Spravna laboratorni praxe
- poznamky biologické/toxikologicke -

SLP — Spousta Listu Papiru
GLP - Give me a Lot of Papers

Ludék Blaha, PrF MU, RECETOX
Www.recetox.cz

Tento projekt je spolufinancovan Evropskym socialnim fondem a statnim rozpoétem Ceské republiky.
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e Zaméreni kurzu na dvé hlavni oblasti

— bezpecnost chemickych latek (hlavni pozornost)
— GMO (strucny prehled)

« Cast1

— Principy posuzovani a fizeni kvality prostredi (potravin...)
» tj. retrospektivné (napf. kvalita vody)

— Principy fizeni vybranych skupin latek
* Primyslové latky (REACH)
» Pesticidy (Pfipravky na ochranu rostlin)
« Léciva
(nejsou detailné diskutovany dalsi velké skupiny ch. latek — biocidy, kosmetika,

« Cast2

« Principy zjistovani bezpe€nosti chemickych latek
— tj. prospektivneé (,,registrace®)
— Toxicita (zdravi lidi) vs Ekotoxicita (zdravi ekosystému)
— Biologické modely (in vivo, alternativy)

potraviny)
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SBIRKA ZAKONU Uvodni strana / Legislativa / Shirka zakend
Stejnopisy Sbirky zakona | Policie CR g ‘
AKTUALITA: ( " |

| Hasici GR °‘

Dne 1. prosince 2010 Ministerstvo vnitra spustilo aplikaci Sbirka zakon( a Sbirka mezinarodnich smluv. Od
tohoto data budou stejnopisy obou shirek zvefejiiovany jen jejim prostiednictvim. Aplikace obsahuje i dosud
vydané stejnopisy. Tato stranka bude i nadale dostupna, avsak nebude jiZ aktualizovana.

SOUVISEJICT ODKAZY

Ministerstvo vnitra zvefejfiuje stejnopis Shirky zakond a Shirky mezinarodnich smiuv v souladu s § 12 zakona 3091999 Sb., o Shirce zakend
a 0 Sbirce mezindrodnich smiuv. Aktuding jsou zvefejfiovany vEechny nové wydavané éastky Sbirky. V' éervenci 2005 byly doplnény na
webovem serveru Ministerstva wnitra vZechny castky Sbirky wvydané v predchozich letech. Tim Ministerstvo vnitra napliuje ustanoveni
uvedeného zakona.

Meni Ukolem ani cilem Ministerstva vnitra poskytovat textové vyhledavani ve zvefejnénych zakonech.

D Vvhledavani v predpizech na Portalu
verené spravy

D 10 minut pro zlepEeni pravniho prostrediv
CR

D 0Odbor legislativy a koordinace predpish

Shirka zakon( a mezinarodnich smluv - archiv od roku 1945 do éervna 2008







« Zdravi ovliviuje fada faktoru, jejichz KVALITA musi byt kontrolovana
(statem) a dulezité je zajistit také “kvalitu” analyz (GLP):
- potraviny, pitna voda, rekreacCni voda, vnejSi ovzdusi, pracovni ovzdusi,
hluCnost, léCiva
- zdravotni péCe (vySetfeni, analyzy ... spravna klinicka praxe)

« Autority dohliZejici na kvalitu = Ministerstva (MZe, MZd, MZP) a
zfizované ustavy (jejich kompetence a presahy jsou predmétem diskuze)
— Dozorujici a vykonna funkce
» Hygienicke stanice
» Statni zemédélska a potravinarska inspekce
« Statni veterinarni sprava
« SUKL a USKVBL (viz dale — Iégiva)
— DalSi funkce (napfr. poradni, analyzy ...)
» Statni zdravotni ustav

» Zdravotni ustavy (zpr. krajské)
 Statni veterinarni ustav




* Pro kazdou sledovanou kategorii, tj.:
— Potraviny, Pitna voda, Rekreacni voda, Ovzdusi
— Zdravotni pece

jsou definovany ruzné a specifické pozadavky na kvalitu

— Chemicke rozbory - limity pro vybraneé toxickeé latky (ruzne
druhy potravin, razné limity): toxické kovy — pf. Hg, toxiny plisni,
persistentni latky (polychlorované bifenyly, dioxiny), pesticidy,
nepovolené nahrazky

— Mikrobiologicka bezpecnost - kultivace nebo jiny prukaz
patogent (napf. metody molekularni biologie — Listerie v
potravinach; sterilita IéCiv podavanych intravendzne atd.)

— Dalsi specifické pozadavky (prasnost — napf. limity pro PM10 =
particulate matter >10mikrometru; limity pro hluCnost ...)

— Lékarska vysetreni a analyzy - napr. prukaz rakovinnych
biomarkeru, biomarkery v t€hotenstvi, pritomnost HIV ...




 Kdo sleduje (odpovida za) kvalitu ?
— vyrobci (voda, potraviny...) + prodejci
— zdroje znecisténi (pramysl, Cistirny odp. vod ...)

« (Odpovené osoby musi objednavat zkousky/rozbory:

« Zajisténi rozboru (pokud jde o pozadavek zakona)
= akreditované laboratore

— Vlastni laboratore primo u vyrobce
— Soukromé laboratore
— Statni zdravotni ustav, Zdravotni ustavy, Veterinarni ustavy ...

 Obcan, NGO atd muze také pozadovat/objednat (a nasledné nejspis
| zaplatit) rozbory kvality
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Zadejte hledana slova E

Obcan | Pacient

@ Ministerstvo
zdravotnictvi

2 ministerstvu

Poradni organy ministra
Pfimo fizend organizace
Zdroje informaci

Dotace

Wefeiné zakazky
Fracovni pfilefitosti
Frotikorupéni opatfeni we
Zdravotnictvi

Informatika M

Viyrodni zpréwy dle zakona
106

ZavEredny Ufet kap.335

@ Uredni deska
@ Zadost o informace
@ Piste MZ

@ Reforma na miru

Hlawni stranka / Ministerstvo zdravatnictwi / P¥imo Fizené organizace

Primo rizené organizace
Statni ustavy
MNazev organizace

Statni dstav pro kontrolu 1685y

Statni zdravotni Ustaw

Ustavy
Nazev organizace

Endokrinologicky dstaw

masanykiy onkologicky dstay

Adresa Telefon
Srobarova 43, 27218511
Fraha 10 - Winohrady, 255 726 111
100 41

Srobarova 43, 267 081 111

Praha 10 - Winohrady,
100 42

Adresa

Marodni &,
Fraha 1, 116 94

flut\jif kopec 7,
Brno, 656 53

Fax

: 272 739 995

272 744 354

Telefon Fax

224 905 111 224 205 325

543 131 111 543 211 169

Nas:

Tiskno

Ddeslat

Informe

Publiko’
Posledni Uprava: C



Krajskeé hygienicke stanice (www.khsbrno.cz)

Informace o organu
ochrany verejného
zdravi

Sazehnik nahrad za
poskytnuté informace

Ohory
. Hygiena komunalni

.H',rgiena vyZivy a PBU

Hygiena déti
a mladistvych

. Hygiena prace

.Epidemiulugie

Kontalkty
--r_l_.t___ﬂ' _———— e maa AR R

DATOVA SCHRAMKA - 1C: 71009191, 1D schranky: jaaai36, typ schranky: Organ verE]nE moci -
povolery format zaslanych pilob: Jpdf
aktualizace 1.7.2010

Informace o organu ochrany verejného zdravi
ve smyslu zdkona €. 1061999 Sh., ve znéni pozdéjtich pfedpisi

Sidio

Krajska hygienicka stanice Jihomoravského kraje se sidlem v Brné
Jefabkova 4, 602 00 BRNO, CR

telefon: feditelstwi - 545 113 034

fax: 545 113 099

E-mail: sekretariatimkhshrno.cz

Charakteristika organizace

Krajska hygienicka stanice Jihomoravského kraje se sidlem v Brné

(dale jen KHS MK} je spravni ufad, 2fizeny na zaklade & 78, pism, by 2dkona £.258/2000 Sb., o ochrang

vefejneho zdravi, ve znéni pozd&jiich pfedpisd, a to k datu 1.1.2003,

KHS JMK byla zfizena k vikonu statniho zdravotniho dozoru a dalsich Cinnosti, vychazejicich z platnych
pravnich pfedpisd. ¥ cele KHS IMKE je Feditel KHS MK,
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STATNI ZEMEDELSKA

sz/ A POTRAVINARSKA INSPEKCE

| | Hiede;
* Roziifené hledani

Bl Organizacni struktura
B Cinnost SZPI

E Volna mista

B Oiedni deska

Bl Zakon &. 106/1998 Sb.

El Informace pro podnikatele
B Informace pro spotiebitele
Bl Tiskové zpravy

B Pravni predpisy

B Dokumenty ke staieni

B Problematika dopliiki stravy a
potravin pro sportovce

El Vefejné zakazky
El Zajimavé odkazy
El Napiste nam

B Aktuality

B Nejéastéjsi dotazy

Vitejte!

5ZPl je organizacni sloZka statu, ktera je pfimo podfizend ministerstvu zemé&dé&lstvi_Je organem statniho dozoru zejména nad

zdravotni nezavadnosti, jakosti a fadnym oznacovanim potravin

* Pokradovat...

- Aktuality 05.12. 20M = Anketa
05.12. 2011 > Potravinafska inspekce nafidila stafeni zkaZenych zmrazenych kufecich dild - Podle ceho si vybirate
........................................................................................................................................................................................... - sekty k novoro&nimu
03.12. 2011 > Deoxynivalenol v ovesnych vioékach Nordwaldtaler . pripitku?
02.12. 2011 = Uzavieni prodejny ve Vejproicich kvali vyskytu hlodaved . Znatka T3

4 " - . P - P - :
.12 20 3 Sz el O, DI PN e Cena (17)
|

Na doporuceni znamych (10}
|

289.11. 2011 —» FalSované diemy z Polska Hlasovalo: 100

25.11. 2011 = Kontrola kecupi potvrdila jejich bezpecnost * Vyhodnoceni anket
* Dalsi aktuality...
=+ Nejétenéjsi

Inspektoraty a jejich pusobnost

» Certifikacni cinnost SZPI

. 2 Vino
Zobrazit jednotlivé podle mapy Y Zobrazit véechny inspektoraty \I : L ]
» Precitlivelost na potraviny

Klepnutim do mapy zobrazite dany inspektorat:
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STATNI ZDRAVOTNI USTAV
6

Povinné zverejnénée Nabidka

Kontakt Vzdélavani Publikace / . e
Statisticke informace zameéstnani
Home » O SZU » Poslani ustavu Udaje

Poslani ustavu

Statni zdravotni ustav je pFispévkovou organizaci ministerstva zdravotnictvi. Jeho postaveni a ukoly jsou stanoveny
§ 86 zakona &. 258/2000 Sh.,o ochrané vefejného zdravi a o zmé&né nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni
pozdéjdich predpisl, a opatfenim ministryné zdravotnictvi &j: 31334/2002 ze dne 17. 12. 2002. Statutarnim

bl Témata zdravi a bezpeénosti L . . . L . . . x . . -
B B organem ustavu je feditel, kterého jmenuje a odvolava na navrh hlavniho hygienika Ceské republiky ministr
Aktuality zdravotnictvi. Sidlem Gstavu je Praha.

V § 86 citovaného zakona se uvadi, Ze uUstav se zZfizuje k pfipravé podkladii pro narodni zdravotni politiku, pro
Integrovany operacni program - IOP . i _ e . n — ,

ochranu_a podporu_zdravi, k zajisténi_metodicke a referenni_cinnosti na_useku ochrany verejneho _zdravi, k
Autorizace a kvalita sluzeb v ochrané ' i wzk ahii i i inek 2 avik ' i ike K kvali

vefejného zdravi poskytovanych sluzeb k ochrané vefejného zdravi, k postgradualni vychové v lékaFskych oborech ochrany a
i podpory zdravi a pro zdravotni vychovu obyvatelstva.

Véda a vyzkum o . . A o . . o o

Statni zdravotni Ustav je zdravotnické zafizeni a je opravnén zpracovavat za uéelem pfipravy podkladu pro tvorbu
Knihovna statni zdravotni politiky a sledovani dlouhodobych trendii vyskytu infekénich a jinych hromadné se vyskytujicich
B onemocnéni udaje o zdravi fyzickych osob v souvislosti s pfedchazenim vzniku a $ifeni infekénich onemocnéni,
bl Odkazy

ohroZeni nemoci z povolani a jinych poskozeni zdravi z prace, o expozici fyzickych osob Skodlivinam v pracovnim a
Zivotnim prostiedi a o epidemiologii drogovych zavislosti a pfedavat je organtim ochrany verejného zdravi.




Zdravotni ustavy (pfispévkove organizace) — napf. www.zubrno.cz

Domovska stranka FPoradny O nas Kontakty

MYSLITE NA SVE ZDRAVI ?

- F _\-\_\_‘-‘-\_-‘-‘_"‘—_
Oddéleni O&kovani a cestovni mediciny
Gorkého 6, Brno
Zdra\mtm sluzby I K|II'IIDke sfuzby Laboratﬂrm sluzby
SRRt SN ONLINE REGISTRACE
Ocl-cnvam a cestovni medlcma Genetlcka tnmkolngle Vzorkcn'u'am a semnis OCKOVANI
Fyziologie a psychologie prace Bakteriologie Anorganické analyzy
Zdravotni rizika Diagnostika TBC Organicke analyzy DEKOVEHI proti chfipce
. 9. fijna, 2011
Pracovniho [ékafstvi Biologcke analyzy MNastava vhodny cas na ockovani proti chiipce!
T Uvédomte si, Ze nejde o rymu, ani o lehké
T e Faktory prostfedi
Provadime rozbor; = Vody pitné ] P onemocnéni  djchacich cest ale o zdvainé
= Vody ze St“d”'* horeénaté onemocnéni, na kieré roéné jen u nds
= Vody owhw? Provedeme mérfeni: umira nékolik stovek lidi. Proto nepodcefiujte toto
= Vody bazénové . . onemaocnéni a zvafte, zda neni lepdi se nechat
= Vody dialyzaéni = Vibraci = Prachu oekousk:
= Vody odpadni = Osvétleni = Meionizu. zareni
= Zemin = Hluku = Mikroklimatu
= Kald, Odpadﬂ PREVENTIVMI PROJEKT ZDRAVOTNICH PONSTOVEN -
= Sedimentd DEkavam prm:l ralm-.rmé déloEnibhe Elpku :
= Potravin \ T ' '
= Ekotoxikologické testy “_ B
= Kontrola Gginnosti sterilizace
= Rozbor predmétd béZného uZivani
= Rozbor G&innosti desmfekcm% 3
= Analyza wyluhi pfichd. do
= Manitoring Zivotniho prostfedi NENI NA CO CEKAT




Statni veterinarni sprava
—> krajské veterinarni spravy (dozorujici organy jako KHS)

Statni veterinarni sprava
Ceske republiky

Hlzwni stranka

O Statni veterinarni spravé CR
16.04.2006

Statni veterinarni sprava Ceské republiky (SvS CR) je organizaci, kterd ze zakona wykondva dozor nad
zdravim_zvitat, nad tim, aby nebyla tyrana, nad zdravatni nezavadnosti potravin Zivicisneho plvodu, nad ¢
ochranou naseho dzemi pfed moZnym zavlecenim nebezpetnych nakaz nebo jejich nositeld. Pfimo i nepfimo
zodpovida | za zdravi ohéanl. VEechny povinnosti a prava SYS CR jsou nejnoveji wmenavany a popsany ve :
veterinarnim zakoné &.1686/1999 Sk, ktery plati od 28.9.1949. i

_"j' Zprava o Sinnosti Statni veterinarni spravy CR za rok 2006

_'j' Yikaznictyi organizacnich sloZzek statu

—'j Wylkaznictyi pfispévkowych aroanizaci

é Organizaéni schéma SVs CR
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Statni veterinarni ustav (prispévkova organizace MZe)

Home
Diagnostika
Vysetfeni potravin
Akreditace

BSE

Svozneé linky
Skolici stiedisko
Aktuality

Mapa

Mapiste

Objednavky

SVU Praha

Statni veterinarni ustav Praha

Stanoveni dibenzodioxini, furani Stanoveni hladiny protilatek proti viru
(PCDD/PCDF) vztekliny

a planarnich kongenerd PCB metadou Ma zakladé rozhodnuti EL kormise SCoF CAH ze
HRGCIHRMS fwsokorozlisovac hmotnostni dne 19.8.2005 je Sv1) Praha opravnén k
spektrometrie a plynove chromatografie) na wkonavani testace na piitomnost protilatek proti

Uvodni stranka - Home

Statni veterinarni ustav Praha (S0 Praha) je piispévkovou organizaci zfizenou
Ministerstvem zeméadalstvi CR.

Provadi:

Diagn
PrioS
nejrict
heher






» Odvozeni limitd vyuziva data z konkrétnich toxikologickych studii
— Vyuzivaji se davky odvozené z toxikologickych praci, nejCast€ji
* LD50 — odhadnuta (modelovana) davka, ktera je (po urcité dobé expozice ve
standardnim — GLP — testu) letalni pro 50% organismu (akutni, chronicka)

 NOEL (NOAEL) — no observed (adverse) effect level — hladina/davka latky, ktera v
konkrétnich experimentech nevykazovala zadné (negativni) u€inky

» Limity = doporuceni zpravidla na nadnarodni urovni (komise JECFA
FAO/WHO)

o Zakladni ,expozicni limity“
— TDI nebo ADI (tolerovatelny / prijatelny denni pfijem),
— PTWI (provizorni tolerovatelny tydenni prijem),
— PMTDI (provizorni maximalni tolerovatelny denni pfivod)

» (Ekvivalent v USA RfD — referencni davka)

« Jednotky vyjadfovani — ug/kg b.w./day (week)

* Interpretace:

— Denni expozice (odhadnuta v rozpéti az jednoho rfadu), ktera pfi
celozivotni expozici pravdépodobné nezpulsobi poSkozeni zdravi.




 Potraviny
— TDI/ ADI — tolerable / acceptable daily intake
— Lé&civa v potravinach — MRL (maximum residual level)

 Pitna voda
— Kromé béznych limitu se uplatiuje také ,hazard-based” pfistup pro
koncentrace pesticidl
— Zadny pesticid nesmi byt v koncentraci vy33i nez 0,01 ug/L
— Arbitrarné (dohodu) stanoveny , Threshold of toxicological concern® (TTC)

* Vnéjsi ovzdusi
— Maximalni denni limity (napf. prachové ¢astice PM10)

* Pracovni prostredi
— Threshold limit value (TLV)
— Permissible exposure limit (PEL)
— Short-term exposure limit (STEL)
— Timeweighted averages (TWA)
— Immediately dangerous to life or health value (IDLH)-




Maximalni mnozstvi rezidui, které muze byt denné
prijimano v potrave Cloveka bez zdraveho rizika.

ADI = NOEL (mg/kg z.hm.) * standardni vaha ¢loveka (kqg)

/ safety factor

No observed effect level z chronické studie toxicity

Pf.: Na zakladé vysledku toxicity po opakované davce latky valnemulinu je NOEL 8
mg/kg/den; primérna vaha ¢lovéka 60 kg:

ADI =8 * 60 = 4,8 mg/den
100

mikrobiologicky NOEL: ADI = 2,7 mg/den




Hodnota, ktera snizuje riziko rezidui pro ¢lovéka pfi extrapolaci vysledku toxicity
ze zvirat na Cloveka.

Snizuje hodnotu NOEL 10 — 1 000x dle téchto kritérii:
« latky s teratogennim ucinkem hodnota 1 000,
* nejsou-li vysledky chronické toxicity SF > 100 nebo 200,

* jsou-li znamy udaje z chronicke toxicity, pak
SF =100,
* jsou-li znamy vysledky humannich testt SF =10.




ADI
gramy spotrebované/den

bezpecCna koncentrace (ppm) =

Uvazuji se nasledujici prumérné denni davky zivocisnych potravin:

500 g masa (300 g svaloviny, 100 g jater, 50 g ledvin, 50 g tuku),
1 500 g mléka,

100 g vajec,

20 g medu.







* Cil EU WFD = dobry stav vody

— 2 komponenty hodnoceni kvality:
,ekologicka"“ a ,,chemicka*

— Chemicka komponenta: 3 seznamy latek

e Seznam prioritnich latek

— Dobra kvalita = koncentrace < NEK

(Normy environmentalni kvality, anglicky EQS)
RP-NEK - ro¢ni primérna koncentrace
NPK —NEK — nejvysSi pripustna koncentrace

« Seznam sledovanych latek (,watch list®)

« Seznam specifickych polutantu
— Dle planu povodi (,river basin specific pollutants)




Ecological Status

L owest of
chemical &
ecological status
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seznam 44 prioritnich latek (viz dole)
+ seznam ,sledovanych latek™ (watch list)

Aktualné (2015)

¢. | Nagevlitky | CisloCAS' |RP-NEK’ |RP-NEK®’ | NPK-NEK' |NPK-NEK' | NEK
Vnitrozems | Ostatni Vnitrozemsk | Ostatni Biota"
ké povrchové | & povrchové | povrchové
povrchové | vody vody’ vody
vody °
(21) | rtut ajeji 7439-97-6 0,07 0,07 20
slouceniny
22) | naftalen 91-20-3 2 2 130 130
(23) | nikl a jeho 7440-02-0 | 4" 8.6 34 34
slouéeniny
(24) | nonylfenoly | 84852-15-3 | 0.3 0.3 2.0 2.0
(4-nonylfenol)
(25) | oktylfenoly 140-66-9 0,1 0,01 nepouZije se | nepouzije se
((4-(1,1',3,3"-
tetramethylbut
yl)-tenol)
(26) | pentachlorben | 608-93-5 0,007 0,0007 nepouZije s€ | nepouzije se

Zen




Odvozeni limitu

1) Experimentalni ekotoxikologie > EC50 a/nebo NOEC z biotestu
2) Extrapolace - odvozeni PNEC (Predicted No Effect Concentration)
3) Prijeti do legislativy (politicke)>EQS (Normy environmentalni kvality)

Extrapolace
(napf. Faktory nejistoty)

[ Effect]

Threshold:

50
No Observed Effect

Concentration (NOEC\
[concentration]




Faktory nejistoty pro odvozeni PNEC hodnot
(Guidance Document EU CIS-WFD No. 27)

Available data Assessment factor

At least one short-term L(E)C50 from each of 1000 2
three trophic levels (fish, invertebrates (preferred
Daphnia) and algae) (i.e. base set)

One long-term EC10 or NOEC (either fish or 100"
Daphnia)
Two long-term results (e.g. EC10 or NOECs) from | gp g
species representing two trophic levels (fish
and/or Daphnia andlor algae)

Long-term results (e.g. EC10 or NOECs) from at in"
least three species (nomally fish, Daphnia and
algas) representing three trophic levels

Species sensitivity distnbution (SSD) method 5-1 (to be fully justified case by case) °

Field data or model ecosystems

. )
Reviewed on a case by case basis




- odvozeni PNEC = bezpecna koncentrace
- nastaveni ,limitd“ (EQS - environmental quality standards)

Hodnoty ekotox. EC50 / NOEC

Extrapolace pomoci faktori (priklady)

Dostupna data

Species sensitivity distribution (SSD)

statisticka metoda — zohledni dostupna data

L(E)C50 short-term toxicity tests
NOEC for 1 long-term toxicity test

NOEC for additional long-term
toxicity tests of 2 trophic levels

NOEC for additional long-term
toxicity tests of 3 species of 3
trophic levels

Al = EC50 vice druhti
factor
8 10 H azte::;\I - barablutus
1000 R i
L; 4 reingérﬂd?i\i]iamis
1 OO % 60 tt'JrI:tlasl;lltllllls
T’b; ZZ?EETES Hazen plotting
50 E 40 lgm;l);lgfus Loglogistic fitting [
E D. magna
é B / CG}E:I nifi
° ’/(. decisum .
10

HC5 = 95% protection level

PNEC (limity,

EQS)

[C]






* Do nedavna — povinnost prumyslu prokazovat
bezpecnost chemikalii velmi neprehledna

« Rada riznych (protichiidnych) regulaci

« Soucasnost
— EU = sjednoceni — nova legislativa REACH
— USA, Japonsko, Canada atd. — podobny vyvoj

« Krome toho existuji direktivy pro specificke skupiny
chemickych latek

— LeécCiva

— Pesticidy

— Biocidy

— Kosmeticke latky




« REACH = Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals

Information: available & required/needed
= collect all available information
= consider information needs .

= identify information gaps
= generate new data/propose testing

= ] L3
Hazard Assessment (HA)' | |_E:-:_pn5ure Assessment [_I__Eﬂ_;__]*' .

Docurment in registration T

Dossier' and SDS REACH Appendis |
—-—-_-_-___.-—

only required f PET or
classified dangerous or

Risk Characterisation (RCE « ool oares

: waiing DAppendic A0
EEE controlled?
\/ fteration
M 1 Farzubstances < 10 ¥a no CSR is required. The requiredfneeded
ES via esDs information is to be documented inthe regiih.atin:nn dossier only.




 Evropska unie - ECHA (European Chemical Agency)

http://echa.europa.eu/

- An agency of the European Union

MECHA

EUROPEAN CHEMICALS AGENCY

Document library

News and Events

Press | Contact |English

Search the ECHA

About Us

ECHA > Homepage

News

30 October 2014 - News alert

Information on
Chemicals

Regulations Addressing Chemicals

of Concern

10 November 2014 - Press release
Restrictions are focus of new enforcement project

At their recent plenary meeting, the Forum for Exchange of
Information on Enforcement decided that its next major project will
focus on enforcing REACH Annex XVII restrictions. The scope and
individual restrictions to be covered will be confirmed in early 2015.
Inspections will then take place during 2016 and the final report will
become available in 2017.

Draft CoRAP update with new substances for evaluation in 2015-2017 published

ECHA has prepared a proposal to update the Community rolling action plan (CoRAP). The draft plan
contains 134 substances that are proposed to be evaluated in 2015-2017 by the Member States under the

REACH Regulation.

30 October 2014 - News alert

New Biocides Review Programme Regulation enters into force

The new Commission delegated regulation identifies the active substance and product-type combinations in
the Review Programme. The regulation describes processes for changing the participating company/ies and
allows new active substance and product-type combinations to be added in specific cases.

Chemicals in our Life

¥] f]=]o]+ B

Search for Chemicals

I have read and I accept the legal notice

Name, EC or CAS No

CLP 2015:

‘ > REACHIT
'{ > TUCLID 5
® - cHEsAR
B, rses



REACH comes into force

Start of the pre-registration phase _/J

End of the pre-registration phase j‘

Registration of:
= 1000 tofa
R50-53 = 100 to/a
CMRcat 1,221 to/a J

2 100 to/a

[LECHA, Information on registred substances:

INNITIAL ESTIMATED NUMBER OF
PHASE-IN SUBSTANCES: 30,000

REGISTERED SUBSTANCES IN ECHA
(data from 31st March 2011)" : 2,452



http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx
http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx
http://apps.echa.europa.eu/registered/registered-sub.aspx

 VSechny chemikalie vyrabéné nebo dovazené do EU musi
byt registrovany, zhodnoceny (testovany) a autorizovany
(naklady nese prumysl)

« Zhodnoceni rizik — cca 30000 chemikalii

— harmonogram dle dulezitosti (nejdfive HVP - High Volume Production
chemicals > 1000 t/rok, postupné ostatni

 Hodnocené parametry (pozadovany “kvalitni” vysledky —
zajisténi dle GLP apod.)
— Fyz.chem. vlastnosti + degradabilita, persistence
— Toxicita pro ¢lovéka
— Nebezpecnost pro prostredi = ekotoxicita

« Definovani latek s velkym vyznamem




o Latky s velkym vyznamem (nebezpecnost) - Annex XIV
— SVHC = Substances of Very High Concern

» Toxicky pro reprodukci
a/nebo Karcinogenni
a/nebo Mutagenni
a/nebo PBT (Persistentni Bioakumulativni Toxicky)
a/nebo vPvB (velmi P velmi B)

—> potencialni zakaz! Nesmi jit na trh a byt uzivany

1) Candidate list: 22 latek (2014) — musi byt zhodnoceny

http://echa.europa.eu/chem_data/authorisation_process/candidate list table en.asp

2) ECHA doporucuje (,recommendiation”) Evropske komisi
zakaz vybranych latek




http://echa.europa.eu/addressing-chemicals-of-concern/authorisation/recommendation-for-inclusion-in-the-
authorisation-list

Recommendation for inclusion in the Authorisation List and public consultation

ECHA regularly assesses the substances from the Candidate List to decide which ones should
be included in the Authorisation List as a pricrity. This prioritisation is primarily based on the
information in the registration dossiers on uses and volumes of the substance in the scope of
authorisation. Therefare, registrants are encouraged to keep their registration dossiers up to
date.

Previous recommendations

Showing 1 - 20 of 22 results, Items per Page 20 El Page 1 El of 2 |4 First | 4 Previous | Mextp | Last )
bst EC CAS Date of Deadline for DI ——
Su nce Name Number Number ublication commenti oLl
P ng document
1330-43-4,
Disodium tetraborate, anhydrous 215-540-4 12179-04-3, oi/09/z2014 20/11/2014 A= Details
1203-96-4
1,.2-Benzenedicarboxylic acid,
di-C&-8-branched alkyl esters, 276-158-1 71888-89-6 o1/09/2014 30/11/2014 # Details
C7-rich
Acetic acid, lead salt, basic 257-175-3 S1404-55-4 0L/09/2014 30/11/2014 S Details
4-Monylphenol, branched and linear,
ethoxylated [substances with a
linear and/or branched alkyl chain
with a carbon number of 9 covalently
bound in position 4 to phenol, ) _ e :
ethoylated covesing UVEE- and o1/09/2014 30112014 4 Details
well-defined substances, polymers
and homologues, which include any
of the individual isomers and/or
combinations thereof]
Lead monoxide (lead oxide) 215-267-0 1317-326-8 oi/o09/z2014 20/11/2014 A= Details
Bis( 2-methoxyethyl) phthalate 204-212-6 117-82-8 o1/09/2014 30112014 F Details
1-bromopropane (n-propyl bromide) 203-4435-0 106-94-3 0L/09/2014 30/11/2014 N Details
P e 225-541-3 12267-73-1 01/09/2014 20/11/2014 Details



Table 6. Estimated testing needs (%o of total number of substances)

Endpoint Minimum Average Maximum
6.3 Skin sensitisation 7486 10203 13728
(25.3) (35.1) (46.8)
6.2 Eve irritation (incl. in viva) 5023 6910 8182
(20.1) {23.5) (27.9)
6.4.4 In vivo mutagenicity study 6580 6380 6380
(22.4) (22.4) 22.4)
7.1.2 Growth inhibition algae 2638 5277 11466
(9.0) (18.0) (39.1)
7.1.4 Active sludge respiration test 4616 4616 4616
(13.7) {(15.7) (15.7)
7.1.1 Short-term Daplinia toxicity 2321 4096 8708
(7.9 (14.0% (30.0)
6.1 Skin irritation/corroston (1ncl. in viva) 1974 3040 5817
(6.7) {(13.4) (19.9)
7.2.2.1 Hydrolysis 2691 3425 4518
(9.2) {(11.7) (15.4)
6.4.1 Gene mutation study in bacteria 873 2016 6424
(3.0 (0.9} (21.9)
6.4.2 Cytogemcity study i mammalian cells 875 2016 6424
(3.0 (0.0) 21.9)
5.7.2 Development toxicity study 2408 2803 3711
(8.2) (0.9} (12.6)
7.2.1.1 Ready biodegradability test 1574 2624 5752
(5.4) (8.9) (19.6)
1665 2135 2690
(3.7 (7.3} (9.2)

6.7.3 Two-generation reproduction toxicity




Table &. Estimated testing costs for most costly endpoints (Million EURQO)

Endpoint Minimum Average Maximum
6.7.2 Development toxicity study 306 476 611
6.7.3 Two-generation reproduction toxicity 203 376 473
6.4.4 In vivo mutagenicity study 129 120 120
6.6.2 Sub-chronic toxicity 76 111 210
6.6.3 Long-term repeated dose toxicity study 44 532 73
(incl. 6.9 Carcinogenicity study)

6.6.1 Short-term repeated dose toxicity study 13 49 189
6.4.2 Cytogenicity study in mammalian cells 16 52 116
6.3 Skin sensitisation 29 40 54
7.2.1.1 Ready biodegradability test 19 32 71
7.3.2 Accumulation 14 28 67
7.1.2 Growth inhibition algae 13 26 57
6.7.1 Development toxicity screening 12 26 101
7.2.2.1 Hydrolysis 16 21 28







« Tento zakon upravuje prava a povinnosti fyzickych a pravnickych
osob, tykajici se
— ochrany rostlin a rostlinnych produktu proti Skodlivym

organismum a ochrany proti zavlékani organismu Skodlivych
rostlinam nebo rostlinnym produktum do Ceské republiky

— registrace, uvadéni na trh, pouzivani a kontroly pripravku na
ochranu rostlin,

— omezovani nepfiznivého vlivu pouziti pripravku a dalSich
prostredku na zdravi lidi, zvirat a na zivotni prostredi,

« POR - Pripravky na ochranu rostlin

— Lidové ,pesticidy”, z hlediska zakona se odliSuji ,biocidy“ a take leCivé
pripravky (,pr. antiparazitika®)

— Podobné jako IéCiva — bioaktivni latky s vysokym potencialem vedlejSich
ucinku

* Provadéci vyhlaska: Vyhlaska €. 32/2012 Sb., o pfipravcich a
dalSich prostfedcich na ochranu rostlin




EC = I > k trat
Fundazol 50 WP___ §aztmmene eenvay

» sL-= rozpustné koncentraty
SC = suspenzni koncentraty
WG = ve vodeé dispergovatelné granule

Obchodni nazev

Obsah uc¢inné slozky (%)
Zbytek do 100% - pridatnée latky

benomyl — obecny nazev
VINCLOZOLIN:
[S/-3-13,5-dichlorfenyl-  5-metyl-5-vinyl-1,3-oxazolidin-2,4-dion




 Registrace
— Lze pouzivat jen registrované pripravky
— Hodnoceni pfipravku
» QOvéreni vlastnosti, ucinnosti, bezpecnosti ...
« Kontrola zivotniho cyklu
— Pouzivani jen v souladu s doporucenimi
— Nebezpecny odpad ..
« Autority
— EU - EFSA
- CR-UKzUS

 Odkazy:
— DG SANCO

» http://ec.europa.eu/food/plant/protection/index_en.htm
» http://ec.europa.eu/food/plant/protection/evaluation/index_en.htm
» http://ec.europa.eu/food/plant/protection/evaluation/database act subs en.htm

— EFSA

» http://www.efsa.europa.eu/en/praper/praperscdocs.htm
» http://www.efsa.europa.eu/en/panels/praper.htm




Hodnoceni biologické fiéinnosti

I:T-:':innﬂst; fytotoxicita; wliv na wvinos, kvalitu
sklizné, zpracovani rostlin a  rostlinnych
produkt, negativni zmény u naslednjch plodin;
nezadouci =zmeény sousednich plodin wvéetné
necilovich rostling nezadouci zmény uZitecnych a
necilovich organizmi mimo rostliny; negativai
vliv na rozmnoZovaci material

Osud a chovani
v Zivotnim prostiedi
puda, voda, ovzdusi

Ekotoxikologie

Vliv na necilove organismy:
vodni organismy,

ptactvo,

suchozemske obratlovce,
necilove clenovce,

pl:ldﬂi(:h makroorganismy,
pudnich mikroorganismy,
wvcely

necilové suchozemské rostliny

Fyzikilné-chemické vlastnosti

a analytické metody
Fyzikalné-chemicksé vlastnosti
pfipraviou, éinné latloy: poscuzeni
analyticleich metod: baleni pfipraviu:
nakladani = odpady.

Expozice - SZU Praha
Operator, okolostojici
osoby a pracovnici

Toxikologie -SZU Praha
Oralni, dermalni, inhalacni toxicita;
ocni kozni drazdivost; karcinogenita,

mutagenita, teratogenita,

reprodukce




* Toxikologické studie u pripravki na ochranu rostlin
(POR)
— akutni oralni toxicita
— akutni dermalni toxicita
— akutni inhalacni toxicita
— studie kozni drazdivosti
— studie o€ni drazdivosti
— studie senzibilizace

 Hodnoceni nebezpecnosti POR pro zdravi
— 1. Toxicita POR - prfedlozené toxikologické studie - ve
vétsiné pripadu
— 2. Dalsi nebezpecné vlastnosti urcuji (pocitaji) se z
vlastnosti u€inné latky a koformulantu - konvencéni
vypocCtova metoda (+ individualni koncentracni limity)




POR — od 2014 zajistuje UKZUZ (dfive SRS — Statni Rostlinolékarska Sprava)

jefejné zakazky

UKzUZ

Ufedni desky

Tiskovy servis  Kalendar akci

Ustiedni kontrolni a zkuSebni dstav zemédélsky

Hledany wvyraz

Ustfedni kontrolni a... > PEipravky na ochranu rostlin

¥ O Ustavu

r Zemeédé&lska inspekce

¢ Dovoz a vyvoz rostlin

v Odridy
» Dsivo a sadba

F Trvalé kultury

» Ochrana proti Skodlivym
organismdm

- Pripravky na ochranu rostlin

b Informace pro Zadatele

b Statistika uvadéni pfipravkd

na ochranu rostlin na trh

» Spotieba pfipravkd na OR

v Zarfizeni pro aplikaci POR

v Formulare ke stazeni

Pripravky na ochranu rostlin

Cinnost v oblasti “pfipravkd na ochranu rostlin® vykonava Sekce
zemédélskych vstupid (SZV) - Odbor pfipravkid na ochranu rostlin.

Podle zakona £. 326/2004 Sh., o rostlinolékarske pédi a o zméné nékterych
souvisejicich zdkond (dile jen "zdkon™), vyhldsky & 32/2012 Sh., o©
pfipraveich na ochranu rostlin, v platném znéni, provadi Ustiedni kontrolni 2
zkusebni Gstav zemé&délsky - Odbor pfipravki na ochranu rostlin nasledujici
tinnosti:

» posuzuje splnéni kritérii pro povoleni pfipravkd a dalsich prostfedkd
na ochranu rostlin

® zajistuje hodnoceni
Evropské komise;

= ve spoluprdci s Ozemnimi Utvary UKZUZ zajisfuje kontrolu nad
uvadénim piipravkd na trh;

» vede Ufedni registr pfipravkd na ochranu rostlin;

» osvédfuje zplUsobilost fyzickych a pravnickych osob k provadéni
zkousek pfipravkd podle zisad Spravné pokusnické praxe (GEP)

déinnych ldtek pfipravkd podle programu

Enalish

Hledej Podrobné hledani »

Prihlasit

Zito 0zimé 5y =| (PDE, 1 MB)

Bob polni gg = (PDE, 771 KB)

HWIII. Rostlinolékafske dny na
téma racionalni ochrany rostlin
4,11.2015 9:00 - 5.11.2015
13:00

Dalsi novinky =

R

= Rostlinolékarsky portal

-l Registr krmivafskych provozd

-l Databdze odrid

+ Elektronicky pfenos dat -
odbor osiv a sadby UKZUZ




Na urovni EU = hlavni agenda: EFSA a jeji databaze

T EFSA - Scientific Opinion of the PPR Panel: Risk A... | fifi = Bl = = mn - Stwdnka~ Zabezpe

wF,

~ efsam

European Food Safety Authority
Commitad to ensURng that Eurcps’s fnad (s safs

Search ste

_~
About EFSA Mewrs Publications Panels & units Cooperation Callc & Events Topi
consultations

Home > Publcations = EF34 Journal > Risk Assessment for Birds and Nammals - Re... =

F EFSA Journmal

Just Published EF SA JO U R_NAL EE Seazrch EFSA Journal
Latesi Issue e Se:|arch "

All lssues | *~ EURQPA - Plant Health - Plant Protection - Plant ... | i - -~ & pm ~ Strdnka

Corporate | EUROPA » European Commission » DG Health and Consumers > Overview > Plant Health Site Map |V
Plant Protection Harmful Organigms  Property Rights  Genetic Rezources  Seeds and Plant Propagating Material GM Plantz & Seeds

Database on Active Substances

The EU pesticides dztabase provides for a search tool to find out which aciive substances are approved in Eurape. For “
each substanca there iz areference 1o the EU legislation, including the relevant tozicological information and the masimum
residue levels in food and feed. The database also allows searching for substances according to defined criteria and
exporiing the desired information to Excel. Directive STRI4/EEC
Review Pregramme of
exigting pesticides
New Regulation on
plant prolection

= = producis

EU Pesticides database s o s
subsiances

Guidance documenis

Introduction

Enter the dalabase:







» V CR registrovano
— vice nez 50 000 variant léku
a léCebnych pfipravku

N ObS.ah’UjICIS.‘.h vice nez 1000 1.01 The number of marketing authorisations,
aktivnich latek active ingredients and medicines in Norway

« VUK Vvroce 2000
registrovano vice nez 3 -
000 aktivnich latek g

7000
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g
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« Graficky - priklad Norsko w00
(2010) = e

2000

1000

2003 © 2004 ° 2005 ° 2006 ~ 2007 © 2008 @ 2009

Number of active ingrediants = Number of medicines = Number of MA
(Number of medicine names)

Data as of December 13th 2009

_ Source: The Norwegian Medicines Agency




Prafinical

Testing Phasa 1 Phase 2 Phase 3
subjects | | Ladoratory 20-100 100-300 ' 1,000-2,000 ‘
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F |
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|
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MNow |
Orugs 100% 107 of INDs 33% of INDs | 21% of INDs
Passed ! |

hitp:''vwwawmedscape .com




Faze vyzkumu, v¥voje a registrace novych lékid

Preklinicka Faze L. Faze II. Faze III. Faze o ol Faizelw:
faze schvalovani
Pocet let 3-5 1 rok 2 roky 3 rokoy 2,5 roku
Cralzi
: Laboratorni a 20-80 100-300 1000-4000 Proces zledowvani
Studovana : S : y : : 5 ;
analaes experlmept-?lnl zl:lrawn::Ij . zl:lrawc:lj . zdrawclj . hu:n:lnn:u::en! i _l{gzdi:denn!
p testowvani dobrovaolnikd | dobrovalnilkd | dobrowvolniko | a schvalovani | klinické praxi
po registrac
Hodnoceni e " I"'I,E,,r.-'ﬂka?f
cil S Sz a nglinarldunsuci a #ﬂcuzlnlgl;;:lgf'e:ce :
a biologické a davkaovani s : 7 lnlatl-:af Fruieni
L acinkoy reakci v deliim | z pdvaodnich o .
zledavani 5000 Freglstrace
Uspéinost 5 000 latek Studovdno pouze § |atelk

12 (ale také az 16) let

900 miliond - 1 miliarda UsD

Jen 3 z 10 produktd na trhu vydélaji tolik, Ze to uhradi naklady na v¥zkum a v¥voj

Internet Pfizer




» .Nebezpecneé® faktory uzivani lecCiv
— Léky dale obsahuji i pomocné latky, plniva, pigmenty, vosky,
tmelici latky
— kromé |éCiv se ve zdravotnictvi pouzivaji napr. i diagnosticke latky
(kontrastni latky NMR), dezinfekce
— latky pfirozene bioaktivni
* interakce latek ve smeésich
» dlouhodobé ucinky v nizkych koncentracich ?




Jednotliva léCiva maiji ruzny profil
bezpecnosti/ucinnosti:

a&inna latka léCebna toxicka
hladina/davka hladina/davka
aminofylin 44 - 111 pmol/l > 110 pmol/I
digoxin 1-1.9 nmol/Il > 3.2 nmol/I
gentamicin 2 -8 pmol/Il 4 — 8 pymol/l
100x vyssi
f [ - k
enbendazo 5-50 mg/kg (10gm/kg — lab.)




Farmaka pro humanni Farmaka pro

medicinu veterinarni medicinu
Exkrece (odpadni Exkrece (odpadni Komunalni odpad Exkrece
vody z nemocnic) vody z domacnosti) (nevyuzite léky)

~_— e 1

Cistirna odpadnich Popelnice v Hndj, kompost
vod

.
.*

/ / Upraveny kal

Zpracovani kalu

\ llllllllllllllllllllll Plilda
Povrchova voda  Mgsaesesssmse \ /
Podzemni voda

Vodni mikrofléra

Skladka ¥

3
3
3
3
3
3
.
3
‘e
-

A Pitna voda

Vyroba farmak

_ Upraveno podle: T.Heberer, Toxicology Letters 131, 5 — 17 (2002)




* GLP & presna dokumentace vyzadovana u humannich i
veterinarnich |IécCiv:

 Registrace pred pouzitim
— prukaz a dokumentace farmakokinetiky, cilové aktivity ve

srovnani s existujicimi postupy, bezpecnost pro lidi + nove
| pro zivotni prosftredi ...

 Dokumentace celého zivotniho cyklu

— vyroba, pripravy v lékarnach, kontrola kvality, aplikace,
reporting vedlejSich ucinku, likvidace (nebezpecny odpad)

* Autority:
- CR
« SUKL (Statni drad pro kontrolu I€Civ)
. Ilégi@/BL (Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatu a
— EU: Evropska Iékova agentura (EMA)
— USA: Food and Drug Administration (FDA)




[lwww.ema.europa.eu/

http

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Text size:

An Agency of the Eurcpean Union

al|lalla Site-wide search GO

Home Find medicine Regulatory Special topics Document search MNews & events Partners & networks About us Quick links (4]
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Z Urovné zdravotnickych zafizeni.

Elektronické publikace

Statni Ustav pro kontrolu |&8iv v souladu s £ 39n
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e P e % Bisfosfonaty a atypické fraktury femuru — zdravotnim pojisténi v platném znéni (dale jen
l&kSrnikSm ostup k predkladani RMP "zakon") a nyni k 1.4.2011 1 v...
Statni Ustav pro kontrolu |&8iv informuje driitele 08. 12. 2011
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< USTAV PRO STATNi KONTROLU VETERINARNICH BIOPREPARATU A LECIV
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Organizaéni schéma

Historie Cv: t . t
: mnnost ustavu ==
Cinnost dstavu 4

Mapsal uZivatel HFi Bured

Politika jakosti Cinnost Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati

Ufedni deska Zfizovatelem Ustavu pro statnf kontrolu veterinarnich bioprepadtd a 1&8iv je Ministerstvo zemédélstyi CR. Cinnost Ustavu pro st&tni

. . kontrolu veterinarnich biopreparatd a |&¢iv je zaloZena a wychazi z obecné zavaznych pravnich predpisd - zejména zakona C.
Zlepsete s USKVBL . L. . . L .
378/2007 Sb., o lédivech a o zménach nekterych souvisejicich zakond.

Kontakty ’ Dalifmi zékony, které upravuii opodvédnost Ustavu jsou:

Vob&rova Fzent - zakon ¢. 166/1999 5b., o veterinarmi p&ci
- zakon €. 78/2004 5b., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a geneticlkymi produkty,
- zakon ¢. 477/2001 sb., o obalech a o zméné nékterych zakond,
- zakon €. 4071995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona &. 468/91 5b., o provozovani rozhlasového a televizniho

wysilani, ve znéni pozdeéjiich predpisi

Ustav tak vykonava cinnost v oblasti regulace veterinarnich |&civ, veterinarnich pripravki a veterinamich technickych prostredki.

Kromé wnitrostatni pravnich predpist vwkondva Ustav innost v souladu s poZadavky pifmo pouZitelmich predpist Spolecenstyvi. Jde

zew]jména o narzizeni (ES) €. 726/2004, kterym se upravuje Cinost v oblasti registrace centralizovanym postupem a dale cinnost ve



» Zakladni zakonny dokument:

« Zakon o lécivech ¢. 378/2007 v plathem
zneni (Casté aktualizace)

« a prislusné provadeéeci vyhlasky
(viz pfiklad ve studijnich materialech)

* Pro informaci: dalsi zakony v kompetenci SUKL

— Zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméne
nékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu

— Zakon €. 160/1992 Sb., o zdravotni pé&ci v nestatnich
zdravotnickych zarizenich




« vyhlaska ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léciv, ve znéni pozdéjSich pfedpisu

« vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci |€Civych pfipravkl, ve znéni pozdéjSich predpisu

« vyhlaska ¢. 106/2008 Sb., o spravné praxi prodejcu vyhrazenych lécivych pripravku
a o0 odborném kurzu prodejci vyhrazenych |éCivych pfipravku

« vyhlaska €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a blizSich podminkach klinického
hodnoceni |éCivych pFipravkl, ve znéni pozdéjSich predpisu

« vyhlaska ¢. 54/2008 Sb., o zpusobu predepisovani lé€ivych pripravku, udajich
uvadénych na lékarfském pfedpisu a o pravidlech pouzivani lékarskych predpisu, ve
znéni pozdéjSich predpisu

« vyhlaska C. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s
leCivy v Iékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelu a zafizeni
vydavajicich |é€ivé pfipravky, ve znéni pozdéjSich predpisu

« (viz pfiklad — studijni materialy) vyhlaska ¢. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lé¢€ivych
latek a pomocnych latek, které Ize pouzit pro pfipravu IéCivych pfipravkl, ve znéni
pozdéjSich predpisu

« (viz pfiklad — studijni materialy) vyhlaska ¢. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné
laboratorni praxe v oblasti [&Civ, ve znéni pozdéjSich predpisU

« vyhlaska €. 143/ 2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavkt pro zajiSténi jakosti a
bezpeénosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska o lidské krvi), ve znéni pozdéjsSich
predpisu




