UST-33 (duben 2007)

UST-33 Aplikace zikona €. 477/2001 Sb., o obalech, ve znéni pozdéjSich predpisi ve
vztahu k 1é¢iviim

Tento pokyn nahrazuje pokyn UST-13 s platnosti od 1.4.2007.

Tento pokyn je vydéan na zékladé novelizace zakona ¢. 477/2001 Sb. zakonem ¢.66/2006 Sb.
K problematice obali humannich 1é¢ivych piipravkid se vztahuji nasledujici pravni predpisy:

- Zakon ¢. 477/2001 Sb., o obalech, ve znéni novel — zakona ¢. 274/2003 Sb., zakona ¢. 94/2004 Sb.,
zakona €. 237/2004 Sb., zakona ¢. 257/2004 Sb., zakona ¢. 444/2005 Sb., a zakona ¢. 66/2006 Sb. (dale
jen ,,zakon o obalech®)

- Vyhlaska ¢. 111/2002 Sb., o stanoveni vyse zaloh pro vybrané druhy vratnych zalohovych obald

- Vyhléska ¢. 116/2002 Sb., o zptisobu oznacovani vratnych zalohovych obalti

- Vyhléska €. 641/2004 Sb., o rozsahu a zpiisobu vedeni evidence obalti

- Prilohy ¢. L.-VII. Rozhodnuti Komise 97/129/ES ze dne 28.01.1997, kterym se zavadi identifikacni
systém pro obalové materidly podle smérnice Evropského parlamentu a Rady 94/62/ES o obalech a
obalovych odpadech

- Zakon €. 79/1997 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdéjsich predpisi(dale jen ,,zakon o 1é¢ivech™)

- Vyhlaska ¢. 288/2004 Sb., registracni vyhlaska o 1é¢ivych piipravcich (déle jen ,,registracni vyhlaska®)

- Vyhlaska ¢. 472/2000 Sb., kterou se stanovi spravna klinicka praxe a bliz§i podminky klinického
hodnoceni, ve znéni vyhlasky ¢. 301/2003 Sb. (dale jen ,klinicka vyhlaska®)

- Vyhlaska ¢. 471/2004 Sb., kterou se stanovi spravna vyrobni praxe, spravna distribu¢ni praxe a blizsi
podminky povolovani vyroby a distribuce 1éciv, vcetné¢ medikovanych krmiv a veterindrnich
autogennich vakcin, zmén vydanych povoleni, jakoz i bliz§i podminky vydéavani povoleni k ¢innosti
kontrolnich laboratofi (dale jen ,,vyhlaska SVP*).

1. Obaly humannich léfivych pripravka musi spliiovat jednak pozadavky zakona o obalech a jeho
provadécich predpisi, jednak pozadavky zakona o 1é¢ivech a jeho provadécich predpist.

2. Obecna uprava — zakon o obalech

Utelem zékona o obalech je chranit Zivotni prostfedi predchazenim vzniku odpadil z obalil. Zdkon o obalech
stanovi prava a povinnosti podnikajicich pravnickych a fyzickych osob a stanovi piisobnost spravnich ufadi pri
nakladani s obaly a pfi uvadéni oballl a balenych vyrobkl na trh a do ob¢hu, déle pii zpétném odbéru a pii
vyuziti odpadii z obalti. Zakon o obalech dale stanovi poplatky a ochranna opatteni, opatfeni k naprave a pokuty.
Tento zékon se vztahuje na nakladani se viemi obaly, které jsou v Ceské republice uvadény na trh nebo do
obéhu. Vztahuje se tedy i na obaly huméannich 1é¢ivych ptipravki.

K obecné upravé problematiky obalii odkazujeme na stranky Ministerstva zivotniho prostfedi — www.env.cz, kde
v rubrice Zivotni prostfedi pod heslem Odpady a obaly naleznete nejen texty pravnich piedpist, které danou
problematiku obecné upravuji, ale veskeré informace vztahujici se k této problematice v obecné roving, vcetné
kontaktti na ptislu$né pracovniky Ministerstva zivotniho prostredi.

3. Uprava obali humannich 1é¢ivych pFipravki zikonem o 1é¢ivech
Kromé¢ vyse uvedené obecné ipravy obsahuje pravni upravu obalit humannich 1écivych piipravki také zakon o
lé¢ivech a jeho provadéci piedpisy — registracni vyhlaska a klinické vyhlaska.

a) Zékon o léc¢ivech v § 2 odst. 32 definuje vnitini obal 1é¢ivého pfipravku a vnéjsi obal 1é¢ivého pripravku
nasledovné:

Vnitinim obalem se rozumi takova forma obalu, ktery je v bezprostfednim kontaktu s lé¢ivym piipravkem.
Vnéjsim obalem se rozumi obal, do kterého se vklada vnitini obal. Oznacenim na obalu se rozumi informace
uvedend na vnitfnim nebo vnéj$im obalu.

b) Déle toto ustanoveni stanovi, ze nalezitosti pro ozna¢ovani na obalech 1é¢ivych piipravka se fidi vyhradné
ustanovenim § 7 pism. a) bod 2 tohoto zakona, tzn. registraéni vyhlaskou. Udaje uvadéné na obalu humannich
1écivych piipravkl jsou stanoveny v piiloze €. 5 k registracni vyhlaSce. Tato pfiloha ¢. 5 registra¢ni vyhlaSky
uklada v oddile A bod 1 pismeno j), aby na vnéj$im obalu humanniho 1é¢ivého ptipravku byl uveden téz udaj o
zvlastnim opatfeni pro zneskodiovéani nepouzitelného piipravku, pfipadné odpadu, ktery pochédzi z tohoto
pripravku, vyzaduje-li to potfeba omezit nepiiznivé dusledky jeho ptisobeni na zivotni prostiedi, v souladu se
zvl&Stnimi pravnimi predpisy, tj. v souladu se zdkonem o obalech.
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Zakon o obalech upravuje oznacovani obalii v § 6. Materidlové znaceni obalt je dle zakona o obalech stanoveno
jako dobrovolné. Pokud se osoba, kterd uvadi obal do ob&éhu nebo na trh rozhodne, Ze na obalu oznac¢i material,
ze kterého je obal vyroben, pak je povinna dodrzet oznaceni stanovené v piilohach €. I az VII rozhodnuti Komise
97/129/ES (viz webové stranky Ministerstva zivotniho prostiedi www.env.cz).

Urceni, zda jde v konkrétnim piipadé¢ o obal ¢i nikoli by u 1é€ivych ptipravki mélo byt bez komplikaci. V oblasti
registrovanych 1é¢ivych pripravki feseni této otazky nevyvolava diskusi, nebot’ navrh obalu a udaji na obalech
jsou soucasti dokumentace prikladané jiz k zadosti o registraci. Schvalené se pak stanou soucésti registracni
dokumentace. Jakékoli odchylka je pak povazovana za zavadu v jakosti 1é¢ivého pripravku.

¢) Specialni Gpravu oznacovani humannich léCivych pfipravkl, a to hodnocenych lé¢ivych prFipravki,
obsahuje klinicka vyhlaska. V § 19 uvadi vycet nélezitosti, které musi byt pfi oznacovani hodnocenych
humannich 1é¢ivych piipravkd splnény. Blize viz pokyn SUKL VYR-32 - doplnék 13. Rovnéz tak vyhlaska SVP
v § 15 zminuje oznaceni na obalu v piipadé¢ hodnoceného 1éCivého ptipravku, stanovi vSak spiSe obecné
principy, které musi byt pfi ozna¢ovani dodrzeny.

4. SUKL jako kontrolni orgin stanoveny zakonem o obalech
SUKL kontroluje plnéni povinnosti tykajicich se
- prevence (blizsi specifikace viz webové stranky Ministerstva zivotniho prostfedi www.env.cz),
- uvadéni obalil na trh a do ob&hu (blizsi specifikace viz webové stranky Ministerstva zivotniho prostredi
WWW.env.cz),
- oznacovani obald — viz vyse,
- opakovaného pouziti oball, (blizsi specifikace viz webové stranky Ministerstva zivotniho prostiedi
WWW.env.cz),
a to u obalt humannich 1é¢ivych ptipravki a oballl surovin pro ptipravu humannich lé¢ivych ptipravka.

V piipadé zjisténi poruseni téchto povinnosti ukladd SUKL
- ochranna opatfeni,
- opatfeni k naprave,
- pokuty,
a to podle zakona o obalech.





