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VYHLÁŠKA

ze dne 4. května 2012

o tvorbě názvu nebezpečné látky v označení nebezpečné směsi

Ministerstvo životního prostředí stanoví podle
§ 14 odst. 5 zákona č. 350/2011 Sb., o chemických lát-
kách a chemických směsích a o změně některých zá-
konů (chemický zákon):

§ 1

Předmět úpravy

Tato vyhláška zapracovává příslušný předpis
Evropské unie1), zároveň navazuje na přímo použitelný
předpis Evropské unie2) a upravuje

a) skupiny nebezpečnosti látek přítomných ve směsi,
pro které je možno podat žádost podle § 14 odst. 1
chemického zákona,

b) funkční chemické skupiny a chemické prvky, které
je možno použít při tvorbě názvu podle § 14
odst. 1 chemického zákona.

§ 2

Skupiny nebezpečnosti látek přítomných ve směsi

(1) Žádost podle § 14 odst. 1 chemického zákona
je možné podat jen pro látky obsažené ve směsi zařa-
zené do jedné nebo více skupin nebezpečnosti, kterými
jsou

a) dráždivé látky s výjimkou látek obsažených ve
směsích s přiřazenou standardní větou označující
specifickou rizikovost (R-větou) „Nebezpečí váž-
ného poškození očí“,

b) dráždivé látky v kombinaci se zařazením do jedné
nebo několika následujících skupin nebezpečnosti:
výbušné látky, oxidující látky, extrémně hořlavé
látky, vysoce hořlavé látky, hořlavé látky nebo
látky nebezpečné pro životní prostředí,

c) zdraví škodlivé látky, nebo

d) zdraví škodlivé látky v kombinaci se zařazením do
jedné nebo několika následujících skupin nebez-
pečnosti: výbušné látky, oxidující látky, extrémně
hořlavé látky, vysoce hořlavé látky, hořlavé látky,
dráždivé látky nebo látky nebezpečné pro životní
prostředí.

§ 3

Funkční chemické skupiny a chemické prvky

(1) Funkční chemické skupiny a chemické prvky,
které lze použít při tvorbě skupinového názvu, jsou
definovány jako

a) anorganické nebo organické látky, jejichž vlast-
nosti jsou určeny tím, že mají jako hlavní charak-
teristiku stejný chemický prvek; název skupiny je
odvozen od názvu tohoto chemického prvku; tyto
skupiny jsou identifikovány atomovými čísly che-
mického prvku (001 až 103),

b) organické látky, jejichž vlastnosti jsou určeny tím,
že mají jako hlavní charakteristiku stejné funkční
skupiny; název skupiny je odvozen od názvu
funkční skupiny; tyto skupiny jsou identifikovány
konvenčními čísly (601 až 650); některé skupiny se
dále člení na podskupiny, v nichž jsou seskupeny
látky se společným specifickým charakterem.

(2) Samotné atomové číslo chemického prvku
nebo konvenční číslo, kterým je funkční chemická sku-
pina identifikována, nelze použít jako skupinový název.

(3) Funkční chemické skupiny a chemické prvky
použité při tvorbě skupinového názvu musí

a) poskytovat dostatek informací pro přijetí nezbyt-
ných zdravotních a bezpečnostních opatření na
pracovišti a pro zabezpečení minimalizace rizika
při zacházení se směsí,
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1) Směrnice Evropského parlamentu a Rady 1999/45/ES o sbližování právních a správních předpisů členských států týkajících
se klasifikace, balení a označování nebezpečných přípravků, v platném znění.

2) Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, označování a balení látek
a směsí, o změně a zrušení směrnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o změně nařízení (ES) č. 1907/2006, v platném znění.



b) být na obalu uvedeny shodně jako v bezpečnost-
ním listu3).

(4) Při stanovení skupinového názvu se nejprve
identifikují funkční skupiny a chemické prvky pří-
tomné v molekule určité látky a potom se určí roz-
sah, ve kterém se z nejdůležitějších funkčních sku-
pin a chemických prvků bude při tvorbě názvu vychá-
zet.

(5) Funkční chemické skupiny a chemické prvky,

které lze použít při tvorbě skupinového názvu jsou
uvedeny v příloze této vyhlášky.

§ 4

Účinnost

1. Tato vyhláška nabývá účinnosti patnáctým
dnem po dni jejího vyhlášení.

2. Tato vyhláška pozbývá platnosti uplynutím dne
31. května 2015.

Ministr:

Mgr. Chalupa v. r.
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3) Článek 31 nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocení,
povolování a omezování chemických látek, o zřízení Evropské agentury pro chemické látky, o změně směrnice 1999/45/ES
a o zrušení nařízení Rady (EHS) č. 793/93, nařízení Komise (ES) č. 1488/94, směrnice Rady 76/796/EHS a směrnic Komise
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, ve znění pozdějších předpisů.



Příloha k vyhlášce č. 162/2012 Sb.
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VYHLÁŠKA

ze dne 4. května 2012

o zásadách správné laboratorní praxe

Ministerstvo životního prostředí stanoví podle
§ 17 odst. 2 a § 20 odst. 6 zákona č. 350/2011 Sb.,
o chemických látkách a chemických směsích a o změně
některých zákonů (chemický zákon):

§ 1

Předmět úpravy

Tato vyhláška zapracovává příslušné předpisy
Evropské unie1), zároveň navazuje na přímo použitelné
předpisy Evropské unie2) a upravuje

a) zásady správné laboratorní praxe (dále jen „zá-
sady“),

b) průběh vstupní a periodické kontroly a auditu stu-
die,

c) rozsah informací, které mají být poskytnuty při
vstupní a periodické kontrole a auditu studie,

d) náležitosti zprávy o průběhu vstupní a periodické
kontroly a auditu studie,

e) vzor osvědčení.

§ 2

Zásady

(1) Na testování nebezpečných vlastností chemic-
kých látek a směsí pro zdraví a životní prostředí pro
účely chemického zákona a přímo použitelných před-
pisů Evropské unie2) se vztahují zásady stanovené
v části A přílohy k vyhlášce č. 86/2008 Sb., o stanovení
zásad správné laboratorní praxe v oblasti léčiv.

(2) Vzor osvědčení vydávaného podle chemického
zákona je uveden v příloze č. 1 této vyhlášky.

Vstupní a periodická kontrola a audit studie

§ 3

(1) Před zahájením vstupní kontroly se každý za-
městnanec Ministerstvem životního prostředí zřízené
právnické osoby pro ověřování zásad (dále jen „ověřu-
jící osoba“) prokáže průkazem zaměstnance ověřující
osoby.

(2) Při vstupní kontrole se zjišťuje, zda testovací
zařízení3) má zavedený program zabezpečování ja-
kosti3) zaručující, že prováděné studie3) jsou v souladu
se zásadami.

(3) Zpráva o průběhu vstupní kontroly testova-
cího zařízení obsahuje

a) název, sídlo a identifikační číslo testovacího zaří-
zení,

b) datum, kdy byla kontrola provedena,

c) jména a příjmení vedoucích zaměstnanců, kteří se
zúčastnili kontroly,

d) předmět kontroly,

e) závěry a doporučení týkající se udělení osvědčení,

f) vyjádření vedení testovacího zařízení ke zprávě
o průběhu vstupní kontroly.

§ 4

(1) Před zahájením periodické kontroly se každý
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1) Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. února 2004 o inspekci a ověřování správné laboratorní
praxe.
Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. února 2004 o harmonizaci právních a správních předpisů
týkajících se používání zásad správné laboratorní praxe a ověřování jejich používání při zkouškách chemických látek.

2) Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocení, povolování
a omezování chemických látek, o zřízení Evropské agentury pro chemické látky, o změně směrnice 1999/45/ES a o zrušení
nařízení Rady (EHS) č. 793/93, nařízení Komise (ES) č. 1488/94, směrnice Rady 76/796/EHS a směrnic Komise 91/155/
/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, v platném znění.
Nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, označování a balení látek
a směsí, o změně a zrušení směrnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o změně nařízení (ES) č. 1907/2006, v platném znění.

3) Vyhláška č. 86/2008 Sb., o stanovení zásad správné laboratorní praxe v oblasti léčiv.



zaměstnanec ověřující osoby (dále jen „inspektor“)
prokáže průkazem inspektora.

(2) Při periodické kontrole se prověřují postupy
a praktiky testovacího zařízení na místě za účelem po-
souzení míry shody se zásadami. Periodická kontrola se
provádí nejméně jednou za dva roky; v případě, že ne-
lze z vážných důvodů v této lhůtě kontrolu provést,
provede se kontrola v nejbližším možném termínu po
vzájemné dohodě držitele osvědčení s ověřující osobou.

(3) Při auditu studie se porovnávají primární
údaje3) a související záznamy s průběžnou nebo závě-
rečnou zprávou o výsledcích studie s cílem zjistit, zda
byly primární údaje řádně uvedeny a zda se testování
uskutečňuje v souladu s plánem studie3) a se standard-
ními operačními postupy3); audit studie slouží k získání
dalších informací neuvedených v závěrečné zprávě o vý-
sledcích studie a k určení, zda nebyly při zpracování
údajů použity postupy, které by mohly snížit jejich
validitu.

(4) Zpráva o průběhu periodické kontroly testo-
vacího zařízení obsahuje

a) název, sídlo a identifikační číslo testovacího zaří-
zení,

b) datum, kdy byla kontrola provedena,

c) jména a příjmení vedoucích zaměstnanců testova-
cího zařízení, kteří se zúčastnili kontroly,

d) předmět kontroly,

e) závěry a doporučení týkající se zachování či ode-
jmutí osvědčení,

f) vyjádření vedení testovacího zařízení ke zprávě
o průběhu periodické kontroly.

(5) Zpráva o průběhu auditu studie obsahuje

a) název studie,

b) název, sídlo a identifikační číslo testovacího zaří-
zení,

c) datum, kdy byl audit proveden,

d) jména a příjmení vedoucích zaměstnanců testova-
cího zařízení, kteří se zúčastnili auditu,

e) předmět auditu,

f) závěry a doporučení týkající se míry shody studie
se zásadami,

g) vyjádření vedení testovacího zařízení ke zprávě
o průběhu auditu.

§ 5

Průběh vstupní a periodické kontroly a auditu stu-
die včetně rozsahu poskytovaných informací je uveden
v příloze č. 2.

§ 6

Účinnost

Tato vyhláška nabývá účinnosti patnáctým dnem
po dni jejího vyhlášení.

Ministr:

Mgr. Chalupa v. r.
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Příloha č. 1 k vyhlášce č. 163/2012 Sb.

Sbírka zákonů č. 163 / 2012Strana 2464 Částka 58



Příloha č. 2 k vyhlášce č. 163/2012 Sb.
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SDĚLENÍ

Českého statistického úřadu

ze dne 18. května 2012

o aktualizaci Číselníku zemí (CZEM)

Český statistický úřad podle § 19 odst. 2 zákona č. 89/1995 Sb., o státní statistické službě, oznamuje s účin-
ností od 1. července 2012 aktualizaci Číselníku zemí (CZEM) vydaného sdělením Českého statistického
úřadu č. 489/2003 Sb. ze dne 18. prosince 2003 a aktualizovaného sděleními č. 534/2006 Sb. ze dne 27. listopadu
2006, č. 394/2010 Sb. ze dne 14. prosince 2010, č. 167/2011 Sb. ze dne 13. června 2011 a č. 361/2011 Sb. ze
dne 22. listopadu 2011.

Předmětem aktualizace je zohlednění změn v mezinárodní normě ISO 3166-1, které na svých stránkách
publikuje Mezinárodní organizace pro normalizaci (ISO), a zavedení českých názvů zemí doporučených k užívání
Názvoslovnou komisí Českého úřadu zeměměřického a katastrálního. Změny jsou uvedeny v příloze tohoto
sdělení.

Platné znění aktualizovaného Číselníku zemí (CZEM) bude k dispozici na internetových stránkách Českého
statistického úřadu na adrese www.czso.cz.

Předsedkyně:

doc. Ing. Ritschelová, CSc., v. r.
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Příloha
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