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252

VYHLASKA
ze dne 26. fijna 2018,
kterou se méni vyhlaska &. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 114 odst. 1 a 2 zdkona &. 378/
/2007 Sb., o 1éCivech a o zménich nékterych souvi-
sejicich zdkond (zdkon o lé¢ivech), ve znéni zikona
&. 50/2013 Sb., zakona & 70/2013 Sb. a zikona &. 66/
/2017 Sb., k provedeni § 63 odst. 1 a 6, § 64 pism. j),
§ 69 odst. 2, § 70 odst. 1, § 71 odst. 2 a 6, § 72
odst. 1, § 73 odst. 9 pism. b), § 74 odst. 1 a 5, § 75
odst. 2, § 76 odst. 2, § 77 odst. 1 pism. €) aZ 1) a q),
§ 77 odst. 3 a § 77 odst. 5 pism. a) a b) zdkona o 1é-
&ivech:

CL1I
Vyhldska & 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci

1é¢iv, se méni takto:

1. V. § 1 tdvodni &isti ustanoveni se slova
sEvropskych  spoleCenstvi')“  nahrazuji  slovy
»Evropské unie')“.

2. V § 4 se slovo ,Spoleenstvim“ nahrazuje

* e b4 7¢C

slovy ,Evropskou unii“ a slova ,,ve Spolefenstvi
se nahrazuji slovy ,,v Evropské unii“.

3.V§5o0dst.1 a§ 18 odst. 1 a 2 se slova
»ve SpoleCenstvi“ nahrazuji slovy ,,v Evropské unii®.

4.V § 9 odst. 1 vét€ posledni se text ,d)“
nahrazuje textem ,c)“.

5. V § 10 odst. 1 se na konci pismene c) ¢arka
nahrazuje te¢kou a pismeno d) se zrusuje.

6. V§11 odst. 6 a7, § 16 odst. 1, § 31 odst. 1
pism. a), § 31 odst. 3, § 33 odst. 1, § 40 odst. 5 a 6
a § 46 se slovo ,Spolefenstvi“ nahrazuje slovy
»Evropské unie®.

7. V § 12 odst. 1 se véta druhd zru3uje.

8. V § 17 se slovo ,Spolefenstvim“ nahrazuje
slovy ,,Evropskou unii“.

9. § 28 zni:

»§ 28

(1) Na dinnost kontrolni laboratofe se pfimé-
fené pouziji ustanoveni
a) §3,4,6az9all az 14, jde-li o humdnni lé¢ivé
pfipravky nebo lé¢ivé litky a pomocné litky
pro vyrobu humidnnich 1é&vych ptipravkay,
nebo

b) § 16 aZ 22 a 24 a7 27, jde-li o veterinarni 1é¢ivé
pfipravky nebo lé¢ivé litky a pomocné litky
pro vyrobu veterindrnich 1é¢ivych pripravki.

(2) O ovéfeni jakosti 1é¢ivé litky nebo po-
mocné litky doddvané osobdm opriavnénym pfipra-
vovat lé¢ivé pripravky vystavi kontrolni laboratof

doklad.“.

10. V nadpisu ldsti sedmé se slova ,A PO-
MOCNYCH LATEK® zrusuji.

11. § 34 zni:
»§ 34

(1) Pokud ustanoveni této &isti nestanovi jinak,
pouziji se pfi vyrobé a kontrole 1é¢ivych litek pro
vyrobu veterindrnich lé¢ivych pfipravkid ustanoveni
o podminkdch spravné vyrobni praxe uvedend v &asti
tfeti primérené.

(2) Splnéni podminek spravné vyrobni praxe
pii vyrobé 1éCivych litek vyrobce lé¢ivych litek do-
klada certifikitem spravné vyrobni praxe pro vy-
robce lé¢ivych litek vydanym v souladu s postupy
Evropské unie pro inspekce a vyménu informaci?).
Pro nilezitosti Zadosti o vydani certifikitu pro vy-
robce 1éCivych litek a pro zmény tdaji v této zddosti
plati § 43 priméfené. V pripadé certifikdtu spravné
vyrobni praxe pro vyrobce lé¢ivych litek vydaného
Veterindrnim dstavem uvadi certifikit jednotlivé 1é-
ivé latky.“.

12. V § 35 pism. a) se &islo ,39“ nahrazuje
&islem ,40¢.

13. V § 35 pism. b) se slova ,nebo humdnni
lé¢ivé ptipravky uréené pro specifické 1é¢ebné pro-
gramy’) nahrazuji slovy ,, , humanni 1é¢ivé pripravky
uréené pro specifické lé¢ebné programy”), 16¢ivé pri-
pravky, pro které byla povolena nemocniéni vy-
jimka, hodnocené 1é¢ivé pripravky,“.

14. V § 35 se pismeno e) zrusuje.

15. Za § 35 se vklddaji nové § 35a az 35d, které

véetné nadpisti a poznidmek pod &arou ¢. 11, 13 a 14
znéji:

»§ 35a
Dodéavky humiannich 1éivych pfipravka

Distributor pred zahdjenim distribuce kazdé
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Sarze registrovanych lé¢ivych pfipravkt vyrobenych
v Clenském stité Evropské unie zkontroluje, zda
bylo vydino osvédeeni o propusténi této Sarze 1é¢i-
vého pfipravku podepsané kvalifikovanou osobou
jeho vyrobce'?).

§ 35b
Poskytovani iidaji o objemu
distribuovanych 1é¢ivych pripravkt

(1) Distributor poskytuje Ustavu tdaje podle
§ 77 odst. 1 pism. f) zikona o lé¢ivech formou
elektronického hldseni vzdy za uplynuly kalendafni
mésic, nejpozdéi do desitého dne nasledujiciho
kalenddfnitho mésice. Za distributora se pro tcely
této vyhlasky povaZzuje i vyrobce podle § 75 odst. 5
zdkona o lé¢ivech.

(2) Distributor poskytuje hldSeni podle odstav-
ce 1 pfes komunikaéni rozhrani Ustavu prostiednic-
tvim svého informacniho systému, ktery umoziuje
vyménu zpriv v obecné uznivaném datovém formié-
tu podle technické dokumentace zvefejnéné Usta-
vem. Pfistupové udaje a jednoznalny identifikalni
kéd distributora ptidéli Ustav distributorovi na zi-
kladé jeho zadosti, a to pro kazdy schvileny sklado-
vaci prostor zvlast. Komunikaéni rozhrani je vytvo-
feno v podobé webového aplikaéniho rozhrani a je
zvefejnéno Ustavem prostfednictvim internetovych
stranek Ustavu, a to v&etné jeho technické dokumen-
tace. Za ucelem technické pomoci a sjednoceni po-
stupti zvefejiiuje Ustav zptisobem umoZziujicim dél-
kovy pfistup doporudené postupy k podini sprav-
ného a tplného hliseni.

(3) Aktualizaci jiz poskytnutého hldseni podle
odstavce 1 distributor miiZe provést v dobé& od desi-
tého do dvacitého dne kalendifntho mésice. Po
uplynuti dvacitého dne v mésici jiz nelze obsah hla-
Seni zménit. V pfipadé, Ze distributor dodateéné po
dvacitém dni v kalenddfnim mésici zjisti, Ze uvedl
v hldSeni netplné nebo nespravné udaje, neprodlené
zasle Ustavu opravné hléseni.

(4) Hldseni podle odstavce 1, popfipadé
opravné hldseni podle odstavce 3, obsahuje

a) identifikaéni kéd distributora ptidéleny Usta-
vem,

b) kalenddfni mésic a rok, za ktery je hldseni za-
slano,

c) jednoznaény identifikitor hliSeni ptidéleny

Ustavem,

d) identifikitor oznalujici hliSeni dodavek 1é&i-
vych pfipravka nebo reklamnich vzorka,
e) identifikaci osoby, které byl 1é¢ivy pripravek

dodén, a to v souladu s § 77 odst. 1 pism. c)

zédkona o lé¢ivech, vietné udaje, zda jde o od-

bératele v Ceské republice nebo mimo Ceskou

republiku,

f) identifikaci 1é¢ivého pripravku, a to

1. kédem lé¢ivého piipravku pfidélenym Usta-
vem; jde-li o pfipad, kdy 1éCivy ptipravek
kéd pridélen nemad, pak ndzvem lécivého pii-
pravku, jeho SarZzi, u neregistrovanych 1é¢i-
vych pfipravka sloZenim a velikosti baleni,

2. tdajem o cené plivodce, za kterou byl [é¢ivy
pifipravek uveden na trh'"), a

3. urlenim, zda jde o registrovany léCivy pfi-
pravek s kédem pridélenym Ustavem distri-
buovany v Ceské republice, vEetné reklam-
nich vzorka téchto lé¢ivych pfipravki, nebo
zda jde o neregistrovany léCivy pfipravek
s kédem pridélenym Ustavem distribuovany
v Ceské republice v ramci schvileného spe-
cifického 1é¢ebného programu, nebo zda jde
o neregistrovany lé¢ivy pripravek, jemuZ ne-
byl Ustavem ptidélen kéd, doddvany distri-
butorem pro jednotlivé pacienty v Ceské re-
publice v souladu s § 8 odst. 3 az 5 zdkona
o lé¢ivech, nebo zda jde o neregistrovany 1é-
&ivy piipravek, jemuZ nebyl Ustavem ptidé-
len kéd, doddvany v Ceské republice distri-
butory oprévnénym odbératelam'*), a

g) pocet baleni lé¢ivého piipravku.

§ 35c¢

(1) Distributor zasild Veterindrnimu tstavu hla-
Seni podle § 77 odst. 1 pism. f) zikona o 1éCivech
vzdy za uplynulé Ctvrtleti, nejpozdéji do tficdtého
dne nésledujictho kalenddfniho mésice. Distributor
zasild hldSeni podle pokynu Veterindrniho ustavu,
zvefejilovanych prostfednictvim internetovych stri-
nek Veterindrniho dstavu.

(2) Hléseni podle odstavce 1 obsahuje

a) identifikaci distributora uvedenim jména, pfi-
jmeni, mista podnikdni a identifikaéniho &isla,
bylo-li pfidéleno, jde-li o fyzické osoby; v pfi-
padé privnické osoby se uvede ndzev nebo ob-
chodni firma, adresa sidla a identifikaéni &islo,

b) identifikaci Etvrtleti, za které je hldSeni zasildno,

c) identifikaci distribuovaného 1é¢ivého ptipravku,
a to kédem veterinirniho 1é¢ivého ptipravku
pfidélenym Veterindrnim Ustavem a nizvem ve-
terinirniho 1é¢ivého pfipravku; v pripadé
neregistrovanych veterindrnich lé¢ivych pfi-
pravkl, kdy veterindrni 1éCivy piipravek kod
pridélen nemd, nizvem veterindrniho 1é&ivého
pripravku, jeho SarZzi a velikosti baleni,
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d) identifikaci osoby, které byl veterindrni lé¢ivy
pfipravek distribuovén, s rozliSenim, zda jde o
1. veterinarniho lékare,

2. lékarnu,
3. prodejce vyhrazenych veterindrnich lé¢ivych
piipravka,
4. dalsiho distributora,
5. vyrobce medikovanych krmiv, nebo
6. chovatele a
e) pocet baleni lé¢ivého pfipravku.

(3) V pfipadé, Ze distributor dodatecné zjisti,
7e uvedl v hldSeni neiplné nebo nespriavné udaje,
neprodlené zasle Veterindrnimu tstavu opravné hli-
Seni.

(4) V ptipadé, Ze jsou distribuovany lé¢ivé pri-
pravky, které nejsou uréeny na trh v Ceské republice
prostiednictvim distribu¢nich skladt v Ceské repu-
blice, uvadi se tyto doddvky v &dsti hldseni urlené
pro neregistrované 1éCivé piipravky bez kodu pridé-
lenych Veterindrnim tdstavem.

§ 35d

Distribuce 1é¢ivého piipravku mimo tdzemfi Ces-
ké republiky podle § 77 odst. 1 pism. q) zdkona o 1é-
¢ivech se oznamuje elektronicky. LéCivy pripravek je
v tomto pfipadé identifikovin registrovanym na-
zvem lé¢ivého pripravku, doplitkem ndzvu, kédem
pfidélenym Ustavem a poétem baleni p¥ipravku.

'y Cenovy piedpis Ministerstva zdravotnictvi o regulaci
cen lé¢ivych pfipravkil a potravin pro zvlastni lékarské
ucely.

1) § 77 odst. 7 pism. g) zdkona & 378/2007 Sb.

4y § 77 odst. 7 pism. c) zdkona & 378/2007 Sb.“.

16. V § 36 odst. 1 se slova ,K zajisténi sklado-
vani lééivych pfipravkdl a k manipulaci s nimi za-
bezpetuje distributor v kazdém misté distribuce
pro provadéné innosti dostateény pocet” nahrazuji
slovy ,,Zajisténi vsech distribuénich &innosti zabez-
pecuje distributor v kazdém schvileném skladovacim
prostoru jejich distribuce dostateénym poctem®.

17. V § 36 odstavec 2 znf:

»(2) Distributor ve vztahu k zaméstnanctim pt-
sobicim v distribuci 1éCivych pfipravkia

a) pisemné stanovi tkoly a pravomoci zaméstnan-
cti souvisejici s distribuénimi éinnostmi a zajisto-
vanim systému zabezpelovini jakosti, véetné je-
jich vzdjemné zastupitelnosti,

b) zabezpedi dostate¢né pravomoci, materidlni
vybaveni a provozné-technické podminky pro

plnéni povinnosti kvalifikované osoby podle
§ 76 odst. 1 pism. b) zikona o 1é¢ivech; kvalifi-
kovand osoba plni své povinnosti osobné a je za
jejich plnéni odpovédni, a

c) zajisti, Ze vSichni zamé&stnanci plisobici v oblasti
distribuce jsou pfi zahdjeni Cinnosti a nasledné
pravidelné skoleni o pozadavcich spravné distri-
buéni praxe podle rozsahu vykondvanych &in-
nosti, vCetné osob vykonévajicich distribuéni
dinnosti na zdkladé smlouvy.“.

18. V § 36 se dopliuji odstavece 3 a 4, které
zngji:

»(3) Jde-li o huminni 1éCivé pfipravky, muze
byt kvalifikovand osoba ustanovena pro vykon
své Cinnosti pouze v rozsahu povoleni k distribuci
jednoho distributora.

(4) Na zprostfedkovatele huménnich lé¢ivych
pfipravkd se odstavec 2 pism. a) a ¢) vztahuje ob-

dobné.“.

19. § 37 véetné nadpisu zni:

»§ 37

Prostory a technické zafizeni

(1) Distributor zajisti, aby prostory, instalace
a zafizeni vyuZzivané pro skladovédni a distribuci 1é-
¢ivych pfipravki odpovidaly druhu a objemu distri-
buovanych 1é¢ivych pripravka. Dile zajisti, aby pro-
story a technické zafizeni byly uspotfadiny, udrzo-
viny a kontrolovdny tak, aby bylo zabezpeleno
spravné zachdzeni s 1é¢ivymi pripravky.

(2) Distributor zajisti, aby prostory vyuzivané
pro skladovani a distribuci huménnich [é¢ivych pri-
pravka, veterindrnich 1é¢ivych pripravka, 1é¢ivych
a pomocnych litek byly umistény pouze v nebyto-
vych prostorech spliiujicich obecné pozadavky na
vystavbu a tvofily provozné uzavieny a funkéné
provazany celek zahrnujici

a) prostory pro skladovini humdnnich lé¢ivych
pripravkd, veterindrnich 1é¢ivych ptipravka a lé-
Civych a pomocnych litek o plose s dostate¢nou
kapacitou umoziujici bezpedné uskladnéni 1é¢i-
vych pfipravkl, lé¢ivych a pomocnych litek
a zachiazeni s nimi,

b) oddélené prostory pro uchovivani nivykovych
latek a lé¢ivych pripravka obsahujicich ndvy-
kové litky, radiofarmak, plynt pouZivanych
pfi poskytovini zdravotnich sluzeb a lééivych
pfipravku a lé¢ivych a pomocnych litek ucho-
vavanych za nizsich teplot, jsou-li distribuo-
vany,

c) oddélené prostory pro pfijem a vypraveni do-

davek,
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d) prostor pro ulozeni reklamovanych, vricenych,
pozastavenych, neregistrovanych nebo stahova-
nych lééivych pripravka a lé¢ivych piipravkia
urlenych k likvidaci,

e) sanitdrni zafizeni pro zaméstnance oddélené od
prostor pro skladovéni 1é¢ivych pfipravka a

f) uzavieny prostor pro uklidové a dezinfekéni
prostredky.

(3) Distributor zajisti, aby prostory pro sklado-
vani 1éCivych pfipravka byly vybaveny technickym
zafizenim zajiStujicim bezpeéné zachizeni a uchovi-
vani skladovanych 1é¢ivych pripravki, zajistujicim
bezpetnou manipulaci s nimi a zajiStujicim monito-
rovani podminek skladovéni. Déle distributor zajisti,
aby zafizeni pouZivané k monitorovini podminek
skladovani bylo pravidelné kontrolovino a kalibro-
vino, a to nejméné jednou za 24 mésica.

(4) Distributor zajisti, aby opravy, tidrzba a ka-
librace veskerého technického vybaveni byly prova-
dény tak, aby nebyla naruSena integrita distribuova-
nych lééivych piipravka.

(5) Distributor zajisti, aby vypocletni technika
a informadlni systémy pouzivané pro vedeni ziznamu
a evidence byly validoviny, mély zajisténou ochranu
uidaju pred jejich neoprivnénym pouzitim a ddaje
byly pravidelné zilohoviny obnovitelnym zpuso-
bem.

(6) Na zdkladé provedeného posouzeni rizik
distributor vymezi okruh dopad® a stanovi rozsah
posouzeni technické zpusobilosti pouzivaného tech-
nického zafizeni a validace procesti nezbytnych pro
jejich spravnou instalaci a bezpedny provoz. Zatizeni
a postupy jsou kvalifikovdny a validoviny pred je-
jich uvedenim do provozu a pfi kazdé vyznamné
zméné. .

20. V § 38 odstavec 1 zni:

»(1) Distributor vypracovéiva a udrzuje aktudlni
pisemné postupy pro Cinnosti, které mohou ovlivnit
jakost lé¢ivych pfipravkd nebo distribu¢nich ¢&in-
nosti, jako jsou postupy objedndvini, kontroly do-
davatelt a odbérateld, pfijmu, skladovani, dodévai-
ni, kontroly dodavek, vraceni, stahovini lé¢ivych
ptipravkd, kontroly podminek skladovani, vletné
ochrany lé¢ivych pfipravkl pfi skladovini a pre-
pravé, Cisténi a udrzby prostor a zafizeni véetné de-
ratizace, validace a kvalifikace zafizeni a procest,
postupy a opatfeni pro fizeni rizik, likvidace nepou-
zitelnych 1é¢iv, postupy pro Setfeni a feSeni rekla-
maci a stiznosti, vletné stanoveni odpovidajicich na-
pravnych a preventivnich opatfeni, kontroly podmi-
nek skladovidni a identifikace 1é¢ivych pripravka,
u nichZ existuje podezfeni na padélani.”.

21. V § 38 se za odstavec 1 vkladaji nové od-
stavce 2 a 3, které znéji:

»(2) U kazdého postupu podle odstavce 1 se
uvede jeho ndzev, povaha a ucel dokumentace. Do-
kumentace musi byt napsidna srozumitelné, schvilena
kvalifikovanou osobou, pravidelné revidovina a pre-
zkoumdvdna a dostupnd vSem zaméstnancim v roz-
sahu nezbytném pro plnéni jejich tdkola.

(3) Zprostredkovatel humdannich lé¢ivych pfi-
pravkll vypracuje a udrzuje aktudlni pisemné po-
stupy pro kontrolu zprostfedkovivanych lé¢ivych
pifipravku, doddvajicich vyrobct nebo distributord,
odbératelu, vyfizovéni stiznosti a podporu stahovini
vCetné identifikace 1é¢ivych pfipravkd, u nichz exis-
tuje podezfeni na padélini.”.

Dosavadni odstavce 2 aZ 6 se oznacuji jako od-
stavce 4 az 8.

22. V § 38 odstavec 4 zni:

»(4) O Cinnostech souvisejicich s distribuci, na-
kupem, prodejem nebo zprostfedkovinim, véetné
provadéni vnitfnich kontrol, a o reklamacich, staho-
vani lé¢ivych pripravka a stiznostech a jejich pre-
zkoumdni vede distributor nebo zprostfedkovatel
dokumentaci ve formé zdznamul. Ziznamy, které
jsou souldsti dokumentace, se vedou pfednostné
v elektronické podobé za podminek stanovenych
v § 37 odst. 5.

23. V § 38 odst. 5 se za slovo ,,zdznamy*“ vklidad
slovo ,,distributora®.

24. V § 38 odst. 5 se za pismeno d) vkldd4 nové
pismeno e), které znf:

»€) jde-li o dodivky odbérateli, ktery je provozo-
vatelem 1ékidrny a soucasné drZzitelem povoleni
k distribuci, obsahuji zdznamy tdaj o tom, zda
lé¢ivé pripravky odebird jako lékdrna nebo jako
distributor,“.

Dosavadni pismena e) a f) se oznaluji jako pisme-

na f) a g).

25. V § 38 odst. 5 se na konci pismene g) stfed-
nik nahrazuje spojkou ,,a“ a dopliiuje se pismeno h),
které znf:
,h) v pripadé, ze 1éCivé pripravky byly zprostfed-
kovany, identifikaci zprostfedkovatele tdaji

uvedenymi v § 77b odst. 3 nebo 4 zikona o 1é-
Eivech;“.

26. V § 38 odst. 5 zdvérecné &isti ustanoveni se
text ,,f)“ nahrazuje textem ,h)“.

27. V § 38 se za odstavec 5 vklidd novy odsta-
vec 6, ktery zni:
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»(6) Ziznamy o zprostfedkovani humdnnich
lé¢ivych pripravki obsahuji
a) nédzev léCivého piipravku,
b) kéd ptidéleny lé¢ivému piipravku Ustavem,
c) datum zprostfedkovani nikupu nebo prodeje,
d) identifikaci dodavatele nebo odbératele,

e) udaje o zprostredkovaném mnozstvi a identifi-
kaci 1é¢ivych ptipravkl, umoznujici sledovat
cestu distribuce kazdého pfipravku, vletné
udaji o dobé jejich pouzitelnosti, a

f) Cislo Sarze.

Jednotlivé polozky podle pismen a) az f) uvadi zpro-
sttedkovatel v zdznamech tak, aby nebyly zaméni-
telné.”.

Dosavadni odstavce 6 az 8 se oznaluji jako od-
stavee 7 az 9.

28. V § 38 odst. 8 se vklddd nové pismeno a),
které zni:

»a) v pfipadé distribuce Sarzi pochdzejicich z jiného
Clenského stitu kopii osvédleni o propusténi
kazdé Sarze 1éCivého pripravku podepsané kva-
lifikovanou osobou jeho vyrobce, které pouzil
pro jejich kontrolu pfed presunem do prodej-
nich zasob,.

Dosavadni pismena a) az c) se oznacuji jako pisme-

na b) aZ d).

29. V § 38 odst. 8 se na konci textu pismene e)
te¢ka nahrazuje Cdrkou a dopliiuji se pismena f)
az h), kterd zngji:

»I) kopie ozndmeni o dovozu léivého pfipravku
drziteli rozhodnuti o registraci a Ustavu podle
§ 77 odst. 7 zdkona o 1é¢ivech,

g) hldSeni o objemu distribuovanych 1é¢ivych pfi-
pravka podle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o 1é-
&ivech,

h) kopie ozndmeni o distribuci lé¢ivého pripravku
mimo tzemi Ceské republiky podle § 77 odst. 1
pism. q) zdkona o lé¢ivech.”.

30. V § 38 odst. 9 se text ,2 az 5 nahrazuje
textem ,4 az 8“.

31. V § 39 odst. 2 se za pismeno b) vklddaji
nova pismena c) a d), kterd zngji:

»C) méfici zafizeni pouzivané k monitorovani
teploty pfi prfepravé bylo kalibrovdno nejméné
jednou za 12 mésict,

d) byly dodrzeny zvldstni podminky pro zachd-

zeni s nimi, jsou-li stanoveny, a“.

Dosavadni pismeno c) se oznacuje jako pismeno e).

32. V § 39 odst. 4 se za pismeno d) vkldd4 nové
pismeno e), které zni:

»€) mista dodani,“.

Dosavadni pismena e) az g) se oznaluji jako pisme-

na f) az h).

33. V § 39 odst. 4 se za pismeno f) vkldd4 nové
pismeno g), které znf:

»g) v pfipadé odbératele, ktery je provozovatelem
lékdrny a soucasné drzitelem povoleni k distri-
buci, zda odebird 1é¢ivé pripravky jako lékdrna
nebo jako distributor,“.

Dosavadni pismena g) a h) se oznacuji jako pisme-

na h) a 1).

34. V § 39 odst. 4 zdvéredné &asti ustanoveni se
za slovo ,,distributor” vklidaji slova ,, , v pfipadé vy-
7adani Veterindrniho Ustavu,“ a text ,,g)“ se nahra-
zuje textem ,,1)“.

35. V § 39 se za odstavec 4 vklddd novy odsta-
vec 5, ktery zni:

»(5) Distributor zavede systém pro zaznamena-
vani a prezkoumdni reklamaci a stiZnosti.“.

Dosavadni odstavce 5 aZ 9 se oznacuji jako odstav-
ce 6 az 10.

36. V § 39 odst. 6 pism. a) se za slovo ,,puvod-
nim“ vklddaji slova ,,neotevfeném a“.

37. V § 39 odst. 6 se za pismeno a) vkldd4 nové
pismeno b), které znf:

»b) osoba, ktera jej vratila, prokazala, Ze byl skla-
dovin a pfepravovan za podminek stanovenych
vyrobcem,“.

Dosavadni pismena b) az d) se oznaluji jako pisme-
na c) az e).

38. V § 39 odst. 6 pism. d) se slovo ,,odbératel”
nahrazuje slovy ,osoba, které je znovu distribuo-
van,“.

39. V § 39 se za odstavec 6 vklidd novy odsta-
vec 7, ktery zni:

»(7) S vricenymi léCivymi pfipravky je nutno
zachdzet podle pisemného postupu zalozeného na
posouzeni rizik a s ohledem na dotéeny lé¢ivy pfi-
pravek, zvlistni podminky pro jeho skladovani,
jsou-li stanoveny, a dobu od jeho dodani odbéra-
teli..

Dosavadni odstavce 7 az 10 se oznaduji jako odstav-
ce 8 az 11.

40. V § 39 odst. 9 tivodni &4sti ustanoveni se za
slovo ,nafizené“ vklidaji slova ,nebo oznimené“
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aslova ,, , ozndmené prostfednictvim krajskych tra-
da“ se zruduji.

41. V § 39 odst. 9 se za pismeno c) vklidd nové
pismeno d), které zni:

»d) postup pro zajisténi vymény lé¢ivého pripravku
stahovaného z dtivodu zidvady v jakosti za 1é-
Civy pripravek bez zavady v jakosti, véetné zpu-
sobu vedeni a uchovavini zdznamt o této vy-

v o

méngé,“.

Dosavadni pismena d) az f) se oznacuji jako pisme-
nae) az g).

42. V § 39 odst. 9 se na konci pismene g) tecka
nahrazuje slovem ,,a“ a dopliiuje se pismeno h), které
zni:

»h) kontrolu a hodnoceni G&innosti systému staho-
vani minimélné jednou ro¢né..

43. V § 39 odstavec 10 znf:

»(10) Distributor provadi opakované vnitini
kontroly, kterymi ovéfuje zavddéni a dodrZovani
spravné distribu¢ni praxe ve vech oblastech distri-
buéni ¢innosti, a pfijima potfebnd ndpravni opatfeni.
V ramei vnitfnich kontrol provadi distributor, kte-
rému vydal Ustav nebo Veterindrni tstav povoleni
k distribuci 1é¢ivych pfipravkl, nejméné jedenkrit
roéné podrobny audit za ulelem porovnini stavu
vSech pfijatych a odeslanych 1é¢ivych pfipravka s ak-
tudlnim skladovym stavem lé¢ivych pripravka. Vy-
sledky porovndni podle véty druhé, véetné pripadné
zjisténych nesrovnalosti zjisténych v ramci tohoto
porovnani, musi byt zaznamendny v souladu s § 38
odst. 4.

44. V § 40 odst. 2 se slova ,, , ktery obsahuje
udaje podle § 28 pism. c),“ zrusuji.

45. V § 40 se za odstavec 3 vkladd novy odsta-
vec 4, ktery znf:

»(4) Distributor lé¢ivych litek a pomocnych la-
tek doddvanych osobdm oprdvnénym pfipravovat 1é-
¢ivé piipravky doddvi jen takové 1é¢ivé litky nebo
pomocné litky, jejichZ jakost byla ovéfena v soula-
du s pozadavky Evropského lékopisu podle § 11
pism. ¢) zdkona o lé¢ivech; pokud dand litka neni
v Evropském lékopisu uvedena, v souladu s poza-
davky Ceského lékopisu podle § 11 pism. d) zikona
o lééivech nebo lékopisu jiného ¢&lenského stitu
a v pfipadech, kdy neni uvedena ani v jednom
z téchto lékopist, podle pozadavka lékopisu tieti
zemé. Doklad o ovéfeni jakosti 1é¢ivé litky nebo
pomocné litky doddvané osobdm oprdvnénym pfi-
pravovat lé¢ivé pripravky podle odstavce 2 obsahuje
alespon

a) néazev litky,

b) odkaz na zkuSebni normu nebo predpis,
c) dislo Sarze,
d) dobu pouZitelnosti,

e) idaj o reprezentativnosti vzorku pouzitého
ke zkousend,

f) rozsah zkouSeni, véetné limith zkousek,
g) vysledky jednotlivych zkousek,
h) zavér zkousSeni,

ch)

1) identifikaéni &slo dokladu o ovéfeni jakosti,
véetné evidenéniho &isla kontrolni laboratofe.“.

datum vystaveni dokladu a

Dosavadni odstavce 4 a 5 se oznaduji jako odstav-
ce5ab.

46. V § 40 odstavec 5 zni:

»(5) V pfipadé lé¢ivé nebo pomocné litky
uréené pro ucely pfipravy lécivych pfipravku podle
§ 79 zékona o 1é¢ivech dovezené z jiného ¢lenského
statu Evropské unie, jejiZ jakost byla ovéfena prinej-
mens$im zpusobem rovnocennym poZadavkim na
ovéfeni jakosti 1é¢ivych a pomocnych litek podle
§ 77 odst. 5 pism. a) bodt 1 aZ 3 zidkona o 1éCivech,
kvalifikovand osoba distributora 1é¢ivych a pomoc-
nych litek potvrdi, Ze 1é¢ivd nebo pomocnd litka je
ovéfena odpovidajicim zpusobem na zdkladé do-
kladu o jakosti 1é¢ivé litky nebo pomocné litky vy-
staveného v jiném ¢lenském stdté Evropské unie

a) vyrobcem lé¢ivych pfipravka, ktery je drzitelem
povoleni k vyrobé,

b) vyrobcem léCivych latek, ktery je drzitelem
certifikdtu sprdvné vyrobni praxe pro vyrobce
lé¢ivych litek, nebo

c) kontrolni laboratofi, kterd je drZzitelem certifi-
kdtu spravné vyrobni praxe nebo je smluvnim
partnerem vyrobce 1é¢ivych pfipravka.©.

47. V § 40 odst. 6 se slovo ,,Spolecenstvi“ na-
hrazuje slovy ,Evropské unie“, &islo ,4“ se nahra-
zuje Cislem ,5“ a slova ,podle § 28“ se nahrazuji
slovy ,0 ovéfeni jakosti 1é¢ivé litky nebo pomocné
lacky*“.

48. V § 40 se dopliluje odstavec 7, ktery zni:

»(7) Na distribuci lé¢ivych litek a pomocnych
litek osobdm oprdvnénym pfipravovat lé¢ivé pii-
pravky se § 35 az 39 vztahuji obdobné.”.

49. V § 42 Gvodni &dsti ustanoveni, pismenu c)
Uvodni &3sti ustanoveni a pismenu ¢) bodé 3 se slova

s

»a pomocnych litek® zrusuji.

50. V § 42 dvodni &sti ustanoveni a v pisme-
nu c) bodé 4 se za slovo ,distributora“ dopliuji
slova ,a zprostfedkovateld humannich®.
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51. V §43 odst. 1 pism. g), § 44 odst. 1 pism. e)
av § 45 odst. 1 pism. f) se slovo ,, , faxové“ zrusuje.

52. V § 43 odst. 5 se slova ,tfetich zemi{“ na-
hrazuji slovy ,tfetich zemi'©)“.

Pozndmka pod ¢arou ¢&. 10 zni:

»'0) § 62 odst. 1 zdkona &. 378/2007 Sb..

53. V § 43 odst. 6 pism. b) se text ,,2 pism. b)“
nahrazuje textem ,,1 pism. d)*.

54. V § 43 odst. 6 pism. c¢) se text ,pism. d)“
nahrazuje textem ,,pism. c)“.

55. V § 45 odst. 1 pism. c) se na konci textu
pismene ¢) dopliuji slova ,pro kazdy skladovaci

v cC

prostor zvlast,”.

56. V. § 45 odst. 1 pism. d) se slova ,mist,
v nichZ je provddéna distribuce nahrazuji slovy
»skladovacich prostor®.

57. V § 45 odst. 1 se na konci textu pismene e)

dopliuji slova ,,popfipadé osob ustanovenych pro
kazdy jednotlivy skladovaci prostor, je-li jich vice,*.

CL 11

Prechodné ustanoveni

Distributor, ktery je ke dni nabyti d¢innosti této
vyhldsky drzitelem povoleni k distribuci, musi splnit
pozadavky na prostory pro skladovini a distribuci
lé¢ivych piipravkt podle § 37 odst. 2 vyhlisky
¢. 229/2008 Sb., ve znéni Géinném ode dne nabyti
ucinnosti této vyhldsky, a pozadavky tykajici se kva-
lifikované osoby podle § 36 odst. 3 vyhlasky & 229/
/2008 Sb., ve znéni Géinném ode dne nabyti Glin-
nosti této vyhlasky, nejpozdéji do 12 mésici ode
dne nabyti ti¢innosti této vyhlasky.

CL 111
Utinnost
Tato vyhlaska nabyvd Géinnosti prvnim dnem
druhého kalenddfniho mésice ndsledujictho po jejim
vyhldSeni.

Ministr zdravotnictvi:

Mgr. et Mgr. Vojtéch, MHA, v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Toman, CSc., v. r.
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253

VYHLASKA
ze dne 30. fijna 2018

o pozadavcich na extrakéni rozpoustédla pouZivana pfi vyrobé potravin

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 18
odst. 1 pism. ¢) zdkona & 110/1997 Sb., o potravi-
nach a tabdkovych vyrobcich a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni zdkona
306/2000 Sb., zidkona & 316/2004 Sb., zikona
. 139/2014 Sb., zikona & 180/2016 Sb. a zikona
. 302/2017 Sb.:

O O O¢

§ 1

Pfedmét upravy

(1) Tato vyhldska zapracovava ptislusné pred-
pisy Evropské unie') a upravuje mnoZstvi a druhy
extrakénich rozpoustédel, podminky jejich pouziti
pfi vyrobé potravin a potraviny a skupiny potravin,
v nichZ se mohou tyto litky vyskytovat.

(2) Tato vyhldska se nevztahuje na extrakéni
rozpoustédla pouzitd pfi vyrobé potravinirské pfi-
datné litky vcetné vitamind a minerdlnich litek,
které jsou uréeny pro pouziti jako potravinafskd pri-
datnd litka, a dopliikt stravy véetné vitamint a mi-
nerdlnich litek jako doplika stravy, pokud tyto po-
travindfské pfidatné litky, vitaminy a ostatni do-
pliky stravy nejsou uvedeny v piiloze k této vy-
hldsce.

§2
Vymezeni nékterych pojmu
Pro ucely této vyhlisky se rozumi

a) extrakénim rozpoustédlem litka pouZivani
k rozpou$téni potravin nebo jejich souddsti
véetné vSech kontaminujicich litek vyskytuji-

cich se v potravinich nebo na jejich povrchu,
kterd se pouziva pfi extrakénim procesu béhem
zpracovani surovin, potravin nebo jejich sou-
asti a ktera se odstrafiuje, miiZe viak vést k ne-
zamys$lenému, ale technicky nevyhnutelnému
vyskytu rezidui nebo derivitd v potravinich
nebo ve slozkich potravin,

b) hexanem obchodni vyrobek, ktery se sklddd
prevazné z acyklickych nasycenych uhlovodika
obsahujicich Sest uhlikovych atomt a ktery se
destiluje mezi 64 °C a 70 °C,

c) zelatinou pfirodni rozpustnd bilkovina, Zeliru-
jici nebo neZzelirujici, ziskand ¢iste¢nou hydro-
Iyzou kolagenu vyribéného z kosti, kuzi a ko-
zek, Slach a vaziv zvifat,

d) kolagenem bilkovinny vyrobek z kosti, kazi,
kozek a slach zviftat,

e) sprivnou vyrobni praxi takové pouziti extrak-
¢niho rozpoustédla, které vede pouze ke vzniku
zbytkll nebo derivitt v technicky nevyhnutel-
ném mnozstvi, které neni lidskému zdravi ne-
bezpeéné.

§3

Extrakéni rozpoustédla

(1) Extrakeni rozpoustédla povolend pfi vyrobé
potravin, podminky jejich pouZiti a nejvyssi povo-
lend mnoZstvi rezidui téchto extrakénich rozpousté-
del v potraviné stanovi tabulky & 1 a 2 v pfiloze
k této vyhlasce.

(2) Dile lze v souladu se sprivnou vyrobni

!y Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/32/ES ze dne 23. dubna 2009 o sblizovini pravnich pfedpist &len-
skych stdtd tykajicich se extrakenich rozpoustédel pouzivanych pfi vyrobé potravin a slozek potravin.
Smérnice Komise 2010/59/EU ze dne 26. srpna 2010 o zméné smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/32/ES
o sblizovani pravnich pfedpist &lenskych stitd tykajicich se extrakénich rozpoustédel pouzivanych pfi vyrobé

potravin a slozek potravin.

Smérnice Komise (EU) 2016/1855 ze dne 19. fijna 2016, kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2009/32/ES o sblizovani pravnich pfedpist lenskych stitd tykajicich se extrakénich rozpoustédel pouZivanych pri

vyrobé potravin a slozek potravin.
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praxi pouzit pfi vyrobé potravin extrakéni rozpou-
$tédla

a) propan,

b) butan,

¢) octan ethylnaty,

d) ethanol,

e) oxid uhlidity,

f) aceton s vyjimkou rafinace olivového oleje z oli-

vovych pokrutin a

g) oxid dusny.

(3) Jako extrakéni rozpoustédlo lze pouzit
1 vodu, kterd muZze obsahovat reguldtory kyselosti
nebo zisaditosti, a dile potraviny, které maji vlast-
nosti extrakénich rozpoustédel.

(4) Extrakini rozpoustédla, kterd jsou pouzi-
vdna pii vyrobé potravinifskych pridatnych latek,
vitaminu a ostatnich dopliikQ stravy, nesmi pfekroéit
nejvyssi povolené mnozstvi rezidui stanovené v ta-
bulce ¢. 1 nebo 2 v pfiloze k této vyhldsce.

(5) Extrakini rozpoustédla nesmi obsahovat

a) toxikologicky nebezpeéné mnoZstvi zidného
prvku ani litky, nebo

b) vice nez 1 mg/kg arsenu nebo vice nez 1 mg/kg
olova kromé vyjimek stanovenych v tabulkich
¢. 1 a2 v priloze k této vyhlasce.

§ 4

Oznacovani

(1) Na obalu, nidobé nebo etiketé extrakéniho
rozpoustédla se pfi uvddéni na trh uvede Citelné, zte-
teln&, nesmazatelné a srozumitelné

a) obchodni oznadeni uvedené v § 3 odst. 2, v ta-
bulce ¢. 1 v priloze k této vyhldsce nebo v ta-
bulce &. 2 v pfiloze k této vyhldsce,

b) nézev, popfipadé obchodni firma, a adresa sidla
vyrobce, dovozce, prodivajictho nebo balirny
nebo jméno a pfijmeni, poptipadé obchodni
firma, a adresa mista trvalého pobytu, popfi-
padé sidla vyrobce, dovozce, prodavajiciho
nebo balirny,

c) slova ,,pro potraviny®,
d) ddaj k identifikaci Sarze,
e) udaj o &istém mnozstvi v jednotkidch objemu a
f) podminky uchovini a pouziti, pokud je jejich
uvedeni nezbytné.
(2) Udaje uvedené v odstavci 1 pism. c) az f)
mohou byt uvedeny ke kazdé sarzi pouze v pravodni

dokumentaci, kterd se predklidd spole¢né s doddvkou
nebo predem.

§5

Prechodné ustanoveni

Extrakéni rozpoustédla a potraviny je obsahu-
jici, vyrobené nebo uvedené na trh prede dnem na-
byti G¢innosti této vyhlasky, se posuzuji podle vy-
hlasky ¢&. 4/2008 Sb., ve znéni uinném prede dnem
nabyt{ Géinnosti této vyhldsky, a mohou byt proda-
vany do vycerpani zasob.

§6
Zrusovaci ustanoveni
Zrusuji se:

1. Vyhlaska & 4/2008 Sb., kterou se stanovi druhy
a podminky pouziti pfidatnych litek a extrak-
¢nich rozpoustédel pfi vyrobé potravin.

2. Vyhldska ¢. 130/2010 Sb., kterou se méni vyhlas-
ka & 4/2008 Sb., kterou se stanovi druhy a pod-
minky pouziti pfidatnych ldtek a extrakénich
rozpoustédel pfi vyrobé potravin.

3. Vyhlaska ¢. 122/2011 Sb., kterou se méni vyhlas-
ka & 4/2008 Sb., kterou se stanovi druhy a pod-
minky pouziti pfidatnych ldtek a extrakénich
rozpoustédel pfi vyrobé potravin, ve znéni vy-
hlasky ¢. 130/2010 Sb.

§7
Ut¢innost

Tato vyhldska nabyvd ulinnosti dnem 9. listo-
padu 2018.

Ministr:

Ing. Toman, CSc., v. r.
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Priloha k vyhlasce ¢. 253/2018 Sb.

Extrakéni rozpoustédla povolena pfi vyrobé potravin, pro néz jsou stanoveny podminky jejich
pouziti a nejvy$si povolena mnozstvi rezidui extrakénich rozpoustédel v potraviné

Tabulka €. 1
Nazev latky Podminky pouziti Nejvy$&i povolené mnozstvi
rezidui rozpou$tédla
v extrahované potraviné
Hexan Vyroba nebo frakcionace tuk( | 1 mg/kg v tuku, oleji nebo

a oleju a vyroba kakaového
masla

kakaovém masle

Vyroba Gi frakcionace
bilkovinnych produkt a
odtuénénych mlynskych
vyrobk{

10 mg/kg v Dbilkovinném
produktu &i mlynském vyrobku

30 mg/kg v odtuénéném
séjovém produktu pfii prodeji
konecnému spotiebiteli

Vyroba odtuénénych obilnych
Klicku

5 mg/kg v odtuénénych
obilnych kli€cich

Octan methylnaty

Vyroba kavy a cCaje bez
kofeinu nebo se snizenym
obsahem kofeinu nebo
odstrafiovani senzoricky
nezadoucich latek a hoi€in
z téchto produktil

20 mg/kg v kavé nebo Eaji

Vyroba cukru z melasy

1 mg/kg v cukru

Ethylmethyl-keton

Frakcionace tukl a olejul

5 mg/kg v tuku nebo oleji

Vyroba kavy a c¢aje bez
kofeinu nebo se snizenym
obsahem kofeinu nebo
odstranovani senzoricky
nezadoucich latek a hoi€in
z téchto produktl

20 mg/kg v kavé nebo Caji

Dichlormethan

Vyroba kavy a cCaje bez
kofeinu nebo se snizenym
obsahem kofeinu nebo
odstrafiovani senzoricky
nezadoucich latek a hoi€in
z téchto produktl

2 mg/kg vprazené kavé a
5 mg/kg v Caji

Methanol

Vyroba potravin

10 mg/kg v potraviné

Propan-2-ol

Vyroba potravin

10 mg/kg v potraviné

Dimethylether

Vyroba odtu¢nénych
bilkovinnych potravin
ZivoGisného plvodu véetné
Zelatiny

0,009 mg/kg v odtuénéné
bilkovinné potraviné (v€etné
zelatiny)

Pfiprava kolagenu a derivatd
kolagenu, kromé Zelatiny

3 mg/kg vkolagenu a
derivatech kolagenu, kromé
Zelatiny

Poznamky:

Kombinované pouziti hexanu a ethylmethylketonu je zakazano.
Pripustné mnozstvi n-hexanu v rozpoustédle Dimethylether je nejvy$e 50 mg/kg.
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Tabulka €. 2
Nazev latky Nejvy88i povolené mnozstvi rezidui rozpoustédla v potraviné
pfi pouziti extrakénich rozpoustédel pri pripravé latek
uréenych k aromatizaci z pfirodnich aromatickych surovin
Diethylether 2 mg/kg
Hexan 1 mg/kg
Octan methylnaty 1 mg/kg
Butan-1-ol 1 mg/kg
Butan-2-ol 1 mg/kg
Ethylmethylketon 1 mg/kg
Dichlormethan 0,02 mg/kg
1,1,1,2-tetrafluorethan 0,02 mg/kg
Propan-1-ol 1 mg/kg
Cyklohexan 1 mg/kg
Methanol 1,5 mg/kg
Propan-2-ol 1 mg/kg
Poznamka:

Kombinované pouziti hexanu a ethylmethylketonu je zakazano.
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