STATNI ZDRAVOTNI USTAV

Legislativa

Zdravotnické prostiedky

Zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni
pozdéjsich predpist

zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve
znéni pozdéjSich predpist

Provddéci predpisy:

o nafizeni vlady €. 56/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro

o nafizeni vlady ¢. 55/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabiln{
zdravotnické prostfedky

o nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky

o vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., kterou se stanovi provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych
prostfedcich

o vyhlaska ¢. 61/2015 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné ikony provedené Statnim tstavem pro
kontrolu 1éCiv podle zdkona o zdravotnickych prostiedcich

CSN EN ISO 10993 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd
- Cést 1: Hodnoceni a zkouseni v rimci procesu fizeni rizika

- Cést 5: Zkousky cytotoxicity - metody in vitro

- Cést 10: Zkousky na drazdivost a piecitlivélost odddleného typu

- Cast 12: Pfiprava vzorku a referen¢ni materidly

Chemické ldatky


https://portal.gov.cz/app/zakony/zakonPar.jsp?idBiblio=82930&nr=268~2F2014&rpp=100#local-content
http://portal.gov.cz/zakon/22/1997
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakonInfo.jsp?idBiblio=83852&nr=268~2F2014&rpp=100#local-content
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakonInfo.jsp?idBiblio=83851&nr=268~2F2014&rpp=100#local-conten
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakonInfo.jsp?idBiblio=83850&nr=268~2F2014&rpp=100#local-content
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakonInfo.jsp?idBiblio=83877&nr=268~2F2014&rpp=100#local-content
https://portal.gov.cz/app/zakony/zakonInfo.jsp?idBiblio=83876&nr=268~2F2014&rpp=100#local-content

STATNI ZDRAVOTNI USTAV

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci,
hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o ziizeni Evropské agentury pro chemické latky, o
zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS) ¢. 793/93, nafizeni Komise (ES) ¢. 1488/94,
smérnice Rady 76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES
(REACH).

Narizeni Komise (ES) ¢. 440/2008, kterym se stanovi zkuSebni metody podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢.1907/2006 o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych litek.

Narizeni Komise (ES) ¢. 761/2009 ze dne 23. ¢ervence 2009, kterym se pfizptisobuje technickému pokroku

nafizeni (ES) ¢. 440/2008, kterym se stanovi zkuSebni metody podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1907/2006.

Kosmetické prostiedky
Zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
pripravcich (pfepracované znéni).

The SCCS'S Notes of Guidance for the Testing of Cosmetic Ingredients and Their Safety Evaluation,
7. Revision, 2010 (Ndvod pro zkouseni ingredienci kosmetickych prostfedki a pro vyhodnoceni jejich
bezpecnosti, Scientific Committee for Consumer Safety, 2010)

Dalsi souvisejici predpisy:

Zakon €. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobki, v platném znéni.

Zakon ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele, v platném znéni.

Hracky a vyrobky pro déti do 3 let

Vyhlaska MZ ¢. 84/2001 Sb., o hygienickych pozadavcich na hracky a vyrobky pro déti ve véku do 3 let, v
platném znéni.

Zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Zakon €. 634/1992 Sb., o ochrané spotfebitele, v platném znéni.

Zakon €. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobki, v platném znéni.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32006R1907:CS:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32008R0440:CS:NOT
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32009R0761:CS:NOT
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&fulltext=&nr=258~2F2000&part=&name=&rpp=15
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32009R1223:CS:NOT
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/consumer_safety/docs/sccs_s_004.pdf
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&fulltext=&nr=102~2F2001&part=&name=&rpp=15
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&fulltext=&nr=634~2F1992&part=&name=&rpp=15
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&fulltext=&nr=84~2F2001&part=&name=&rpp=15
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&fulltext=&nr=258~2F2000&part=&name=&rpp=15
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&fulltext=&nr=634~2F1992&part=&name=&rpp=15
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&fulltext=&nr=102~2F2001&part=&name=&rpp=15

Osobni ochranné prostiedky

Nafrizeni vlady ¢. 21/2003 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na osobni ochranné prostfedky, v
platném znéni.

Zakon €. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobki, v platném znéni.

Zakon ¢. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele, v platném znéni.


http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&fulltext=&nr=21~2F2003&part=&name=&rpp=15
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&fulltext=&nr=102~2F2001&part=&name=&rpp=15
http://portal.gov.cz/app/zakony/zakon.jsp?page=0&fulltext=&nr=634~2F1992&part=&name=&rpp=15
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