7BIERKA - ZAKONOV
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Roc¢nik 2002

Vyhlasené: 25.07.2002 Casova verzia predpisu ué¢inna od: 01.08.2002 do: 30.06.2007
Obsah tohto dokumentu ma informativny charakter.

406

VYHLASKA
Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky
z 24. maja 2002,

ktorou sa meni vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej
republiky ¢. 65/2002 Z. z. o podrobnostiach postupu pri overovani
zasad spravnej laboratornej praxe a ich dodrziavani, o podrobnostiach
o vydani a zruSeni osvedcenia spravnej laboratornej praxe a postupe
kontroly dodrziavania zasad spravnej laboratornej praxe (zasady
spravnej laboratornej praxe)

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky podla § 30 ods. 6 zakona ¢. 163/2001 Z. z. o
chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni zakona ¢. 128/2002 Z. z. ustanovuje:

ClL 1

Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 65/2002 Z. z. o podrobnostiach
postupu pri overovani zasad spravnej laboratornej praxe a ich dodrziavani, o podrobnostiach o
vydani a zruSeni osvedcenia spravnej laboratérnej praxe a postupe kontroly dodrziavania zasad
spravnej laboratornej praxe (zasady spravnej laboratornej praxe) sa meni takto:

Prilohy ¢. 2 a ¢. 3 vratane nadpisov zneju:
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406

VYHLASKA
Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky

z 24. maja 2002,

ktorou sa meni vyhliaSka Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky €. 65/2002 Z. z.
o podrobnostiach postupu pri overovani zasad spravnej laboratéornej praxe a ich dodrziavani,
o podrobnostiach o vydani a zruSeni osvedcenia spravnej laboratérnej praxe a postupe
kontroly dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe (zasady spravnej laboratérnej praxe)

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky publiky €. 65/2002 Z. z. o podrobnostiach postupu pri
podla § 30 ods. 6 zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemic- overovani zasad spravnej laboratornej praxe a ich
kych latkach a chemickych pripravkoch v zneni zako- dodrziavani, o podrobnostiach o vydani a zruSeni
na ¢. 128/2002 Z. z. ustanovuje: osvedcenia spravnej laboratérnej praxe a postupe kon-

troly dodrziavania zasad spravnej laboratornej praxe
Cl. 1 (zasady spravnej laboratornej praxe) sa meni takto:
Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej re- Prilohy €. 2 a ¢. 3 vratane nadpisov zneju:

»Priloha ¢. 2
k vyhlaske ¢. 65/2002 Z. z.

VZOR
ZIADOST

o overenie dodrzZiavania zasad spravnej laboratérnej praxe
podla zikona &. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch

Registracia dna: Registracné c¢islo:

Ziadam o overenie dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe v testovacom zariadeni:
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Kontaktna 0Soba: ........c.oeuiiiiiiiiiiiiiiiiiiic e ¢islo telefonu a ¢islo faxu:

e-mailova adresa: ........coveiiiiiiiiiiii e
Cislo opravnenia na podnikatelskil ¢innost: .................ceeeeeeeeiiiinnnnn... Vydal: oo

Zapis V obChOodNOIM TEGISTIT: L.ouuiniiiiiiii ettt ettt ettt e e ae e

Testovacie zariadenie je schopné vykonavat neklinické testovanie bezpec¢nosti latok obsiahnutych v
....................... (8 1 ods. 2 vyhlasky ¢. 65/2002 Z. z.) - urci ziadatel.
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Prilohy:

- Zoznam §tadii, rozsah ¢innosti a informacie o organiza¢nej schéme testovacieho zariadenia,
- vypis z registra trestov Statutarneho zastupcu,

- vyhlasenie podla § 4 ods. 1 pism. d) vyhlasky ¢. 65/2002 Z. z.

Datum podania ziadosti: Podpis Statutarneho zastupcu:
Priloha ¢. 3
k vyhlaske ¢. 65/2002 Z. z.
VZOR
(Akredicny organ)
OSVEDCENIE

o siilade so spravnou laboratérnou praxou

C..

(Akreditaény organ) osvedcuje

dodrziavanie zasad spravnej laboratérnej praxe podla zikona &. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach
a chemickych pripravkoch a v siilade so Smernicou Rady 1999/12/EC

v testovacom zariadeni:

Oblast stadii:

Typy latok:

Testovacie zariadenie je zaradené do narodného programu monitorovania Spravnej laboratérnej praxe
(akreditacného organu).

Osvedéenie nadobiida platnost diiom vydania a plati do:

reprezentant Slovenskej republiky riaditel akreditaéného organu
v pracovnej skupine

Organizacie pre ekonomicku spolupracu a rozvoj (OECD)

pre Spravnu laboratérnu prax (SLP)

Bratislava (datum vydania)
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Prilohy:

- Zoznam §tadii, rozsah ¢innosti a informacie o organiza¢nej schéme testovacieho zariadenia,
- vypis z registra trestov Statutarneho zastupcu,

- vyhlasenie podla § 4 ods. 1 pism. d) vyhlasky ¢. 65/2002 Z. z.

Datum podania ziadosti: Podpis Statutarneho zastupcu:
Priloha ¢. 3
k vyhlaske ¢. 65/2002 Z. z.
VZOR
(Akredicny organ)
OSVEDCENIE

o siilade so spravnou laboratérnou praxou

C..

(Akreditaény organ) osvedcuje

dodrziavanie zasad spravnej laboratérnej praxe podla zikona &. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach
a chemickych pripravkoch a v siilade so Smernicou Rady 1999/12/EC

v testovacom zariadeni:

Oblast stadii:

Typy latok:

Testovacie zariadenie je zaradené do narodného programu monitorovania Spravnej laboratérnej praxe
(akreditacného organu).

Osvedéenie nadobiida platnost diiom vydania a plati do:

reprezentant Slovenskej republiky riaditel akreditaéného organu
v pracovnej skupine

Organizacie pre ekonomicku spolupracu a rozvoj (OECD)

pre Spravnu laboratérnu prax (SLP)

Bratislava (datum vydania)



Testovacie Druh Rozsah Datum Vysvetlujice Datum
. . Typ zariadenia chemickej e . i . Druh inspekcie | Uroveii stladu ¥y - udelenia Iné
zariadenie . ¢innosti inSpekcie poznamky .
latky osvedcenia
Pouzit OECD Pouzit skratku:
terminolégiu FULL (¢} uvedu sa presny datum, | dalsie
a Cisla: (rutinna) (aplny sulad) hlavné dovody | ale minimalne | informacie,
PEN mesiac a rok ktoré chce
nazov priemyselné priemyselné 1. presné FULL-R NIC clensky stat
(sekcia, chemikalie datumy, ale (celkova na (nesulad) poskytnut
oddelenie, ¢ast | kontrakéné 2. minimalne vyziadanie)
oddelenia, pesticidy mesiac a rok PEN
laboratérium) Statne 3. FSI (nie celkom
biocidy (terénne dosiahnuty
adresa univerzitné 4. miesto) sulad)
(minimalne kozmetika
mesto iné 5. SA FNC
a postové (Specifikovat) humanne lieky (audit studie) (celkova
smerové ¢islo) 6. inSpekcia
veterinarne SA-R neukonéena)
predchadzajuci lieky 7. (audit studie
nazov na vyziadanie) | RFP
prisady do 8. (vyradeny
poZivatin PRE Z programu
9. (predinspekcia) | monitorovania)
prisady do
krmovin FIRST
(avodna,
iné celkova)
(Specifikovat)
RE-I
(opakovana
inSpekcia)
Poznamky:
1. Fyzikalno-chemické testovanie.
2. Toxikologické studie.
3. Testy mutagenity.
4. Studie environmentalnej toxicity, toxicity na vodnych a pédnych organizmoch.
5. Studie spravania vo vode, na zemi a vo vzduchu; bioakumulacia.
6. Studie rezidui.
7. Studie téinkov na ekosystémy.
8. Analytické a klinicko-chemické testovanie.
9. Iné studie - specifikovat.“.
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Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 1. augusta 2002.

Lubomir Harach v. r.
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