UST-30 verze 2 Zakladni principy rozliSovani humannich lécivych pripravka od
jinych vyrobka

Tento pokyn nahrazuje pokyn UST-30 verze 1 s platnosti od 12.5.2010.

Tento pokyn je vydavan v souladu se zakonem ¢&. 378/2007 Sb. o léCivech a o zménach nékterych

souvisejicich zakont (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,zakon o IéCivech®). Verze 2

tohoto pokynu se vydava za ucelem zohlednéni zakona &. 300/2008 Sb. o elektronickych ukonech a

autorizované konverzi dokument(, kterym byly zavedeny datové schranky urcené pro pfijem a odesilani
datovych zprav..

Uvod

RozliSovani mezi
— hromadné& vyrabénymi IéCivymi pfipravky podléhajicimi registraci, vCetné rozliSovani
homeopatickych pfipravku,
— pfipravky individualné pfipravovanymi v lékarné, na pracovisti nuklearni mediciny, na pracovisti
imunologickém ¢i mikrobiologickém &i vyrabénymi v zafizeni transfuzni sluzby,
— léCivymi latkami a
—  jinymi typy vyrobkud (napf. doplnky stravy, kosmetika i zdravotnické prostfedky)
ma vyznam nejen pro urCeni regulaéniho reZimu vyrobku ve vztahu k bezpeénosti vyrobku a jeho
deklarovanym vlastnostem, ale ma i znacny prakticky dopad pro vyrobce ¢i dovozce a distribucni fetézec.
Jednoznacéné stanoveni povahy vyrobku je rovnéz podstatné pro soucinnost organu statniho dozoru, nebot
dozor nad vyrobky, které mohou byt zaménény s humannimi IéCivymi pFipravky, vykonavaji Cetné instituce,
zejména Ceska obchodni inspekce (COIl), Statni zemé&délska a potravinaiska inspekce (SZPI), organy
ochrany vefejného zdravi (krajské hygienické stanice), Ministerstvo zdravotnictvi (MZ CR), Ministerstvo
Zivotniho prostredi (MZP) a celni a finanéni trady.

Analogicky situaci v EU neexistuje v Ceské republice z4dna specialni pravné vymezena skupina ,hraniénich

pFipravku“, ,parafarmaceutik” ani ,podpurnych pfipravk(®. V souladu s existujici legislativou se jednotlivé

vyrobky, u kterych maze vznikat pochybnost o jejich zafazeni, povazuji bud za

— |écivé latky Ci lécCivé pripravky (v€etné homeopatik), nebo za

— jiné vyrobky, které nejsou regulovany v rezimu IéCivych pfipravkd (napf. doplfiky stravy, kosmetika,
zdravotnické prostfedky €i dalSi kategorie vyrobkl se zvlastnim regulaénim rezimem).

Samostatnou kapitolu tvofi pfipravky pro veterinarni pouziti, jejichz posuzovani spada do kompetence

Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a 1é&iv (USKVBL).

Jeden vyrobek by nemél podiéhat soucasné nékolika regulaénim rezimdm. Zafazeni vyrobku do pfisluSné
kategorie urluje regulacni rezim, kterému vyrobek podléha, v€etné instituce, ktera je podle pfislusné
legislativy za regulaci vyrobku odpovédna. U léCivych pfipravki je s ohledem na rizika, ktera pfinaseji,
rozsah statniho dozoru nejvétsi. SUKL rozhoduje v pFipadech pochybnosti o tom, zda jde o légivy pripravek,
léCivou latku, 1éCivy pfipravek podléhajici registraci, homeopaticky pfipravek nebo o jiny vyrobek, a to na
zadost, nebo z vlastniho podnétu [§ 13 odst. 2 pism. h) zakona o léCivech]. Pokud nejde o léCivy pfipravek,
dal$i zafazeni vyrobku SUKL neposuzuije a je tieba se obratit na pfislusné odpovédné instituce.

Zakladem rozhodovani o zafazeni vyrobku mezi |éCivé pFipravky jsou definice uvedené v predpisech
Evropskych spolecCenstvi, které jsou povinné implementovany do legislativy vSech ¢lenskych statd EU.
RozliSovani I&Civych pfipravkl od jinych vyrobkl vSak v ramci EU neni harmonizovano a probiha na narodni
urovni. Vysledkem mize byt rozdilny pfistup jednotlivych €lenskych zemi k zafazeni nékterych vyrobkd.
Jeden vyrobek tak maze spadat do rGznych regulacnich kategorii, coz mize vést k omezeni jeho volného
pohybu na trhu EU. V pfipadé sporl o zafazeni vyrobku je posledni instanci Evropsky soudni dvar, ktery fesi
vyklad evropské legislativy, a jeho rozhodnuti jsou vzhledem k &lenstvi CR v EU pro CR zavazna. Nicméné i
Evropsky soudni dvir ve svych rozhodnutich potvrdil pravo narodniho organu na takové rozhodovani.

Zakladni definice uplatnitelné pfi rozliSovani lIééivych pfipravkl od jinych vyrobku

Pro upfesnéni uvadime zakladni definice ze zakona o IéCivech, které se vztahuji k problematice vymezeni
»hrani¢nich pfipravk(®, v€etné pfipadného vysvétlujiciho komentare.

(§ 2 odst. 1) LécCivym pripravkem se rozumi
a) latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Ze ma IléCebné nebo preventivni viastnosti v pfipadé
onemocneéni lidi nebo zvifat, nebo
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b) latka nebo kombinace latek, kterou lIze pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouZit u zvirat ¢i podat
zvifatim, a to bud za ucelem obnovy, upravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim
farmakologického, imunologického nebo metabolického ucCinku, nebo za (celem stanoveni |ékafské
diagnézy.

(§ 2 odst. 3) Latkou se rozumi jakakoli latka, bez ohledu na jeji plvod, ktery mize byt

a) lidsky, napriklad lidska krev, jeji sloZky a pripravky z lidské krve,

b) zivocisny, napfiklad mikroorganismy, toxiny, celi ZivoCichové, ¢asti organd, Zivocisné sekrety, extrakty
nebo pfipravky z krve,

¢) rostlinny, nebo

d) chemicky.

Obé tyto definice jsou prevzaty z predpist Evropskych spolecenstvi. Definice jsou konstruovany velmi Siroce
— latka, kterou mUze obsahovat léCivy prFipravek, mize byt jakéhokoliv plivodu, nejen tedy chemicky
definovana entita, ale i napf. krev a jeji slozky, mikroorganismy, toxiny, celi zivoCichoveé, ¢asti organd,
ZivoCidné a rostlinné sekrety, extrakty, rostliny a &asti rostlin i latka ziskana biotechnologicky. Vymezeni
latky tedy neni v definici I1&éCivého pfipravku zadnym omezenim, protoze v praxi muze byt ,latkou® prakticky
cokoli.

Definice léCivého pfipravku obsahuje dvé podminky, z nichz alespori jedna musi byt spinéna, aby se jednalo
o |éCivy pfipravek. Prvni podminkou je vymezeni uUcelu pouziti ,k Ié€eni nebo prevenci onemocnéni®, resp.
prezentace, ze pfipravek ma v pfipadé onemocnéni IéCebné nebo preventivni vlastnosti (tzv. definice podle
prezentace), a druhou podminkou je skuteCnost, ze pfipravek ,ze podat za UCelem obnovy, Upravy Ci
ovlivnéni fyziologickych funkci, nebo za ucelem stanoveni Iékafské diagndzy” (tzv. definice podle funkce).
Vzhledem k Sifi definic jiz existuje v EU fada soudnich pfipadl poskytujicich doplfujici vyklad k témto
definicim a ze zavéru téchto soudnich pfipadl vychazi i tento pokyn.

(§ 2 odst. 4, pism. a) LéCivé latky jsou urcené k tomu, aby byly soucasti Ié¢ivého pfipravku. Jsou to latky,
které zplGsobuji jeho ucinek; tento ucinek je zpravidla farmakologicky, imunologicky nebo spociva v ovlivnéni
metabolismu.

Definice 1écivé latky neni obsazena v pfedpisech Evropskych spoleCenstvi, ale byla zafazena do zakona o
léCivech zejména pro uc€ely ustanoveni upravujicich dozor nad vyrobou a distribuci 1éCivych latek a jejich
pouziti v Iékarnach. Pfi posuzovani, zda jde o 1éCivou latku, se v ramci odhadu rizik zohledfiuje i nutnost
podfizeni vyroby Ci distribuce I1&Civé latky (,suroviny” pro dalSi vyrobu nebo pfipravu) definovanému rezimu
spravné vyrobni ¢&i distribuéni praxe a kontroldm. Vymezeni mechanismu uc€inku |éCivé latky napomaha
odliSeni od zdravotnickych prostfedku, které svych hlavnich zamyslenych funkci v lidském organismu nebo
na jeho povrchu nedosahuji farmakologickym nebo imunologickym u€inkem nebo ovlivhénim metabolismu
(viz nize uvedena definice zdravotnického prostfedku).

Jiné zakladni definice vyznamné pro rozliSovani lé¢ivych pripravki od jinych vyrobkt

Zakon €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich, ve znéni pozdéjSich predpisl

(§ 2 pism. i) Doplrikem stravy je potravina, jejimz Gcelem je doplriovat béznou stravu a ktera je
koncentrovanym zdrojem vitamin( a mineralnich latek nebo dalSich latek s nutricnim nebo fyziologickym
ucinkem, obsaZenych v potraviné samostatné nebo v kombinaci, uréena k pfimé spotiebé v malych
odmérenych mnoZstvich.

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi €. 225/2008 Sb., kterou se stanovi pozadavky na doplfky stravy a na
obohacovani potravin

(§ 3 odst. 5) Oznacovani doplriku stravy nesmi doplrikim stravy prisuzovat viastnosti tykajici se prevence,
Iééby nebo vyléceni lidskych onemocnéni nebo na tyto viastnosti odkazovat.

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 54/2004 Sb., o potravinach uréenych pro zvlastni vyzivu a o zpusobu
jejich pouziti, ve znéni pozdéjsich predpisl

(§ 1 odst. 2) Potravinami uréenymi pro zvlastni vyzivu se rozuméji potraviny, které jsou uréeny pro vyZivové
Ucely stanovené v této vyhlasce a uvadéji se do obéhu s oznacenim ucelu pouZiti.

(§ 3 odst. 3) Potraviny uréené pro zvlastni vyzivu nelze na obalu oznacit informaci pfipisujici vyrobkim
vlastnosti vztahujici se k pfedchazeni, o$etfovani nebo IéCeni lidskych chorob nebo takové viastnosti
naznacovat (to vSak nesmi u potravin pro zvilastni lékarské ucely branit uvadéni informaci nebo doporuceni
urcenych vyhradné osobam kvalifikovanym v oboru lékarstvi, vyZivy nebo farmacie).
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Kategorie potravin pro zvlastni vyzivu jsou vymezeny v § 2 této vyhlasky. Nespadaji sem doplriky stravy,
které jsou samostatnou kategorii potravin a jsou regulovany vyhlaskou €. 225/2008 Sb. (viz vySe).

Zakon ¢. 258/2000 Sb. o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni
pozdéjSich predpisu

(§ 25 odst. 2) Kosmetickym prostifedkem je latka nebo prostredek uréeny pro styk se zevnimi ¢astmi lidského
téla (pokozka, viasovy systém, nehty, rty a zevni pohlavni organy), zuby a sliznici dutiny Gstni s cilem
vyluéné nebo prevazné je Cistit, parfémovat, ménit jejich vzhled, chranit je, udrzovat je v dobrém stavu nebo
korigovat lidské pachy, nejde- li o léCivo.

Zakon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjSich predpisu

(§ 2 odst. 1) Zdravotnickym prostifedkem se rozumi nastroj, pfistroj, pomucka, zafizeni, material nebo jiny
pfedmét anebo vyrobek pouZivany samostatné nebo v kombinaci, vcetné potfebného programového
vybaveni, ktery je vyrobcem nebo dovozcem urcen pro pouZiti u ¢lovéka pro ucely:

a) diagnozy, prevence, monitorovani, IéCby nebo mirnéni nemoci,

b) diagnozy, monitorovani, I6é¢by, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,

c) vySetfovani, nahrady anebo modifikace anatomické struktury Ci fyziologického procesu,

d) kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamySlené funkce v lidském organismu nebo na jeho povrchu
farmakologickym nebo imunologickym ucinkem nebo ovlivnénim metabolismu, jehoz funkce vSak mize byt
takovymi tcinky podporena.

Zakon €. 120/2002 Sb. o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkd a ucinnych latek na trh a o zméné
nekterych souvisejicich zakonu

(§ 2 odst. 2) Biocidnim pripravkem je pfipravek obsahujici jednu nebo vice ucinnych latek urceny k niceni,
odpuzovani, zne$kodriovéni, zabranéni ucinku nebo dosaZeni jiného regulacniho uc€inku na jakykoliv
Skodlivy organismus chemickym nebo biologickym zplisobem.

(§ 2 odst. 3) Skodlivym organismem je kazdy organismus, ktery mé nepfiznivy uéinek na &lovéka nebo jehoz
pfitomnost je neZadouci, nepfiznivé ovliviiuje ¢innost lidi nebo prfedméty, které uZivaji nebo vyrabéji, nebo
plsobi nepfiznivé na ostatni Zivé organismy. Pri pouzivani biocidnich pripravku je Skodlivy organismus
cilovym organismem.

Pro Uplnost uvadime typy biocidnich pfipravkil uvedené v pfiloze k citovanému zakonu, které souvisi
s hraniéni problematikou. Jedna se o:

Typ 1: Biocidni pfipravky osobni hygieny - pfipravky pouzivané pro ucely vSeobecné dezinfekce s vyjimkou
pFipravkd s [éCivym ucinkem a pFipravkd, jejichz primarni ucinek a ucel pouziti je kosmeticky a ucinek
biocidni je doplrfikovy, jako napF. antimikrobialni mydla, Sampony proti lupdm a Ustni vody.

Typ 19: Repelenty - pfipravky pouzivané k odpuzovani Skodlivych organism( (napf. komar(), aniz by
pfipravek na né mél smrtici ucinek.

Insekticidy, akaricidy a pfipravky, které jsou pouzivany pro regulaci stavu hmyzu, rozto¢l a klistat, spadaji
do kategorie biocidnich pFipravkd (typ 18), ovSem pouze v pfipadé, ze nejsou uréené k pfimému styku
s organismem Clovéka.

Posouzeni ,hraniénich* pripadu

RozliSeni Ié€ivého pfipravku od jiného vyrobku je v praxi nej¢astéjsi. Vyrobek se vZdy hodnoti jako celek. Pfi
hodnoceni se posuzuje:

» kvalitativni a kvantitativni slozeni vztazené na jednotku davky ci Iékové formy,

» navrzeny ucel pouZiti vyrobku,

» mechanismus ucinku,

» navrzeny zplsob pouziti vyrobku, v€etné cesty podani, doporu¢ené davkovani (zejména nejvysSi
jednotliva a denni davka, délka uzivani/pouzivani) a pfipadna omezeni pouziti (kontraindikace),
interakce, nezadouci uginky, upozornéni atd.,

» vymezeni skupiny uzivateld,

» navrh textu na obalu a informaci uréenych pro spotfebitele,

» informace o skute¢nostech podstatnych pro posouzeni zdravotniho rizika pfedkladaného vyrobku,

» informace o klasifikaci vyrobku pfi uvedeni na trh v jinych zemich (pfednostné v zemich EU).
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Informace provazejici vyrobek a prezentace vyrobku jsou z pohledu rozliSeni mezi [éCivym pfipravkem a
jinym vyrobkem velmi podstatné, protoZe jde o prvky ,urCujici“ ucel pouziti. V zavislosti na navrzeném
zpusobu uziti muze byt stejny vyrobek v pfipadé, Ze nejsou uvedeny indikace, povazovan za ,nelécivo“ nebo
v pfipadé, Ze jsou uvedeny indikace, muze byt povazovan za lécivy pFipravek. Napf. i vyrobky z latek bézné
vyuzivanych v jinych primyslovych odvétvich (napf. v potravinarstvi, kosmetickém primyslu, pfi vyrobé
biocid(l) se stavaji IéCivymi pfipravky, pokud je za Ucel jejich pouziti oznaena lécba Ci predchazeni
onemocnéni (viz definice 1éCivého pfipravku), a podléhaji pak pfislusnym ustanovenim zakona o léCivech.

Slozeni vyrobku je dulezitym kritériem pro rozliSeni 1é€ivého pfipravku od jiného typu vyrobku. Tam, kde je
ve vyrobku obsazeno farmakologicky vyznamné mnozstvi 1€Civé latky, maze jit o IéCivy pfipravek nebo o
zdravotnicky prostfedek s obsahem IéCivé latky. Naopak i vyrobek bez obsahu farmakologicky vyznamného
mnozstvi l1éCivé latky je povazovan za IéCivy prFipravek podléhajici registraci v pfipadé, ze muze predstavovat
nebezpedi pro vefejné zdravi, pokud by byl uvadén na trh jako ,nelécivo“.

Mechanismus Uc€inku je dalSim dulezitym rozliSovacim kritériem, nebot u nékterych vyrobkl je zakotven
pfimo v jejich definici. Napf. léCivy pfipravek dosahuje své funkce prostfednictvim farmakologického,
imunologického nebo metabolického ucinku, u zdravotnického prostfedku neni jeho hlavniho u&inku
dosazeno farmakologickym nebo imunologickym uc¢inkem nebo ovlivnénim metabolismu.

Klasifikace v_zahraniCi, pfedevSim v ostatnich statech Evropské unie, je dalSim pomocnym kritériem pro
rozliSeni, zda vyrobek ma byt v CR registrovan jako IéCivy pfipravek. PfestoZe rozhodovani je narodni
zalezitosti, snahou SUKL je harmonizované posuzovani regulacni kategorizace v pfipadech, kdy to je
mozné.

Postup pro Zzadatele o posouzeni ,hraniénich® pfipravku

A) Vyddni Rozhodnuti SUKL, zda vyrobek je &i neni Ié&ivym pfipravkem

Posuzovani hrani¢nich pfipravk{ je v tomto pfipadé spravnim fizenim. Vztahuje se na néj jednak zakon o
léCivech, jednak obecné predpisy o spravnim fizeni (zakon €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpist). V souladu s § 112 zakona o IéCivech podléhaji odborné Ukony spojené s posuzovanim
hraniénich pfipravka, které provadi SUKL na Z&adost, nahradé vydajti. NaleZitosti nahrady vydajd jsou dany
provadécim predpisem k zakonu o lé&ivech a pokynem SUKL UST-29 (ptiloha 2 — Sazebnik thrad nékladi
za odborné tikony vykonévané v pusobnosti ustavu, kéd K-006) zvefejnéném na webovych strankach SUKL
(www.sukl.cz — Sazebnik a poplatky). Na tomto misté pouze uvadime, ze nahradu vydaji je nutno provést
pfed podanim zadosti.

Posouzeni hraniéniho ptipravku se provadi na zakladé Zadosti predlozené na formulafi UST-19 (Zadost o
vydani rozhodnuti, zda vyrobek je léCivym pripravkem) a dokladu o nahradé vydaji. Pro kazdy jednotlivy
pripravek se predklada Zadost na samostatném formulafi. Zadost Ize podat bud v listinné podob&, nebo
elektronicky prostfednictvim interaktivniho formulafe zvefejn&ného na webové strance SUKL. Dorugenim
pisemné Zadosti nebo elektronické Zadosti podepsané zaru¢enym elektronickym podpisem nebo doru¢enim
Zadosti ve formé datové zpravy do datové schranky SUKL je zahajeno spravni fizeni a nadale se postupuje
v souladu s vySe uvedenymi pravnimi pfedpisy.

S ohledem na specifickou povahu jednotlivych ptipadt si SUKL v ptipadé potfeby vyzada doplfiujici
informace. V tomto pfipadé se spravni fizeni prerusi (viz spravni fad) a vlastni Fizeni pokracuje dnem
nasledujicim po dni pfedloZeni uplného doplnéni.

Po posouzeni zadosti Zadatel obdrzi nejpozdéji do 60 dnli ode dne doruéeni Zzadosti rozhodnuti SUKL, zda
vyrobek je €i neni léCivym pfipravkem. Do této lhaty se nezapocitava doba preruseni spravniho Fizeni.
Rozhodnuti je vydavano bud v listinné podobé& a vypraveno k postovni pfepravé provozovatelem postovni
sluzby, nebo ve formé& datové zpravy, ktera se odesle z datové schranky SUKL do datové schranky Zadatele.

B) Odborné stanovisko k zarazeni vyrobku

Zadatel mize pozadat SUKL o vydani odborného stanoviska k zafazeni uréitého vyrobku. V tomto pfipadé
musi zadatel pfedlozit idaje o vyrobku nutné k posouzeni (viz nize) a doklad o nahradé vydajli (viz pokyn
UST-29, priloha 2 — Sazebnik uhrad naklad( za odborné tkony vykonavané v plsobnosti tstavu, kod O-
002). Podanim zadosti o stanovisko neni zahajeno spravni fizeni. Stanovisko Ustav vyda v souladu s &asti
IV. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu.
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Odborné stanovisko vyjadiuje nazor SUKL k otdzce moZného zafazeni vyrobku. Odborné stanovisko nema

pravni platnost, a tudiz se proti nému nelze odvolat.

C) Konzultace

K predbéznému projednani spornych pfipadu rozliSeni hrani¢nich pfipravki maze zZadatel vyuzit konzultace
s posuzovateli-koordinatory oddéleni registracni agendy. Postup, jakym se zada o konzultaci, a informace o
nalezitostech platby za poskytnutou konzultaci jsou uvedeny v pokynu UST-29. Pro vSechny zuc¢astnéné
strany zadatel z konzultace vypracuje zapis s kratkym pisemnym shrnutim zavér(l. Zapis nenahrazuje
rozhodnuti SUKL.

Pozadavky SUKL na predkladanou dokumentaci

A)
1.

2.
3.

Noou

10.

Zadost o vydani rozhodnuti:

Zadatel (nazev a sidlo pravnické osoby nebo jméno a bydli§té fyzické osoby, kontakty). Je-li
kontaktni osoba odliSna od Zadatele, je nutno pfedloZit zmocnéni k jednani od Zadatele.

Vyrobce (nazev a sidlo).

Nazev vyrobku, forma vyrobku (napf. tablety, ¢aj, mast apod.) a velikost baleni.

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni stanovené na jednotku davky ¢i Iékové formy. V pfipadé rostlin
zadame o uvadéni nazvl prednostné latinsky s uvedenim rodového i druhového nazvu a pouzité
Casti, v pfipadé chemickych latek uvedte nechranéné nazvy WHO (INN) nebo mezinarodni
oznaceni organickych slou¢enin (IUPAC).

Navrzeny ucel pouziti vyrobku, mechanismus ucinku.

Vymezeni skupiny uzivatelU.

Navrzeny zpUsob pouziti, v€etné cesty podani, doporuc¢ené davkovani (zejména nejvyssi jednotliva
a denni davka, délka uzivani/pouzivani) a pfipadné zplUsob pfipravy (napf. u Cajl), pfipadna
omezeni pouziti (kontraindikace), interakce, nezadouci ucinky, upozornéni atd.

Navrh textu na obalu a informaci uréenych pro spotfebitele.

Informace o skuteCnostech podstatnych pro posouzeni zdravotniho rizika pfedkladaného vyrobku
(je vhodné dolozit i dostupnou tuzemskou i zahranicni literaturu v jazyce ¢eském, slovenském nebo
anglickém, pfipadné odkazy na dostupné literarni zdroje).

Udaje o klasifikaci vyrobku v jinych zemich, certifikaty, &i jina rozhodnuti povazovana zadatelem za
pfinosna pro posouzeni vyrobku.

Pozadované udaje se uvadi pfimo do formulafe zadosti UST-19. Rozsahlejsi informace (napf.
navrh textu na obalu) a pfipadna dalSi dokumentace souvisejici s zadosti se predlozi ve formé
pfiloh k Zadosti.

B), C) Zadost o vydani odborného stanoviska, zadost o konzultaci:

Pro tyto pfipady postaci pfedlozeni Udaju o slozeni, davkovani, zpisobu pouziti, mechanismu
u€inku a navrhu textu na obalu.

PoZadované udaje se uvedou pfimo do dokumentu, kterym Zadatel Zada o vydani stanoviska Ci
konzultaci (pro tyto zadosti neexistuje formular).
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