti nebo
cennych papird; mtuZe s nimi v Ceské republice volné
disponovat za ]akymkohv ucelem predv1danym v jeji
Umluvé nebo v této Dohodé a mit téty v jakékoliv
méné.

5. Vlida Ceské republiky souhlasi s tim, Ze bude
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poskytovat spravni pomoc pfi providéni této Dohody,
zejména se zfetelem na usnadiiovéni vstupu a vyjezdu
osob, jakoz i1 dovozu a vyvozu zbozi a materidla urce-
nych pro projekty dohodnuté stranami véetné osvobo-
zeni od ddvek obvykle uplatnovanych na dovoz a vy-
voz. Ministerstvo $kolstvi, mlddeze a telovychovy Ces-
ké republiky bude Vydavat potvrzeni pro celni ufady

ro dovoz a vyvoz zboZ{ a materiall tykajicich se pro-
jektd dohodnutych stranami. Toto potvrzeni zaruéi, Ze
dovédzené & vyvidzené zboZi a materidly budou pouZity
v projektech dohodnutych stranami.

Clének 7
Odpovédnost

S vyhradou jakychkoliv jinych ustanoveni, obsa-
zenych v provddécich ujedndnich uvedenych vyse
v ¢ldnku 3 odst. 3, bude kazd4 strana sama odpovédna
za vSechny ztrdty nebo $kody zptisobené svym osobdm
nebo svému majetku, jeZ vzniknou pfi providdéni akti-
vit stanovenych podle této Dohody.

Cldnek 8
Urovnavani sport

L. Spory tykajici se vykladu nebo pouZivini této
Dohody budou urovndvany vzdjemnymi konzultacemi
mezi stranami. Jestlize nékterd spornd otdzka, jez by
nebyla vyfeSena konzultacemi, bude jesté Vyiadovat
feSeni, bude tato otdzka predlozena na zddost kteréko-
liv strany arbitrdZnimu tribundlu sloZenému z ¢lenti
navrzenych po jednom kazdou stranou a pfedsedy
ustanoveného dohodou mezi stranami nebo predsedou
Mezinirodniho soudniho dvora, nebude-li dosaZeno
dohody. Vyrok tribunilu bude konelny a pro obé
strany zavazny.

2. Ujednin{ uvedend v ¢lanku 3 odst. 3 této Do-

Za vlidu Ceské republiky:

Ing. Ivan Pilip v. .
ministr $kolstvi, mlddeze a télovychovy

hody budou obsahovat svd vlastni ustanoveni o urov-
ndvani spord, jez budou zahrnovat fizeni a zpUsoby
arbitrdze.

Clének 9

Vstup v platnost, doba a prodlouzeni platnosti,
zmény

1. Tato Dohoda bude pro vlidu Ceské republiky
podléhat schvidleni podle pravm’ho tidu Ceské repu-
bliky a vstoupi v platnost po oznimeni vlidy Ceské
republiky o tomto schvilent.

2. Ustanoveni ¢ldnkt 1, 2, 3, 4,5 a 7 této Dohody
budou pouzivina ode dne jejtho podepsdni obéma stra-
nami.

3. Tato Dohoda zlstane v platnosti po obdob{
péti let. Tato Dohoda miiZe byt zménéna spoleénou
dohodou v pisemné formé.

4. Rok pfed uplynutim tohoto obdobi zhodnotf
strany vysledky jejitho provddéni a prozkoumaji zpa-
soby a prostfedky pro pokracovini takovéto spolu-
price. Tato Dohoda muze byt prodlouzena a/nebo
zménéna spole¢nou dohodou v pisemné formé. Jestlize
Dohoda pozbyde platnosti, jeji ustanoveni se budou
nicméné nadéle pouzivat v rozsahu nezbytném k tomu,
aby bylo zajisténo provddéni jakychkoliv konkrétnich
provadécich ujedndni, kterd byla uzavfena podle vyse
uvedeného ¢lanku 3 odst. 3 a kterd by byla jesté d¢innd
v den, ve kterém by tato Dohoda pozbyla platnosti.

Dino v Praze dne 7. listopadu 1996 ve dvou pu-
vodnich vyhotovenich, kazdé v jazyce Ceském, anglic-
kém, francouzském a némeckém, pricemz vSechna maji
stejnou platnost.

Za Evropskou kosmickou agenturu:

Jean-Marie Luton v. r.
generdln{ feditel Evropské kosmické agentury
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308
SDELENTI

Ministerstva zahraniénich véci

Ministerstvo zahrani¢nich véci sdéluje, Ze dne 15. ffjna 1997 byla v Praze podepsina Smlouva o spoluprdci
mezi Ceskou republikou a Mezinirodni organizaci pro migraci (IOM).

Se Smlouvou vyslovil souhlas Parlament Ceské republiky a prezident republiky Smlouvu ratifikoval.

Smlouva vstoupila v platnost na zdkladé svého ¢linku 6 dnem 1. listopadu 1998.

Ceské znéni Smlouvy se vyhlasuje soucasné.

SMLOUVA

o spolupraci mezi Ceskou republikou a Mezindrodni organizaci pro migraci

Ceskd republika na strané jedné a Mezindrodni

organizace pro migraci (dile jen ,IOM®) na strané
druhé, (ddle jen ,,smluvni strany“),

pripominajice, ze Ceskd republika se dne 28. listo-
padu 1995 stala ¢lenem IOM,

s pranim ddle posilovat své pratelské vztahy
a vzdjemnou spolupréci,

majice na paméti, Ze podle ¢lankd 27 a 28 Statutu
IOM je IOM prévnickou osobou a md pravni zpuso-
bilost nezbytnou k vykonu svych funkef a k plnént
svého tcelu a Ze tyto clinky vymezuji vysady a imu-
n1ty, kterych jsou IOM a jeji zaméstnanci oprdvnéni
pozivat,

domnivajice se, Ze ucel a funkce IOM a ¢innosti
vykondvané IOM a jejimi zaméstnanci budou zaru-
Ceny tim, Ze Ceskd repubhka udéli IOM a jejim za-
méstnancim vysady a imunity shodné s témi, které
jsou pfizndviny odbornym organizacim OSN a jejich
dfedniktim,

vedeny zdsadami mezinirodniho priva a uzniva-
jice Statut IOM,

se dohodly takto:
Clinek 1

IOM a dfednici této organizace budou v Ceské
repubhce poZivat stejnych vysad a imunit, kterych po-
zivaji odborné organizace OSN a jejich Grednici podle
Clankd IT az IV a Eldnka VI az VIII Umluvy o Vysadach
a imunitich mezindrodnich odbornych organizaci ze
dne 21. listopadu 1947.

Clének 2

(1) V souladu s pfislusnymi rozhodnutimi svych
fidicich orgdnu a v zdvislosti na dostupnosti finanénich

prostredku bude IOM uskuteétiovat v Ceské republice
mlgracm programy, j jako naptiklad poskytovéni infor-
macf o migraci, poskytovdni poradnich sluzeb a dalsi
technickou spoluprici souvisejici s migraci, programy
v oblasti migrace stdtnich obcanii a cizincd, v oblasti
pomoci migrujicim uprchlikim, bezdomoveiim a ostat-
nim osobdm v nouzi, v oblasti ndvratu migrantd do
domovskych stita a selektivni migrace. Migracni pro-
gramy IOM v Ceské republice budou zohlediovat po-
7adavky a potieby Ceské republiky.

(2) IOM je opravnéna qteviit v souladu s vnitro-
statnimi Bravmml predpisy Ceské repubhky svou po-
bocku v Ceské republice a najmout mistni a zahranién{
persondl, ktery bude potfebovat k plnéni svych tkolt
v souladu se svym Statutem.

Cldnek 3
V ptipadé potfeby budou podrobnosn spoluprace

mezi smluvnimi stranami tykajici se plnéni v soucasné
dobé pfedpoklddanych nebo budoucich programt do-
jedndny mezi smluvnimi stranami pisemnou cestou.

Clének 4

Jakykoliv rozpor mezi smluvnimi stranami ve vy-
kladu nebo provadéni této smlouvy, ktery nebude vy-
feSen jedndnim smluvnich stran, bude ke kone¢nému
rozhodnuti pfedin soudu sestdvajicimu ze tff roz-
hodcu: ]ednoho, ktery bude jmenovin ministrem za-
hraniénich véci Ceské repubhky, jednoho, ktery bude
jmenovdn generdlnim feditelem IOM a tfettho, ktery
bude pfedsedou soudu a ktery bude jmenovén prvm’mi
dvéma rozhodci.

Clinek 5

Ustanoveni této smlouvy mohou byt na zikladé
vzdjemné pisemné dohody smluvnich stran kdykoliv
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zménéna. Jedndni o zméné budou vedena na Ziddost
kterékoliv ze smluvnich stran.

Clének 6

Tato smlouva podléhd schvileni v souladu s vnitro-
statnimi pravnimi predp1sy Ceské republiky a nabude
platnosti prvntho dne mésice nisledujictho poté, co
Ceskd republika pisemné oznimi IOM, Ze byly spl-
nény podminky stanovené jejimi vnitrostdtnimi prdv-
nimi pfedpisy pro vstup této smlouvy v platnost.

Za Ceskou republiku:
Martin Fendrych v. r.

niaméstek ministra vnitra

Clinek 7

Tato smlouva se sjedndvd na dobu neuritou.
Kazd4 ze smluvnich stran v§ak miZe smlouvu kdyko-
liv pisemné vypovédét. Smlouva skondi dvandct mésict
ode dne doruceni pisemného oznimeni druhé smluvni
strané.

Déno v Praze dne 15. ffjna 1997 ve dvou puvod-
nich vyhotovenich, kazdé v jazyce Ceském a anglickém,
pfifemz obé znéni maji stejnou platnost.

Za Mezindrodni organizaci pro migraci:

Dirk De Winter v. r.

feditel regiondlntho byra
pro Evropu a Severni Ameriku

309

SDELENI

Ministerstva zahraniénich véci

Ministerstvo zahrani¢nich véci sdéluje, Ze dne 20. listopadu 1998 bylo v Praze podepsdno Ujedndni mezi
Ministerstvem $kolstvi, mlddeze a telovychovy Ceslké republiky a Stdtnim ministerstvem kultu Svobodneho stitu
Sasko o spoluprdci pfi realizaci dvojnirodnostniho dvojjazyéného Cesko-némeckého vzdéldvactho cyklu na

gymnaziu Friedricha Schillera v Pirné.

Ujedndni vstoupilo v platnost na zdkladé svého ¢ldnku 25 odst. 1 dnem podpisu.

Do textu Ujedndni lze nahlédnout na Ministerstvu zahrani¢nich véci a Ministerstvu $kolstvi, mlddeze

a télovychovy.
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310
SDELENTI

Ministerstva zahraniénich véci

Ministerstvo zahrani¢nich véci sdéluje, Ze dne 23. listopadu 1998 bylo v Bruselu pfijato SmiSenym Vyborem
Evropského spolecenstvi a Evropského sdruzeni volného obchodu (ES ESVO) ,Spole¢ny tranzitni rezim*“

Usneseni ¢. 1/98 tykajici se prodlouzeni zdkazu pouziti globdlni zdruky, ktery byl vyddn Usnesenimi ¢. 1/96
a &. 2/96 SmiSeného vyboru Evropského spolecenstvi a Evropského sdruzeni volného obchodu (ES-ESVO)
»Spoleény tranzitni reZim“ ze dne 5. &ervence 1996, vyhldSenymi pod ¢&. 211/1996 Sb.,

a naposledy prodlouZenymi a zménénymi Usnesenim & 5/97 SmiSeného vyboru Evropského spoleenstvi
a Evropského sdruzeni volného obchodu (ES-ESVO) ,Spoleény tranzitni rezim“ ze dne 17. prosince 1997,

vyhld§enym pod &. 8/1998 Sb.*)

Usneseni ¢. 1/98 vstupuje v platnost na zdkladé svého ¢lanku 2 dnem 1. ledna 1999 a timto dnem vstupuje

v platnost i pro Ceskou republiku.

Cesky preklad Usneseni & 1/98 se vyhlasuje soucasné.

USNESENT ¢&. 1/98

SmiSeného vyboru ES-ESVO ,Spole¢ny tranzitni rezim*
ze dne 23. listopadu 1998

k prodlouzeni zikazu pouziti globalni zérukﬁr,

ktery byl vydidn Usnesenimi ¢. 1/96 a ¢. 2/96

SmiSeného vyboru

SmiSeny vybor —

opiraje se 0 Umluvu z20. kvétna 1987 o spolecnem
tranzitnim reZimu,') zvl4sté o &ldnek 34b piilohy I1;%)

pI’l uvazem ze:

Usnesenimi &. 1/96%) a & 2/96,") naposledy prodlouze—
nyrm a zménénymi Usnesenimi &. 1/975) ac. 5/97 ©)
ptijal SmiSeny vybor ,Spole¢ny tranzitni reZim“ opa-
tfeni, kterymi docasné zakdzal pouziti globdlni zdruky
pro piepravu cigaret podpolozky 2402.20 Harmonizo-

vaného systému a dalstho vyjmenovaného citlivého
zbozi z divodu mimotfidného nebezpeéi podvodu,
ktery je s timto reZimem spojen,

ochrana finan¢nich zdjmu pfi pouziti téchto rezimu
vyzaduje prodlouZeni téchto opatfeni v tranzitnim re-
Zimu Spolelenstvi a spoledném tranzitnim reZimu z da-
vodu zajitén{ jeho co nejvétsi efektivnosti;

poklddaje prodlouzeni zdkazu na dobu 12 mésica
za nezbytné —

#) Umluva o spole¢ném tranzitnim reZimu mezi zemémi Evropského sdruZeni volného obchodu (ESVO) a Evropskym

hospodéiskym spolecenstvim ze dne 20. kvétna 1987 byla vyhldSena véetné zmén pod & 179/1996 Sb.,
¢. 182/1997 Sb.,

¢. 34/1997 Sb., &. 66/1997 Sb., &. 124/1997 Sb.,

& 211/1996 Sb.,

¢. 240/1997 Sb., &. 8/1998 Sb. a &. 9/1998 Sb.

Y OJ No L 226, 13. 8. 1987, p. 2 — Sd&leni MZV & 179/96 Sb.
%) OJ No L 238, 29. 8. 1997, p. 27 — Sdéleni MZV ¢&. 240/97 Sb.
%) O] No L 226, 7. 9. 1996, p. 20 — Sdéleni MZV &. 211/96 Sb.
* OJ No L 226, 7. 9. 1996, p. 22 — Sdéleni MZV &. 211/96 Sb.
%) OJ No L 186, 16. 7. 1997, p. 27 — Sdéleni MZV &. 182/97 Sb.
% O] No L 5, 9. 1. 1998, p. 38 — Sdéleni MZV ¢&. 8/98 Sb.
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se usnesl: linek 2

Cléinek 1 Toto usnesen{ vstupuje v platnost dnem 1. ledna

Opatieni vydand Usnesenimi & 1/96 a & 2/96 1999
SmiSeného vyboru ES-ESVO ,Spole¢ny tranzitni re-
7im“ se prodluZuji na dobu 12 mésict. Déno v Bruselu dne 23. listopadu 1998.

Za SmiSeny vybor:

Michel Vanden Abeele v. r.
predseda
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311
SDELENTI

Ministerstva zahraniénich véci

Ministerstvo zahrani¢nich véci sdéluje, Ze dne 10. listopadu 1998 bylo v Bruselu podepsino Rozhodnutf
¢. 2/98 Rady pfidruZeni mezi Evropskym1 spoleCenstvimi a jejich ¢lenskymi stdty na jedné strané a Ceskou
repubhkou na strané druhé ze dne 10. listopadu 1998 ve véci piijeti podminek casti Ceske republiky v programu

Spolecenstvi na poli kultury.”)

Rozhodnuti &. 2/98 vstoupilo v platnost na zédkladé svého ¢ldnku 3 dnem 1. prosince 1998.

Ceské znéni Rozhodnuti se vyhlasuje soucasné.

PRIDRUZENI )
MEZI EVROPSKOU UNII
A CESKOU REPUBLIKOU

Rada pfidruzeni

ROZHODNUTI & 2/98
Rady pfidruzeni mezi Evropskymi spolecenstvimi

a jejich ¢lenskymi stity na jedné strané

a Ceskou republikou na strané druhé

ze dne 10. listopadu 1998

ve véci pFijeti podminek tcasti Ceské republiky v programu Spole¢enstvi na poli kultury

Rada pfidruzen,

s ohledem na Evropskou dohodu zaklddajici pfi-
druZeni mezi Evropskymi spolecenstv1m1 a jejich ¢len-
skymi stity na jedné ‘strané a Ceskou repubhkou na
strané druhé,")

s ohledem na Dodatkovy protokol k Evropské do-
hodé zaklddajici pfidruzeni mezi Evropskymi spole—
Censtvimi a ]e]1ch lenskymi stity na ]edne strané
a Ceskou republikou na ‘strané druhé,?) tykajici se

tcasti Ceské republiky v programech Spoledenstvi,
zvl4sté jeho ¢ldnky 1 a 2,

jelikoz, podle ¢linku 1 feceného Dodatkového
protokolu, se Ceskd republika mtiZe ucastnit rimco-
vych programd Spoleéenstvi, konkrétnich programd,
projektt ¢&i jinych &innosti Spolecenstvi, zvldsté pak
na poli kultury,

jelikoz, podle ¢linku 2 feceného Dodatkového
protokolu, md o podminkich déasti Ceské republiky

*) Evropskd dohoda zaklddajici p¥idruZeni mezi Ceskou republikou na jedné strané a Evropskymi spoleCenstvimi a jejich
Clenskymi stdty na strané druhé ze dne 4. ffjna 1993 byla vyhldSena pod ¢. 7/1995 Sb.
Dodatkovy protokol k Evropské dohodé zaklddajici pfidruZeni mezi Evropskymi spolecenstv1m1 a jejich ¢lenskymi stdty
na jedné strané a Ceskou republikou na strané druhé ze dne 24. srpna 1995 byl vyhldsen pod & 36/1996 Sb.

1y OJL 360, 21. 12. 1994, s. 2.
2) OJL 317, 30. 12. 1995, s. 44.
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v Cinnostech uvedenych v ¢ldnku 1 rozhodnout Rada Clinek 2
pfidruzeni,
rozhodla takto: Toto Rozhodnuti plati po dobu trvdni Programu.

Clinek 1
Ceskd republika se ulastni programu Raphael Clinek 3
Evropského spolecenstvi v souladu s podminkami uve-
denymi v Piilohdch I a 11, které tvofi nedilnou souldst Toto Rozhodnuti vstupuje v platnost prvého dne
tohoto Rozhodnuti. mésice ndsledujictho po dni jeho pfijeti.

Piiloha I
Podminky tcasti Ceské republiky v programu Raphael

1. Ceskd republika se zti¢astn{ ve§ker)?ch ¢innosti v rdmei programu Raphael (déle jen ,,program v souladu
s cili, kritérii, postupy a Casovymi terminy uvedenymi v Rozhodnut{ Evropského parlamentu a Rady ¢&. 2228/97/
/EC z 13. f{jna 1997, kterym byl zaloZen akéni program Spoleenstvi na poli kulturntho dédictvi®) (ddle jen
»Raphael“ ), pokud neni v tomto Rozhodnuti uvedeno jinak.

2. Podminky pro predkliddni, hodnoceni a vybér prihldsek tyka icich se prislusnych instituci, organizaci
a jednotlivet z Ceské republiky jsou stejné jako ty, které se vztahuji na p¥isluiné instituce, organizace a jednot-
hvce ze Spolelenstvi.

3. V zdjmu zajisténi toho, aby se program uskutecnioval v dimenzich Spolecenstv1 musi nadndrodni pro-
jekty a &innosti, které navrhuje Ceskd repubhka zahrnovat urdity minimilni polet partnert z &lenskych stata
Spolecenstw Tento minimlni pocet se uréf v rdmci plnéni programu, s pfihlédnutim k charakteru raznych
&innosti, poétu partnert v daném projektu a poétu zemdi, které se programu déastni.

4. Ceskd republika zaplatf kaZdy rok do vSeobecného rozpoctu Evropskych spolecenstvi prispévek na
dhradu ndklada vyplyvajicich z jeji déasti v programu (viz Ptiloha II). Vybor pfidruZeni je oprdvnén v pfipadé
potfeby tento pfispévek upravit.

5. Clenské stity Spoletenstvi a Ceskd republika vynaloi v rimci stdvajicich ustanoveni veskeré usili na
podporu volného pohybu a pobytu vSech pfislusnych osob tlastnicich se programu, které se pohybuji mezi
Ceskou republikou a &lenskymi stity Spolecenstvi, pro tucely tcasti v &innostech, jichz se tykd Rozhodnuti.

6. Aniz se to dotkne odpovédnosti Komise a Uéetniho dvora Evropskych spoletenstvi ve vztahu k moni-
torovani a hodnoceni programu v souladu s Rozhodnutim ohledné programu Raphael (¢ldnek 10), ucast Ceské
republiky v programu se bude pribézné sledovat na partnerském zikladé za dcasti Ceské republiky a Komise
Evropskych spoledenstvi. Ceska republika predlozi Komisi nezbytne zprdvy a bude se podilet na dal$ich kon-
krétnich Cinnostech, které v tomto kontextu Spoleenstvi urdi.

7. Aniz se to dotkne postupt uvedenych v &lénku 7 Rozhodnuti o programu Raphael, bude Cesk4 republika
pfizvdna na veskeré koordinaéni schuzky k otdzkdm tykajicim se plnéni tohoto Rozhodnuti, a to pted pravi-
delnymi schiizkami Programového vyboru. Komise bude Ceskou republiku informovat o Vysledc1ch takovych
pravidelnych schtizek.

8. Jazykem, ktery se bude pouZzivat, pokud jde o poddvini pfihldsek, kontrakty, zprdvy, které maji byt
predloZeny, a dal${ spravni usporddani tykajici se programu, bude jeden z tfednich jazyku Spoledenstvi.

%) OJL 305, 8. 11. 1997, s. 31.
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Priloha II

Finanéni piispévek Ceské republiky do programu Raphael

1. Finanéni p¥ispévek Ceské republiky pokryva:
— finanéni podporu ze strany programu ucastnikim
z Ceské republiky,
— dodate¢né néklady spravniho charakteru tyka'lcl
se sprdvy programu ze strany Komise a vyplyvajici
z ucasti Ceské republiky.

2. V 74dném finanénim roce nepfevysi souhrnnd
¢astka dotact nebo jakékoli jiné financni podpory, kte-
rou ziskaj z programu pifjemci v Ceské republice, pii-
spévek, ktery plati Ceskd republika, po ode&teni do-
dateénych ndkladt spravniho charakteru.

Pokud ptispévek, ktery zaplati Ceskd republika
do vSeobecného rozpoétu Evropskych spolecenstvi,
po odelteni dodateén)?ch ndkladd sprivniho charak-
teru bude vy3si nez souhrnnd ¢dstka dotaci nebo jiné
finanéni podpory, které ziskaji z programu piijemci
v Ceské republice, Komise prevede rozdil do dalstho
rozpoctového obdobi a tento rozdil bude odeéten z pfi-
spévku v nasledujicim roce. Pokud takovy rozdil zi-
stane 1 po skoncem programu, piislusnd ¢astka se vratf
Ceslké republice.

3. Raphael

Roéni piispévek Ceské republiky bude 166 441
ECU za rok, po¢inaje rokem 1998. Z toho bude ¢dstka
11 651 ECU ro¢né pokryvat dodateéné naklady sprav-

niho charakteru tyka]lcl se sprdvy programu ze strany
Komise a vyplyvajici z tcasti Ceské republiky.

4. Plat{ zde piisluiné financni pfedpisy, které se
vztahuji na Vseobecny rozpolet Spolecenstvi, zvldsté
pak pro spravu piispévku od Ceské republiky.

Déno v Bruselu dne 10. listopadu 1998.

Jakmile toto Rozhodnuti vstoupi v platnost a pak
na pocdtku kazdého roku, zasle Komise do Ceske re-
publiky vyzvu k zaplacenl Castky odpovidajici jejimu
ptispévku na ndklady podle tohoto Rozhodnuu

Tento prlspevek bude vyjddfen v ECU a bude se
platit na dcet Komise vedeny v ECU.

Ceskd republika zaplati piispévek na roéni nd-
klady podle tohoto Rozhodnuti v souladu s vyzvou
k platbé, a to nejpozdgji tfi mésice po odeslnf takové
vyzvy. Jakékoli zpozdéni v platbé tohoto prispévku mad
za disledek platbu drokd ze strany Ceské republiky
zZ nezaplacene Castky od data splatnosn Urokové mira
odpovidd mife, kterou pouZivi Evropsky fond pro mé-
novou spolupram platné pro jeho operace v ECU
v tom mésici, na ktery pfipadd datum splatnosti, zvy-
Sené 0 1,5 procentmch bodu.

5. Ceskd republika uhradi dodate¢né niklady
spravniho charakteru, jak je uvedeno v odstavcich 3
a 4, a to ze svého stdtniho rozpoctu.

6. Ceskd republika splati zbyvajici niklady své
ucasti takto:

6.1 Raphael

V kazdém jednotlivém roce v letech 1998, 1999
a 2000 ro¢né 74 790 ECU ze stitntho rozpoctu
a 80 000 ECU ro¢né z piispévku PHARE.

6.2 Piispévek od PHARE podléhd obvyklym
programovym postupim PHARE.

Za Radu pfidruZent:

J. Kavan v. .

predseda

G. Testa v. r.
P. Postulka v. r.

tajemnici
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REDAKCNI SDELENT{
o opravé chyby

ve vyhlasce Ministerstva Zivotniho prostfedi €. 264/1998 Sb., kterou se méni vyhlaska Ministerstva Zivotniho

prostf‘edf ¢. 82/1997 Sb., kterou se provadéji nékterd ustanoveni zikona é. 16/1997 Sb., o podminkich dovozu

a vyvozu ohroZenych druhil volné Zijicich Zivo¢ichti a plané rostoucich rostlin a dalsich opatfenich k ochra-

né téchto druhft 2 o zméné a doplnéni zikona Ceské ndrodni rady &. 114/1992 Sb., o ochrané piirody
a krajiny, ve znéni pozdé¢jsich predpisu

V ptiloze ¢. 2 na strané 8185 za slovy:

»Musophagidae (turakoviti) Musophaga porphyreolopha=379 (turako purpurovy,
bandnovec)

Turaco spp. (turako)“
md spravné byt dalsi fidek:

LSTRIGIFORMES (SOVY) LSTRIGIFORMES spp.* (SOVY)“.

Redakce

Vyddvi a tiskne: Tiskirna Ministerstva vnitra, p. o., BartGfikova 4, post. schr. 10, 149 01 Praha 415, telefon (02) 792 70 11, fax (02) 795 26 03 —
Redakce: Ministerstvo vnitra, Nad Stolou 3, post. schr. 21/SB, 170 34 Praha 7-Hole3ovice, telefon: (02) 614 32341 a 614 33502, fax (02) 614 33502 —
Administrace: pisemné objednavky pfedplatného, zmény adres a poctu odebiranych vytiski — MORAVIAPRESS, a. s., U Pény 3061, 690 02 Bfeclav,
telefon 0627/305 161, fax: 0627/321 417. Objedndvky ve Slovenské republice pfijimd a titul distribuuje Magnet-Press Slovakia, s. r. o., Teslova 12,
821 02 Bratislava, tel./fax: 00421 7 525 46 28, 525 45 59. Roéni predplatné se stanovuje za doddvku kompletntho roéniku veetné rejstitku a je od
pfedplatitclﬁ vybirdno formou ziloh ve vy$i ozndmené ve Sbirce zdkont. Zdvére¢né vytuctovini se provadi po doddni kompletniho roéniku na zdkladé
poctu skutené vydanych &dstek (prvni zdloha ¢inf 2300,~ K¢&) — Vychdzi podle potieby — Distribuce: celoroéni predplatné i objedndvky jednotlivych
Castek — MORAVIAPRESS, a. s., U Pény 3061, 690 02 Bieclav, telefon: 0627/305 179, 305 153, fax: 0627/321 417. — Drobny prodej — Benesov:
HAAGER - Potfeby skolni a kancelaiské, Masarykovo ndm. 101; Bohumin: ZDB, a. s., technickd knihovna, Bezru¢ova 300; Brno: GARANCE-Q,
Kolisté 39, Knihkupectvi CS, Kapucinské nim. 11, Kn1hkupectv1 M. Zenika, Kvétinatskd 1, M.C.DES, Cejl 76, SEVT, a. s., Ceskd 14; Ceské
Budéjovice: Prospektrum, Knézskd 18, SEVT, a. s., Krajinskd 38; Hradec Kralové: TECHNOR Hoticki 405; Chomutov: DDD Kmhkupectv1
—Antikvaridt, Ruskd 85; Jihlava: VIKOSPOL, Smetanova 2; Kadaii: Knihatstvi — Ptibikovd, J. Svermy 14; Kladno: eL VaN, Ke Stadionu 1953;
Klatovy: Krameriovo knihkupectvi, Klatovy 169/I; Kolin 1: Knihkupectvi U Kaskd, Karlovo nim. 46; Liberec: Podjestédské knihkupectvi,
Moskevskd 28; Most: Knihkupectvi Razicka, Serﬂ<0va 529/1057; Olomouc: BONUM, Ostruznickd 10, Tycho, Ostruzmcka 3; Ostrava: LIBREX,
NidraZni 14, Profesio, Hollarova 14, SEVT, a. s., Dr. Smerala 27; Pardubice: LEJHANEG, s. r. 0., Sladkovského 414; Plzesi: ADMINA, Uslavski 2,
EDICUM, Vojanova 45, Technické normy, Libkova pav. & 5; Praha 1: FISER- KLEMENTINUM Karlova 1, LINDE Praha, a. s., Opletalova 35,
KANT CZ, s. r. 0., Hybernskd 5, PROSPEKTRUM, Na Pot{¢{ 7; Praha 4: Abonentni tiskovy servis, Zdimeickd 1446/9, PROSPEKTRUM Nikupni
centrum, Budgj 0V1cka, SEVT, a. s., Jihlavskd 405; Praha 5: SEVT, a. s., E. Peskové 14; Praha 6: PPP — Staiikovd Isabela, Verdunska 1; Praha 8: JASIPA,
Zenklova 60; Praha 10: BMSS START, areil VU JAWA, V Korytech 20; P¥erov: Knihkupectvi EM-ZET, BartoSova 9; Sokolov: Arbor Sokolov,
a. s., Nddrazni 365; Sumperk: Knihkupectvi D-G, Hlavni tt. 23; Teplice: L + N knihkupectvi, Kapelni 4; Trutnov: Galerie ALFA, Bulharsks 58; Usti
nad Labem: 7 RX, s. 1. 0., Mirové 4, tel.: 047/44 249, 44 252, 44 253; Zibteh: Knihkupectvi PATKA, Zizkova 45; Zlin-Louky: INFOSERVIS, aredl
Telekomunika¢nich montaZi; Zlin- Malenovice: Ing. M. Kucefik, aredl HESPO; Znojmo: Knihkupectvi Houdkova, DiviSovo ndm. 12; Zatec: Pro-
dejna U Pivovaru, Zizkovo ndm. 76. Distribuéni podminky ptedplatného: jednotlivé ¢dstky jsou expedoviny neprodlené po doddni z tiskdrny.
Ob]ednavky nového predplatného jsou vyfizoviny do 15 dndl a pravidelné doddvky jsou zahajoviny od nejblizsi ¢dstky po ovéfeni dhrady pred—
platného nebo jeho zdlohy. Castky vy$lé v dobé od zaevidovini pfedplatného do jeho tdhrady jsou doposﬂany jednordzové. Zmény adres a poctu
odebiranych Vytlsku jsou providény do 15 dnii. Reklamace: informace na tel. &fsle 0627/305 168. V pisemném styku vidy uvadgjre ICO (pravmcka
osoba), rodné &islo (fyzickd osoba). Poddvéani novinovych zdsilek povoleno Ceskou postou, s. p., Oditépny zavod Jizni Morava Reditelstvi v Brné & j.
P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.
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