METODICKY POKYN
Ministerstva zdravotnictvi

k vyhlasce ¢. 61/2013 Sb., o rozsahu informaci poskytovanych o chemickych smésich,
které maji nékteré nebezpecné vlastnosti, a o detergentech (dale jen ,, vyhlaska*)

Rozsah piisobnosti vyhlasky

Vyhlaska upravuje rozsah informaci poskytovanych Ministerstvu zdravotnictvi (dale jen
,ministerstvo®) o smeésich, které maji nebezpecné fyzikalné¢ chemické vlastnosti nebo
nebezpecné vlastnosti ovliviiujici zdravi (dale jen ,,nebezpeéné smési*) a 0 detergentech.
Informaéni povinnost musi byt splnéna, pokud je na trh EU a na izemi CR uvadéna smés,
ktera ma nebezpeéné fyzikalné-chemické vlastnosti a nebezpecné vlastnosti ovliviiujici zdravi
a dale pro detergenty.

Dotcené subjekty
Mezi subjekty majici povinnost poskytovat tyto informace patfi:
a) dovozci a nasledni uzivatelé, ktefi uvadéji nebezpené smési na trh EU a na tzemi
CR,
b) dodavatelé, ktefi uvadgji nebezpecné smési na uzemi CR,
) vyrobci detergenti, kteff uvadgji na trh EU a na izemi CR,
d) distributofi detergentt, ktefi uvadgji na izemi CR.

Vyjimky z povinnosti poskytovani informaci ministerstvu

Povinnost poskytovani informaci se vsouladu sustanovenim §2 odst.2 zakona
¢. 350/2011 Sb., chemicky zakon, nevztahuje na biocidni pfipravky, pfipravky na ochranu
rostlin a pomocné prostiedky na ochranu rostlin.

Utel shromazd’ovani informaci

Informace jsou shromazd’ovany za i€elem poskytovani informaci pti ohroZeni Zivota a zdravi.
Z tohoto divodu je pfistup ke vSem poskytnutym udajim umoZnén pracovnikim
toxikologického informacniho stiediska za ucelem ochrany zdravi, a pak povéfenym
pracovnikiim ministerstva za uc¢elem spravy dat.

Pro ucely vykonu dozoru nad plnénim oznamovaci povinnosti jsou informace v omezené mife
dale zptistupnény pracovnikiim kontrolnich organd.

Rozsah poskytovanych informaci

Rozsah poskytovanych informaci je definovan v ptiloze ¢. 1 vyhlasky, pokud jde o smési,
které maji nebezpecné fyzikdlné chemické vlastnosti a vlastnosti ovlivityjici lidské zdravi
a v priloze ¢. 2 vyhlasky, pokud jde o detergenty.

Soucasti ozndmeni mohou byt i dalsi dilezité informace, které nejsou stanoveny vyhlaskou.
Poskytnuti dalSich udaja explicitné nevymezenych vyhlaskou je pouze na uvaze kazdého
oznamovatele.

Uplny vydet povinné i nepovinné poskytovanych informaci véetnd konkrétnich pokynt
k jejich poskytnuti je k dispozici v pfiloze ¢. 1 k tomuto pokynu.

Udaje povinné k poskytnuti jsou v systému odliSeny tuéné zvyraznénym nadpisem.

Zpusob poskytovani informaci
Informace se poskytuji elektronicky prostiednictvim informacniho systému Chemické smési
(dale jen ,,CHES®), ktery je dostupny on-line na http://ozn.mzcr.cz .
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Vstup do systému je umoznén pouze registrovanym uzivatelim usidlenych na wUzemi
Evropské Unie. Rozhrani systému umoznuje pohodlné poskytovani informaci prostiednictvim
prostiedi internetového prohlizece. Tento zptisob je vhodny pro vklddani informaci o menSim
portfoliu vyrobki.

Vkladani dat o rozsadhlejsi skupiné vyrobki lze provést davkové prostiednictvim souboru
XML. Pfes XML rozhrani je mozné propojit stavajici podnikovou databazovou strukturu
s databazovou strukturou informac¢niho systému CHES, a tak poskytovat tyto informace
prubézné. Definice XML rozhrani je dostupnd po piihlaseni do on-line verze informacéniho
systému CHES nebo v ptiloze ¢. 2 k tomuto pokynu. Pro zahrani¢ni subjekty je k dispozici
definice s anglickym popisem struktury XML.

Po odeslani vlozenych dat do syst¢ému Vam bude na registrovanou adresu elektronické posty
zaslano potvrzeni o stavu podani véetné informace o spisové znacce ministerstva, pod kterou
je podani registrovano.

On-line rozhrani umoziuje tzv. vytvaieni Sablon, které umozni snazsi poskytovani informaci
o skupiné smési, které jsou odvozeny od jednoho zékladniho sloZeni, napt. barevné varianty
vyrobku.

K oznameni mohou byt pfilozeny i pfilohy v libovolném formétu, jako je naptiklad
bezpecnostni list, datovy list, Stitek, navod k pouziti, apod.

Rozsah poskytovanych informaci o detergentech, které maji nebezpecné fyzikalné
chemické vlastnosti nebo nebezpecné vlastnosti ovliviiujici zdravi

Zakon nestanovi zvlaStni opatfeni v pfipadé, ze je na trh uvadén detergent, ktery ma
nebezpecné fyzikalné chemické vlastnosti nebo nebezpecné vlastnosti ovlivitujici zdravi (dale
jen ,nebezpetny detergent”). V takovém piipadé¢ by byla osoba zodpovédna za uvedeni
nebezpecného detergentu povinna splnit svou informaéni povinnost jak podle odst. 1 nebo 2
zékona, tak 1 podle odst. 3 nebo 4 zakona.

Informaéni systém tuto situaci feS§i moznosti podat pouze jedno ozndmeni pro nebezpecny
detergent (v informac¢nim systému se ve vybéru typu oznameni zvoli mozZnost ,,detergent
klasifikovany jako nebezpecny z hlediska fyzikaln€ chemickych vlastnosti a jeho vlivu na
lidské zdravi®).

Vyrobce nebezpecného detergentu pak poskytne informace jako dovozce nebo nasledny
uzivatel nebezpecné smesi.

Distributor detergentu poskytne rozsah informaci z bezpe€nostniho listu podobné jako
dodavatel nebezpecné smési. Do €asti tykajici se chemického sloZzeni se uvede jak informace
Z bezpecnostniho listu o nebezpecnych slozkach, tak vycet slozek z uvefejnéného datového
listu.

Prechodné opatieni podle § 36 zakona.

Zakon stanovi splnéni informacni povinnosti o nebezpecnych smésich a detergentech
nejpozdéji do 1. 12. 2012, které byly na trhu pfed nabytim G¢innosti zakona.

Vzhledem ke skutecnosti, ze tato vyhlaska nenabyla ucinnosti soucasn¢ se zakonem, ale
15. 3. 2013, ministerstvo touto cestou sdéluje, ze lhlita pro splnéni informac¢ni povinnosti se
odklada nejpozdeji do 1. 3. 2014.

O této skute¢nosti budou taktéz informovany dozorové organy dohlizejici nad plnénim této
povinnosti.

Spusténi nové verze informacéniho systému (12. 8. 2015)

V souvislosti s aktualizaci hygienickych registrii v ramci projektu eREG byla dne 20. 7. 2015
zpiistupnéna nova verze informacniho systému, ktera je zalozena na nové technologické
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platform¢. Pfistup do staré verze informacniho systému byl omezen dne 16.7.2015,
s vyjimkou piihlaSeni pro potfeby migrace uzivatelskych ucti do nové verze. Novy
informacni systém, véetné navodii k migraci a vytvofeni uzivatelskych uctt, je pfistupny
z puvodni adresy http://ozn.mzcr.cz.

Pro pouzivani nového informacéniho systému je potieba provést bud’ migraci uzivatelského
uctu, nebo zaregistrovat ucet novy.
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