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252

VYHLASKA
ze dne 26. fijna 2018,

kterou se méni vyhliska & 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 114 odst. 1 a 2 zkona & 378/
/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménich nékterych souvi-
sejicich zakont (zikon o 1éCivech), ve znéni zdkona
&. 50/2013 Sb., zikona &. 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. e) aZ i) a q),
§ 77 odst. 3 a § 77 odst. 5 pism. a) a b) zdkona o 1é-
&ivech:

Cl1

Vyhl4ska & 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci
1é¢iv, se méni takto:

1. V § 1 tivodni &isti ustanoveni se slova
~Evropskych  spolefenstvi)® nahrazuji slovy
»Evropské unie')“.

2. V § 4 se slovo ,SpoleCenstvim® nahrazuje

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

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

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

5. V § 10 odst. 1 se na konci pismene c) &irka
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 2 6
a § 46 se slovo ,Spolefenstvi® nahrazuje slovy
»Evropské unie”.

7. V § 12 odst. 1 se véta druhi zrusuje.

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

9. § 28 zni:

»$§ 28

(1) Na ¢&innost kontrolni laboratofe se pfimé-
fené pouziji ustanoveni
a) §3,4,62az9all aZ 14, jde-li o humanni 1é¢ivé
pfipravky nebo 1éCivé litky a pomocné litky
pro vyrobu huminnich lé&ivych pfipravkd,
nebo

b) § 16 aZ 22 a 24 aZ 27, jde-li o veterinirni 1é¢ivé
pfipravky nebo 1éCivé litky a pomocné litky
pro vyrobu veterinarnich lé&ivych pfipravkd.

(2) O ovéfeni jakosti lé¢ivé litky nebo po-
mocné litky doddvané osobim oprivnénym pfipra-
vovat 1é¢ivé pfipravky vystavi kontrolni laboratof

doklad.“.

10. V nadpisu &isti sedmé se slova ,A PO-
MOCNYCH LATEK® zruuji.

11. § 34 zni:
»$ 34

(1) Pokud ustanoveni této &asti nestanovi jinak,
pouZiji se pfi vyrobé a kontrole 1é¢ivych latek pro
vyrobu veterinirnich lé&ivych pfipravki ustanoveni
o podminkich sprivné vyrobni praxe uvedeni v &asti
tfeti pfiméfens.

(2) Splnéni podminek sprivné vyrobni praxe
pfi vyrobé 1é¢ivych litek vyrobce 1é¢ivych litek do-
klad4 certifikitem sprivné vyrobni praxe pro vy-
robce 1é&ivych litek vydanym v souladu s postupy
Evropské unie pro inspekce a vyménu informaci®).
Pro naleZitosti Zadosti o vydani certifikitu pro vy-
robce 1é¢ivych latek a pro zmény 1idajti v této Zadosti
plati § 43 pfiméfené. V pfipadé certifikitu spravné
vyrobni praxe pro vyrobce 1éCivych litek vydaného
Veterindrnim tstavem uvadi certifikit jednotlivé 1é-
Civé latky.“.

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

13. V § 35 pism. b) se slova ,nebo huménni
1é¢ivé pripravky uréené pro specifické 1é€ebné pro-
gramy’ ) nahrazuji slovy ,, , huménni 1éivé p¥ipravky
uréené pro specifické 1éebné programy’), 1é¢ivé pti-
pravky, pro které byla povolena nemocniéni vy-
jimka, hodnocené 1é¢ivé p¥ipravky,”.

14. V § 35 se pismeno e) zruSuje.

15. Za § 35 se vkladaji nové § 35a aZ 35d, které

véetné nadpisti a poznimek pod &arou & 11, 13 a 14
znéjf:

»S 35a
Dodivky huménnich 1éivych pfipravka

Distributor pfed zahijenim distribuce kaZdé
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$arZe registrovanych lé&ivych p#pravkil vyrobenych
v Clenském stité Evropské unie zkontroluje, zda
bylo vydano osvéd&eni o propusténi této Sarze 1éci-
vého pfipravku podepsané kvalifikovanou osobou
jeho vyrobce®?).

§ 35b
Poskytovini idajii o objemu
distribuovanych 1é&kivych piipravku

(1) Distributor poskytuje Ustavu tdaje podle
§ 77 odst. 1 pism. f) zdkona o lé€ivech formou
elektronického hlaSeni vzdy za uplynuly kalend4#ni
mésic, nejpozdéji do desitého dne nasledujictho
kalendd#niho mésice. Za distributora se pro tdely
této vyhlasky povaZuje i vyrobce podle § 75 odst. 5
z4kona o 1éCivech.

(2) Distributor poskytuje hldSeni podle odstav-
ce 1 pfes komunika&ni rozhrani Ustavu prostfednic-
tvim svého informaéniho systému, ktery umoZiiuje
vyménu zpriv v obecné uznivaném datovém forma-
tu podle technické dokumentace zvefejnéné Usta-
vem. Pfistupové ddaje a jednoznaény identifikaéni
kéd distributora p¥idéli Ustav distributorovi na zi-
kladg jeho Z4dosti, a to pro kaZdy schvileny sklado-
vaci prostor zvla§t. Komunikaéni rozhrani je vytvo-
feno v podobé webového aplikaéniho rozhrani a je
zvefejnéno Ustavem prostfednictvim internetovych
stranek Ustavu, a to v&etn& jeho technické dokumen-
tace. Za d&elem technické pomoci a sjednoceni po-
stupti zvefejiiuje Ustav zplisobem umoZtiujicim dal-
kovy pfistup doporudené postupy k podini sprav-
ného a dplného hligeni.

(3) Aktualizaci jiZ poskytnutého hldSeni podle
odstavce 1 distributor miiZe provést v dobé& od desa-
tého do dvacitého dne kalendifniho mésice. Po
uplynuti dvacitého dne v mésici jiZz nelze obsah hla-
$eni zménit. V pfipadé, Ze distributor dodateéné po
dvacitém dni v kalend4fnim mésici zjisti, Ze uvedl
v hldSeni netiplné nebo nesprivné tidaje, neprodlené
za$le Ustavu opravné hlaSeni.

(4) HlaSeni podle odstavce 1, popfipadé
opravné hlieni podle odstavce 3, obsahuje

a) identifikatni kéd distributora pfid&leny Usta-
vem,

b) kalend4fni mésic a rok, za ktery je hldeni za-
slino,

c) jednoznalny identifikitor hlaSeni pfidéleny

Ustavem,

d) identifikitor oznalujici hldSeni doddvek 1éci-
vych pEipravki nebo reklamnich vzorkd,
e) identifikaci osoby, které byl lé&ivy pfipravek

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

zikona o 1éCivech, v&etné ddaje, zda jde o od-

bératele v Ceské republice nebo mimo Ceskou

republiku,

f) identifikaci 1é¢ivého pfipravku, a to

1. kédem 1é&ivého pripravku p¥idélenym Usta-
vem; jde-li o pfipad, kdy léCivy piipravek
kéd pridélen nema, pak nizvem léCivého pfi-
pravku, jeho $arZi, u neregistrovanych 1éci-
vych pEipravki sloZenim a velikosti baleni,

2. ddajem o cené plivodce, za kterou byl 1é&ivy
ptipravek uveden na trh''), a

3. uréenim, zda jde o registrovany léivy pfi-
pravek s kédem prid&lenym Ustavem distri-
buovany v Ceské republice, v&etn& reklam-
nich vzorki téchto 1éCivych pfipravki, nebo
zda jde o neregistrovany léCivy pfipravek
s kédem ptidélenym Ustavem distribuovany
v Ceské republice v rimci schvileného spe-
cifického 1é€ebného programu, nebo zda jde
o neregistrovany léCivy pfipravek, jemuZ ne-
byl Ustavem pt¥idélen kéd, dodavany distri-
butorem pro jednotlivé pacienty v Ceské re-
publice v souladu s § 8 odst. 3 aZ 5 zikona
o lé&ivech, nebo zda jde o neregistrovany 1é-
&ivy piipravek, jemuZ nebyl Ustavem pridé-
len kéd, doddvany v Ceské republice distri-
butory oprivnénjm odbératelim'*), a

g) pocet baleni 1é¢ivého pfipravku.

§ 35¢

(1) Distributor zasila Veterinirnimu tistavu hli-
$eni podle § 77 odst. 1 pism. f) zikona o lé€ivech
vzdy za uplynulé &tvrtleti, nejpozdégji do tficitého
dne nisledujictho kalendi¥niho mésice. Distributor
zasild hldSeni podle pokynii Veterinirniho tstavu,
zvefejfiovanych prostfednictvim internetovych stri-
nek Veterindrniho dstavu.

(2) Hlaseni 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 nizev nebo ob-
chodnf firma, adresa sidla a identifikaéni &islo,

b) identifikaci &tvrtleti, za které je hliSeni zasilano,

c) identifikaci distribuovaného 1é¢ivého pfipravku,
a to kédem veterinirntho 1é¢ivého pfipravku
pfidélenym Veterinirnim tistavem a nizvem ve-
terinirntho 1é¢ivého pfipravku; v pfipadé
neregistrovanych veterinirnich 1é&ivych pfi-
pravkill, kdy veterinirni 1é¢ivy pfipravek kéd
pfidélen nem4, nizvem veterinirniho lé&ivého
pfipravku, jeho 3arZi a velikosti balen,
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d) identifikaci osoby, které byl veterinarni 1é¢ivy
pfipravek distribuovan, s rozliSenim, zda jde o
1. veterinérniho lékafe,
2. lékarnu,
3. prodejce vyhrazenych veterinarnich 1é&ivych
ptipravkd,
4. dalstho distributora,
5. vyrobce medikovanych krmiv, nebo
6. chovatele a
e) podet baleni 1é¢ivého pfipravku.

(3) V pfipadé, Ze distributor dodateéné zjisti,
Ze uvedl v hldSeni netiplné nebo nesprivné tdaje,
neprodlené zaSle Veterindrnimu dstavu opravné hli-
Seni.

(4) V pfipadé, Ze jsou distribuoviny 1é&ivé pfi-
pravky, které nejsou uréeny na trh v Ceské republice
prostiednictvim distribu¢nich skladt v Ceské repu-
blice, uvadi se tyto dodivky v &isti hliSeni urdené
pro neregistrované 1é¢ivé p¥ipravky bez kéda pfidé-
lenych Veterindrnim dstavem.

§ 35d

Distribuce 1é&ivého p¥ipravku mimo tizemi Ces-
ké republiky podle § 77 odst. 1 pism. q) zdkona o 1é-
Civech se oznamuje elektronicky. Lééivy pfipravek je
v tomto pfipadé identifikovin registrovanym na-
zvem léCivého pfipravku, dopliikem ndzvu, kédem
ptidélenym Ustavem a po&tem baleni p¥ipravku.

'y Cenovy ptedpis Ministerstva zdravotnictvi o regulaci
cen l&&ivych pfipravkil a potravin pro zvldstni 1ékafské
dgely.

13) § 77 odst. 7 pism. g) zikona & 378/2007 Sb.

14y § 77 odst. 7 pism. c) zdkona & 378/2007 Sb.“.

16. V § 36 odst. 1 se slova ,K zaji$téni sklado-
vani lé¢ivych pfipravkd a k manipulaci s nimi za-
bezpetuje distributor v kazdém misté distribuce
pro providéné &innosti dostateény podet” nahrazuji
slovy ,Zajisténi viech distribuénich &nnosti zabez-
pecuje distributor v kazdém schvéleném skladovacim
prostoru jejich distribuce dostate¢nym poctem*.

17. V § 36 odstavec 2 zni:

»(2) Distributor ve vztahu k zaméstnancim pii-
sobicim v distribuci 1é€ivych pfipravki

a) pisemné stanovi tkoly a pravomoci zaméstnan-
cil souvisejici s distribuénimi &innostmi a zajisto-
vanim systému zabezpeovani jakosti, vEetné je-
jich vzijemné zastupitelnosti,

b) zabezpedi dostateéné pravomoci, materidlni
vybaveni a provozné-technické podminky pro

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

c) zajisti, Ze v§ichni zamé&stnanci pisobici v oblasti
distribuce jsou pfi zahjjeni &innosti a nisledné
pravidelné $koleni o poZadavcich spravné distri-
buéni praxe podle rozsahu vykonivanych &in-
nosti, véetné osob vykonivajicich distribuéni
innosti na ziklad& smlouvy.“.

18. V § 36 se dopliuji odstavce 3 a 4, které
znéjf:

»(3) Jde-li o humanni 1é¢ivé pEipravky, miZe
byt kvalifikovani osoba ustanovena pro vykon
své &innosti pouze v rozsahu povoleni k distribuci
jednoho distributora.

(4) Na zprostfedkovatele huminnich 1é&ivych
pfipravkil se odstavec 2 pism. a) a ¢) vztahuje ob-

dobné.“.

19. § 37 v&etné& nadpisu znf:

»$ 37

Prostory a technické zafizeni

(1) Distributor zajisti, aby prostory, instalace
a zafizeni vyuZivané pro skladovini a distribuci 1é-
&ivych pfipravki odpovidaly druhu a objemu distri-
buovanych 1éCivych pfipravki. Dile zajisti, aby pro-
story a technické zafizeni byly uspofidiny, udrZzo-
viny a kontroloviny tak, aby bylo zabezpeleno
sprivné zachizeni s l1é&ivymi pfipravky.

(2) Distributor zajisti, aby prostory vyuZivané
pro skladovani a distribuci humannich 1ééivych pfi-
pravkd, veterinirnich lé&ivych pHpravki, l1é&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 skladovani huminnich 1é&vych
pfipravki, veterinarnich 1éEivych pfipravki a 1é-
&ivych a pomocnych litek o plose s dostateénou
kapacitou umoZiiujici bezpeéné uskladnéni 1é&-
vych pfipravki, lé¢ivych a pomocnych litek
a zachizeni s nimi,

b) oddélené prostory pro uchovavani nivykovych
litek a 1éCivych pfipravkid obsahujicich nivy-
kové litky, radiofarmak, plynti pouZivanych
pfi poskytovani zdravotnich sluZeb a 1é&ivych
pfipravki a 1é¢ivych a pomocnych litek ucho-
vivanych za niZ$ich teplot, jsou-li distribuo-
vany,

c) oddélené prostory pro pfijem a vypraveni do-

divek,
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d) prostor pro uloZeni reklamovanych, vricenych,
pozastavenych, neregistrovanych nebo stahova-
nych lééivych pfipravki a lédivych pfipravki
uréenych k likvidaci,

e) sanitirni zafizeni pro zaméstnance oddélené od
prostor pro skladovani 1éivych pfipravki a

f) uzavfeny prostor pro tklidové a dezinfekéni
prostfedky.

(3) Distributor zajisti, aby prostory pro sklado-
vani 1é€ivych pfipravki byly vybaveny technickym
zafizenim zaji$tujicim bezpeéné zachizeni a uchovi-
vani skladovanych 1é&ivych pfpravkd, zajiStujicim
bezpeénou manipulaci s nimi a zaji§tujicim monito-
rovani podminek skladovani. Dile distributor zajisti,
aby zafizeni pouZivané k monitorovini podminek
skladovani bylo pravidelné kontrolovano a kalibro-
vano, a to nejméné jednou za 24 mésict.

(4) Distributor zajisti, aby opravy, iidrZba a ka-
librace veSkerého technického vybaveni byly provai-
dény tak, aby nebyla naruSena integrita distribuova-
nych 1éivych pfipravki.

(5) Distributor zajisti, aby vypocetni technika
a informaéni systémy pouZivané pro vedeni ziznami
a evidence byly validovany, mély zaji§ténou ochranu
ddajii pfed jejich neoprivnénym pouZitim a ddaje
byly pravidelné zilohoviny obnovitelnym zptiso-
bem.

(6) Na zikladé provedeného posouzeni rizik
distributor vymezi okruh dopadid a stanovi rozsah
posouzeni technické zpisobilosti pouZivaného tech-
nického zafizeni a validace procesii nezbytnych pro
jejich spravnou instalaci a bezpeény provoz. Zafizeni
a postupy jsou kvalifikoviny a validovény pfed je-
jich uvedenim do provozu a pfi kazdé vyznamné
zméné.“.

20. V § 38 odstavec 1 zni:

»(1) Distributor vypracovivi a udrZuje aktuilni
pisemné postupy pro &innosti, které mohou ovlivnit
jakost 1éCivych pfipravkd nebo distribuénich &in-
nosti, jako jsou postupy objednivani, kontroly do-
davateld a odbératelti, pfijmu, skladovani, dodiva-
ni, kontroly dodivek, vraceni, stahovini lé&ivych
pfipravki, kontroly podminek skladovani, v&etné
ochrany 1é&ivych ptipravki p#i skladovéni a pfe-
pravé, &iSténi a ddrZby prostor a zafizeni véetné de-
ratizace, validace a kvalifikace zafizeni a procesi,
postupy a opatfeni pro fzenf rizik, likvidace nepou-
Zitelnych 1é&iv, postupy pro Setfeni a feSeni rekla-
maci a stiZznosti, véetné stanoveni odpovidajicich na-
pravnych a preventivnich opatfeni, kontroly podmi-
nek skladovani a identifikace 1éCivych pfipravkd,
u nich? existuje podezfeni na padélani.”.

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

»(2) U kaZdého postupu podle odstavce 1 se
uvede jeho nizev, povaha a G&el dokumentace. Do-
kumentace musi byt napsina srozumitelné, schvilena
kvalifikovanou osobou, pravidelné revidovana a pfe-
zkoumavina a dostupni viem zaméstnanciim v roz-
sahu nezbytném pro plnéni jejich tkold.

(3) Zprostfedkovatel huménnich 1é&ivych pfi-
pravkid vypracuje a udrZuje aktudlni pisemné po-
stupy pro kontrolu zprostfedkovivanych 1é&ivych
pfipravki, dodivajicich vyrobcti nebo distributort,
odbératelti, vyfizovani stiznosti a podporu stahovini
véetné identifikace 1é¢ivych pfipravki, u nich? exis-
tuje podezfeni na padélani.”.

Dosavadni odstavce 2 aZz 6 se oznaluji jako od-
stavce 4 aZ 8.

22. V § 38 odstavec 4 zni:

»(4) O &innostech souvisejicich s distribuci, ni-
kupem, prodejem nebo zprostfedkovanim, vetné
provadéni vnitfnich kontrol, a o reklamacich, staho-
vani lé€ivych pfipravki a stiZnostech a jejich pfe-
zkoumani vede distributor nebo zprostfedkovatel
dokumentaci ve formé zdznamid. Ziznamy, které
jsou souéisti dokumentace, se vedou pfednostné
v elektronické podobé za podminek stanovenych
v § 37 odst. 5.

23. V § 38 odst. 5 se za slovo ,,zdznamy* vklid4
slovo ,,distributora®.

24. V § 38 odst. 5 se za pismeno d) vklid4 nové
pismeno e), které zni:

»€) jde-li o dodavky odbérateli, ktery je provozo-
vatelem 1ékdrny a soudasné drZitelem povoleni
k distribuci, obsahuji zdznamy ddaj o tom, zda
1é¢ivé ptipravky odebiri jako 1ékirna 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 doplfiuje se pismeno h),

které zni:

»h) v pfipadé, Ze 1é¢ivé ptipravky byly zprostfed-
koviny, identifikaci zprostfedkovatele tdaji
uvedenymi v § 77b odst. 3 nebo 4 zikona o 1é-
&ivech;“.

26. V § 38 odst. 5 z4dvéreéné &asti ustanoveni se
text ,,f)“ nahrazuje textem ,h)“.

27. V § 38 se za odstavec 5 vklid4 novy odsta-
vec 6, ktery zni:
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»(6) Ziznamy o zprostfedkovini huminnich
lé¢ivych pfipravki obsahuji
a) nazev léCivého pfipravku,
b) kéd ptidéleny 1é&ivému piipravku Ustavem,
¢) datum zprostfedkovani nikupu nebo prodeje,
d) identifikaci dodavatele nebo odbératele,

e) tdaje o zprostfedkovaném mnoZstvi a identifi-
kaci 1éCivych pfipravkid, umoZiujici sledovat
cestu distribuce ka?dého pfipravku, vdetné
ddajii o dobé jejich pouZitelnosti, a

f) &slo 3arZe.

Jednotlivé polozky podle pismen a) aZ f) uvadi zpro-
stfedkovatel v ziznamech tak, aby nebyly zaméni-
telné.”.

Dosavadni odstavce 6 aZz 8 se oznaluji jako od-
stavce 7 aZ 9.

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

»a) v pEipadé distribuce $arZi pochézejicich z jiného
lenského stitu kopii osvédEeni o propusténi
kaZdé SarZe 1é¢ivého pfipravku podepsané kva-
lifikovanou osobou jeho vyrobce, které pouZil
pro jejich kontrolu pfed pfesunem do prodej-
nich zisob,“.

Dosavadni pismena a) aZ c) se oznaduji jako pisme-

na b) aZ d).

29. V § 38 odst. 8 se na konci textu pismene e)
tecka nahrazuje &irkou a dopliuji se pismena f)
az h), kterd zngj:

»f) kopie oznimeni o dovozu lééivého pfipravku
dr¥iteli rozhodnuti o registraci a Ustavu podle
§ 77 odst. 7 zikona o 1é&ivech,

g) hlaSeni o objemu distribuovanych lé&ivych p#i-
pravki podle § 77 odst. 1 pism. f) zikona o 1é-
&ivech,

h) kopie oznidmeni o distribuci 1é¢ivého pFipravku
mimo tizemi Ceské republiky podle § 77 odst. 1
pism. q) zikona o 1é&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) vkladaji
nova pismena c) a d), kteri zngji:

»€) méfici zafizeni pouZivané k monitorovini
teploty pfi pfepravé bylo kalibrovino nejméné
jednou za 12 mésict,

d) byly dodrZeny zvlistni podminky pro zachi-
zeni s nimi, jsou-li stanoveny, a“.

Dosavadni pismeno c) se oznaluje jako pismeno e).

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

»€) mista dod4nf,*.

Dosavadni pismena e) aZ g) se oznaduji jako pisme-

na f) aZ h).

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

»g) Vv pfipadé odbératele, ktery je provozovatelem
lékarny a soulasné drZitelem povoleni k distri-
buci, zda odebiri 1é¢ivé pfipravky jako lékirna
nebo jako distributor,”.

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

na h) a i).

34. V § 39 odst. 4 zavéredné &isti ustanoveni se
za slovo , distributor vkladaji slova ,, , v p¥ipadé vy-
Z4d4ni Veterinirniho dstavu,” a text ,g)“ se nahra-
Zuje textem ,1)“.

35. V § 39 se za odstavec 4 vklid4 novy odsta-
vec 5, ktery zni:

»(5) Distributor zavede systém pro zaznamenj-
vani a pfezkoumani reklamaci a stiZnosti.”.

Dosavadni odstavce 5 aZ 9 se oznauji jako odstav-
ce 6 az 10,

36. V § 39 odst. 6 pism. a) se za slovo ,piivod-
nim“ vklidaji slova ,neotevieném a“.

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

»b) osoba, kteri jej vratila, prokazala, Ze byl skla-
dovén a pfepravovin 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 ,odbé&ratel”
nahrazuje slovy ,osoba, které je znovu distribuo-
van,“.

39. V § 39 se za odstavec 6 vklid4 novy odsta-
vec 7, ktery zni:

»(7) S vricenymi 1éCivymi pfipravky je nutno
zachizet podle pisemného postupu zaloZeného na
posouzeni rizik a s ohledem na dotéeny 1éCivy pfi-
pravek, zvla§tni podminky pro jeho skladovéni,
jsou-li stanoveny, a dobu od jeho dodini odbéra-
teli.”.

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

s s

40. V § 39 odst. 9 fivodni &4sti ustanoveni se za
slovo ,nafizené“ vklidaji slova ,nebo oznimené”
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a slova ,, , oznimené prostfednictvim krajskych tifa-

di“ se zrusuji.

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

»d) postup pro zajisténi vymény l1éCivého pfipravku
stahovaného z diivodu zivady v jakosti za 1é-
&ivy ptipravek bez zavady v jakosti, véetné zpti-
sobu vedeni a uchovévini ziznami o této vy-
méné,”.

Dosavadni pismena d) aZ f) se oznaduji jako pisme-

na e) 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 téinnosti systému staho-
vani minim4lné jednou ro¢né.“.

43, V § 39 odstavec 10 zni:

»(10) Distributor provadi opakované vnit¥ni
kontroly, kterymi ovéfuje zavidéni a dodrZovini
spravné distribuéni praxe ve vSech oblastech distri-
buéni &innosti, a pfijima potfebni nipravna opatfeni.
V rimci vnitfnich kontrol provadi distributor, kte-
rému vydal Ustav nebo Veterindrni dstav povoleni
k distribuci 1é&ivych pfipravki, nejméné jedenkrit
roéné podrobny audit za telem porovnani stavu
viech pfijatych a odeslanych 1é¢ivych pFipravki s ak-
tudlnim skladovym stavem lé&ivych pfipravki. Vy-
sledky porovnini podle véty druhé, veetné pfipadné
zjisténych nesrovnalosti zji§ténych v ramei tohoto
porovnéani, musi byt zaznamenany v souladu s § 38
odst. 4.“.

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

45. V § 40 se za odstavec 3 vklid4 novy odsta-
vec 4, ktery zni:

»(4) Distributor 1é¢ivych litek a pomocnych 14-
tek dod4vanych osobim oprivnénym pfipravovat 1é-
Civé pfipravky dodéva jen takové 1éCivé latky nebo
pomocné litky, jejichZ jakost byla ovéfena v soula-
du s poZadavky Evropského lékopisu podle § 11
pism. ¢) zdkona o lé&ivech; pokud dani litka neni
v Evropském lékopisu uvedena, v souladu s poza-
davky Ceského lékopisu podle § 11 pism. d) zikona
o lékivech nebo lékopisu jiného ¢&lenského stitu
a v pfipadech, kdy neni uvedena ani v jednom
z téchto lékopisi, podle pozadavki lékopisu tfeti
zemé. Doklad o ovéfeni jakosti 1é¢ivé latky nebo
pomocné litky dod4vané osobim oprivnénym pfi-
pravovat 1é¢ivé pEipravky podle odstavce 2 obsahuje
alespoii

a) nazev litky,

b) odkaz na zkuSebni normu nebo pfedpis,
c) &islo 3arZe,
d) dobu pouZzitelnosti,

e) tdaj o reprezentativnosti vzorku pouZitého
ke zkouseni,

f) rozsah zkou3eni, v&etng limitd zkousek,
g) vysledky jednotlivych zkousek,
h) zivér zkouseni,

ch)

i) identifikaéni &islo dokladu o ovéfeni jakost,
véetné evidenéniho &isla kontroln{ laboratofe.“.

datum vystaveni dokladu a

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

46. V § 40 odstavec 5 zni:

»(5) V pfipadé 1éCivé nebo pomocné litky
uréené pro dcely pfipravy lé¢ivych p¥pravkid podle
§ 79 zékona o 1é¢ivech dovezené z jiného &lenského
stitu Evropské unie, jejiZ jakost byla ovéfena pfinej-
men$im zpisobem rovnocennym poZadavkim na
ovéfeni jakosti lééivych a pomocnych litek podle
§ 77 odst. 5 pism. a) bodti 1 aZ 3 zikona o 1é&ivech,
kvalifikovana osoba distributora 1é€ivych a pomoc-
nych litek potvrdi, Ze 1é¢iva nebo pomocna litka je
ovéfena odpovidajicim zplisobem na zikladé do-
kladu o jakosti 1é¢ivé latky nebo pomocné litky vy-
staveného v jiném &lenském staté Evropské unie

a) vyrobcem léCivych pfipravkd, ktery je drZitelem
povoleni k vyrobé,

b) vyrobcem lé&ivych latek, ktery je drZitelem
certifikdtu spravné vyrobni praxe pro vyrobce
1é¢ivych latek, nebo

c) kontrolni laboratof, kteri je drZitelem certifi-
katu spravné vyrobni praxe nebo je smluvnim
partnerem vyrobce 1éCivych pfipravka.”.

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

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

»(7) Na distribuci 1é&ivych latek a pomocnych
litek osobam oprivnénym pfipravovat 1éCivé pfi-
pravky se § 35 aZ 39 vztahuji obdobné.“.

49. V § 42 tvodni &isti ustanoveni, pismenu c)
dvodni &4sti ustanoveni a pismenu c) bodé 3 se slova
»a pomocnych latek® zrusuji.

50. V § 42 dvodni &isti ustanoveni a v pisme-
nu c) bodé 4 se za slovo ,distributortt“ dopliuji
slova ,a zprostfedkovatelti huménnich®.
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51. V § 43 odst. 1 pism. g), § 44 odst. 1 pism. e)
av § 45 odst. 1 pism. {) se slovo ,, , faxové“ zrusuje.

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

Poznimka pod &arou & 10 znf:

»0) § 62 odst. 1 zikona & 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 c) doplfiuji slova ,pro kaZdy skladovaci

Y &

prostor zvl43t,“.

56. V. § 45 odst. 1 pism. d) se slova ,mist,
v nich? je providdéna 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,“.

ClL 1

Pfechodné ustanoveni

Distributor, ktery je ke dni nabyti d¢innosti této
vyhlasky drZitelem povoleni k distribuci, musi splnit
poZzadavky na prostory pro skladovini a distribuci
lé¢ivych ptipravkid podle § 37 odst. 2 vyhlasky
& 229/2008 Sb., ve znéni iéinném ode dne nabyti
dcinnosti této vyhlasky, a poZadavky tykajici se kva-
lifilkované osoby podle § 36 odst. 3 vyhlasky & 229/
/2008 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti éin-
nosti této vyhlisky, nejpozdéji do 12 mésici ode
dne nabyti d¢innosti této vyhlasky.

ClL 111
Utinnost
Tato vyhldska nabyva Géinnosti prvnim dnem

druhého kalendifniho mésice nasledujictho po jejim
vyhl4seni.

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 pouZivani pfi vyrobé potravin

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 18
odst. 1 pism. ¢) zdkona & 110/1997 Sb., o potravi-
nich a tabdkovych vyrobceich a 0 zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zidkond, ve znéni zikona
. 306/2000 Sb., zikona & 316/2004 Sb., zikona
. 139/2014 Sb., zikona & 180/2016 Sb. a zikona
. 302/2017 Sb.:

O< O< O

§ 1

Pfedmét tpravy

(1) Tato vyhlaska zapracovava pfisluiné pfed-
pisy Evropské unie') a upravuje mno¥stvi a druhy
extrakénich rozpoustédel, podminky jejich pouZiti
pfi vyrobé potravin a potraviny a skupiny potravin,
v nichZ se mohou tyto litky vyskytovat.

(2) Tato vyhlaska se nevztahuje na extrakéni
rozpoustédla pouZitd pfi vyrobé potravinifské pfi-
datné latky v&etné vitamini a minerilnich litek,
které jsou urleny pro pouZiti jako potravinafski p#i-
datna l4tka, a dopliikil stravy v&etné vitamind a mi-
neralnich litek jako dopliki stravy, pokud tyto po-
travinafské pfidatné litky, vitaminy a ostatni do-
plitky stravy nejsou uvedeny v pfiloze k této vy-
hl43ce.

§2
Vymezeni nékterych pojmu
Pro d&ely této vyhlasky se rozumi
a) extrakénim rozpou$tédlem litka pouZivani
k rozpousténi potravin nebo jejich soudisti
véetné vSech kontaminujicich latek vyskytuji-

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

b) hexanem obchodni vyrobek, ktery se sklid4
pfevazné z acyklickych nasycenych uhlovodiki
obsahujicich Sest uhlikovych atomt a ktery se
destiluje mezi 64 °C a 70 °C,

c) Zelatinou pfirodni rozpustni bilkovina, Zeliru-
jici nebo neZelirujici, ziskana &isteénou hydro-

lyzou kolagenu vyribéného z kosti, kiiZ{ a ko-
Zek, lach a vaziv zvifat,

d) kolagenem bilkovinny vyrobek z kosti, kiiZi,
koZek a $lach zvifat,

e) spravnou vyrobni praxi takové pouZiti extrak-
&ntho rozpoustédla, které vede pouze ke vzniku
zbytkd nebo derivitd v technicky nevyhnutel-
ném mnozZstvi, které neni lidskému zdravi ne-
bezpeéné.

§3

Extrakéni rozpoustédla

(1) Extrakéni rozpoustédla povolena pfi vyrobé
potravin, podminky jejich pouZiti a nejvy3$i 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 privnich pfedpist &len-
skych stitd tykajicich se extrakénich rozpoustédel pouZivanych pfi vyrobé& potravin a sloZek potravin.
Smérnice Komise 2010/59/EU ze dne 26. srpna 2010 o0 zméné smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/32/ES
o sbliZovani privnich pfedpisii &lenskych stith tykajicich se extrakénich rozpoustédel pouZivanjych 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 sbliZovéni privnich pfedpisii &lenskych stith tykajicich se extrak&nich rozpoustédel pouZivanych pfi

vyrobé& potravin a sloZek potravin.
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praxi pouZit pfi vyrobé potravin extrakéni rozpou-
§tédla

a) propan,

b) butan,

c) 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
i vodu, kterdi miiZe obsahovat regulitory kyselosti
nebo zasaditosti, a dile potraviny, které maji vlast-
nosti extrakénich rozpoustédel.

(4) Extrakéni rozpoustédla, kteri jsou pouZi-
vana pfi vyrobé potravinifskych pfidatnych litek,
vitamind a ostatnich doplitkd stravy, nesmi pfekrodéit

nejvys§i povolené mnoZstvi rezidui stanovené v ta-
bulce &. 1 nebo 2 v pfiloze k této vyhlisce.

(5) Extrakéni 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 pfiloze k této vyhlisce.

§4

Oznaéovani

(1) Na obalu, nidobé& nebo etiketé extrakéniho
rozpoustédla se pfi uvidéni na trh uvede Citelnég, zfe-
telng, nesmazatelné a srozumitelné

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

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

c) slova ,pro potraviny®,

d) 1daj k identifikaci 3arZe,

e) tdaj o &istém mnoZstvi v jednotkich objemu a

f) podminky uchovéni a pouZiti, pokud je jejich
uvedeni nezbytné.

(2) Udaje uvedené v odstavci 1 pism. c) aZ f)
mohou byt uvedeny ke kazdé $arZi pouze v priivodni
dokumentaci, kteri se pfedklid4 spole¢né s dodévkou
nebo pfedem.

§ 5

Pfechodné ustanoveni

Extrakéni rozpoustédla a potraviny je obsahu-
jici, vyrobené nebo uvedené na trh pfede dnem na-
byti G&innosti této vyhlasky, se posuzuji podle vy-
hlasky &. 4/2008 Sb., ve znéni iéinném pfede dnem

nabyti Géinnosti této vyhlisky, a mohou byt prodi-
vany do vylerpani 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. Vyhlaska & 130/2010 Sb., kterou se méni vyhl4s-
ka &. 4/2008 Sb., kterou se stanovi druhy a pod-
minky pouZiti pfidatnych litek a extrak&nich
rozpoustédel pfi vyrobé potravin.

3. Vyhl4ska & 122/2011 Sb., kterou se méni vyhlas-
ka &. 4/2008 Sb., kterou se stanovi druhy a pod-
minky pouZiti pfidatnych litek a extrak&nich
rozpoustédel pfi vyrobé potravin, ve znéni vy-
hlasky & 130/2010 Sb.

§7
Uéinnost

Tato vyhlaska nabyvi d&innosti dnem 9. listo-
padu 2018.

Ministr:

Ing. Toman, CSc., v. r.
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Priloha k vyhlasce &. 253/2018 Sh.

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 Nejvys&i povolené mnozstvi
rezidui rozpou$tédia
v extrahované potraviné
Hexan Vyroba nebo frakcionace tukd | 1 mg/kg v tuku, oleji nebo

a oleju a vyroba kakaového
masla

kakaovém masle

Vyroba Ci frakcionace
bilkovinnych produktd a
odtuénénych mlynskych
vyrobk(

10 mg/kg v Dbilkovinném
produktu &i mlynském vyrobku

30 mg/kg v odtuénéném
sojovém produktu pfii prodeji
kone&nému spotrebiteli

Vyroba odtuénénych obilnych
klickul

5 wmg/kg v odtuénénych
obilnych kli€cich

Octan methylnaty

Vyroba kavy a ¢&aje bez
kofeinu nebo se snizenym
obsahem kofeinu nebo
odstranovani senzoricky
nezadoucich latek a horcin
z téchto produktil

20 mg/kg v kavé nebo Eaji

Vyroba cukru z melasy

1 mg/kg v cukru

Ethylmethyl-keton

Frakcionace tuki a olejul

5 mg/kg v tuku nebo olegji

Vyroba kavy a ¢&aje bez
kofeinu nebo se snizenym
obsahem kofeinu nebo
odstraniovani senzoricky
nezadoucich latek a hof¢in
z téchto produktil

20 mg/kg v kavé nebo &aji

Dichlormethan

Vyroba kavy a ¢&aje bez
kofeinu nebo se snizenym
obsahem kofeinu nebo
odstranovani 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 odtuénénych
bilkovinnych potravin
zivogisného plvodu véetné
Zelatiny

0,009 mg/kg v odtuénéné
bilkkovinné potraviné (vCetné
zelatiny)

Priprava kolagenu a derivatQ
kolagenu, kromé Zelatiny

3 mg/kg vkolagenu a
derivatech kolagenu, kromé
Zelatiny

Poznamky:

Kombinované pouziti hexanu a ethylmethylketonu je zakézano.
Pfipustné mnozstvi n-hexanu v rozpoustédle Dimethylether je nejvyse 50 mg/kg.
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Tabulka €. 2
Nazev latky Nejvy38i povolené mnoZstvi rezidui rozpoustédla v potraviné
pfi pouziti extrak&nich rozpoustédel 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.



Ciastka 128 Sbirka zikont 2018 Strana 4597




Strana 4598 Sbirka zikont 2018 Ciastka 128




Ciastka 128 Sbirka zikont 2018 Strana 4599




Strana 4600 Sbirka zikont 2018 Ciastka 128

“ 18

914497128018
ISSN 1211-1244

Vydavi a tiskne: Tiskdrna Ministerstva vnitra, p. 0., Bartlifikova 4, post. schr. 10, 149 01 Praha 415, telefon: 272 927 011, fax: 974 887 395 — Redakce:
Ministerstvo vnitra, nim. Hrdind 1634/3, post. schr. 155/SB, 140 21 Praha 4, telefon: 974 817 289, fax: 974 816 871 — Administrace: pisemné
objednivky pfedplatného, zmény adres a poétu odebiranych vytiski — MORAVIAPRESS s. r. 0., U Pény 3061, 690 02 Bfeclav, tel.: 516 205 175,
e-mail: sbirky@moraviapress.cz. Roéni pfedplatné se stanovuje za dodivku kompletniho roéniku v&etné rejstitku z pfedchizejiciho roku a je od
piedplatitelds vybirino formou ziloh ve vy3i oznidmené ve Sbirce zikontl. Zivére&né vyitovani se provadi po dodini kompletniho roéniku na zdklad&
pottu skuteéné vydanych &istek (prvni ziloha na rok 2018 &ni 6 000,~ K&) — Vychdzi podle potfeby — Distribuce: MORAVIAPRESS s. r. 0., U Pé-
ny 3061, 690 02 Bfeclav, celoroéni pfedplatné a objednivky jednotlivich &istek (dobirky) — 516 205 175, objednivky — knihkupci — 516 205 175,
e-mail — sbirky@moraviapress.cz, zelend linka — 800 100 314. Internetovi prodejna: www.sbirkyzakonu.cz — Drobny prodej — Brno: Ing. Jifi Hrazdil,
Vranovska 16, Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ale§ Cengk, Obchodni galerie IBC (2. patro), Piikop 6; Cheb: EFREX, s. r. 0., Karlova 31; Chomutov:
DDD Knihkupectvi — Antikvariit, Rusk4 85; Kadafi: Knihafstvi — Pfibikovd, J. Svermy 14; Liberec: Podjestédské knihkupectvi, Moskevski 28;
Olomouc: Zdengk Chumchal — Knihkupectvi Tycho, OstruZnick4 3; Pardubice: ABONO s. r. 0., Sportovci 1121; Plzeii: Vydavatelstvi a nakladatelstvi
Ale§ Cengk, nam. Ceskych brat{ 8; Praha 3: Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ales Cendk, Ripské 23; Praha 4: Tiskdrna Ministerstva vnitra, Barttiiko-
va 4; Praha 9: DOVOZ TISKU SUWECO CZ, Klegikova 347; Praha 10: BMSS START,s.r. 0., Vinohradski 190, MONITOR CZ,s.r. 0., Tfebohos-
tickd 5, tel.: 283 872 605; Usti nad Labem: PNS Grosso s. 1. 0., Havifskd 327, tel.: 475 259 032, fax: 475259 029, KARTOON,s. 1. 0., Klisskd 3392/37 -
vazby sbirck tel. a fax: 475501 773, e-mail: kartoon@kartoon.cz; Zéb¥eh: Mgr. Ivana Patkové, Zizkova 45; Zatec: Jindfich Prochdzka, Bezd&kov 89 —
Vazby Sbirek, tel.: 415 712 904, Distribuéni podminky piedplatného: jednotlivé &istky jsou expedoviny neprodlené po dodini z tiskdrny. Ob-
jednivky nového piedplatného jsou vyfizoviny do 15 dnt a pravidelné doddvky jsou zahajoviny od nejbliZsi &istky po ovéfeni dhrady pfedplatného
nebo jeho zilohy. Cistky vyslé v dobg od zaevidovani pfedplatného do jeho dhrady jsou doposilany jednordzové. Zmény adres a potu odebiranych
vytiskd jsou providény do 15 dni. Reklamace: informace na tel. &sle 516 205 175. V pisemném styku vZdy uvidgte ICO (pravnicka osoba), rodné
&slo (fyzicks osoba). Podévani novinovych zisilek povoleno Ceskou postou, s. p., Odstépny zévod Jizni Morava Reditelstvi v Brné & j. P/2-4463/95
ze dne 8. 11. 1995.



		2023-12-07T14:00:24+0000


		2023-12-10T11:56:57+0000
	Not specified




