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ROZHODNUTI
prezidenta republiky

ze dne 4. srpna 2003

o zruSeni pfeneseni pravomoci v fizeni o udéleni milosti

Na zikladé své pravomoci odpoustét a zmirfiovat tresty uloZené soudem, nafizovat, aby se trestni ¥{zeni
nezahajovalo, a bylo-li zahijeno, aby se v ném nepokradovalo, a zahlazovat odsouzeni vydivim toto

rozhodnuti:

I. Ru$im rozhodnuti prezidenta republiky & 33 ze dne 1. dnora 1994 o pfeneseni pravomoci v Fizeni
o udéleni milosti.

II. Vyfizeni Z4dosti o milost podanych pfede dnem 7. bfezna 2003 se ¥idi dosavadnim rozhodnutim.

Klaus v. r.
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VYHLASKA

ze dne 29. &ervence 2003,

kterou se stanovi sprivn4 lékdrenskd praxe, bliZz§i podminky p¥ipravy a dpravy léivych pfipravku,
vydeje a zachdzeni s 1&&ivymi pFipravky ve zdravotnickych zafizenich a bliZ$i podminky provozu lékiren
a dalSich provozovateld vydivajicich 1é¢ivé pFipravky

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 75 odst. 2 pism. e) zdkona
& 79/1997 Sb., o 1é&ivech a o zménécﬁ a doplnéni n&-
kterych souvisejicich zikontl, ve znéni zdkona & 129/
/2003 Sb., (déle jen ,zdkon“):

CAST PRVNI
UVODNI USTANOVENI

§1

Podle této vyhlisky se postupuje pH ptipravé,
dpravé, uchoviviani, pfjmu a vydeji léivych ptipravki
v 1ékdrng, na pracovisti nukledrni mediciny, na imuno-
biologickém nebo mikrobiologickém pracovisti a v or-
ginu ochrany vefejného zdravi, jakoZ i p¥i zachdzeni
s 1é&ivymi ptipravky pfi poskytovini zdravotni péle
a veterinirni péce.

§2
Pro tdgely této vyhldsky se rozumi

a) individudlni p¥ipravou — pkiprava 1é&ivého pii-
pravku podle 1éka¥ského predpisu’) pfedepsaného
pro ur&itého pacienta nebo uréité zvite,

b) hromadnou piipravou — p¥iprava meziproduktu
ureného k dal§imu zpracovini v témZe zdravot-
nickém zafizeni nebo koneiného produktu 1é&i-
vého pfipravku bez ndvaznosti na lékafsky pfed-
pis pfedepsany pro uréitého pacienta nebo uréité
zvite,

c) ifipravovan}’rm radiofarmakem - radiofarmakum,
teré je pfipraveno pro urlitého pacienta nebo
skupinu pacientli na konkrétni vySetfeni,

d) aktivitou pfipravovaného radiofarmaka - mnoz-

e)
f)

g
h)

)

stvi radioaktivity v 1é&ivém pfipravku vyjidfené
v becquerelech k danému datu a hoding,

hmotnostni aktivitou — podil aktivity a celkové
hmotnosti radiofarmaka,

objemovou aktivitou — podil aktivity a celkového
objemu radiofarmaka,

standardnim operaénim postupem - dokument,
ktery stanovi opakujici se &innosti,
technologickym pfedpisem — dokumentace, kterd
pfedepisuje pribéh pfipravy 1ééivého pfipravku
a zahrnuje zejména sloZeni 1é&ivého pfipravku,
uréeni obalového materiilu, zplsob oznadeni
a kontrolni p¥edpis,

trituraci — dobfe rozetfend smés 1é¢ivé litky s po-
mocnou ldtkou, obvykle s laktosou, v poméru
umoZhujicim p¥esné navaZovini diéinné litky,
dobou pouZitelnosti — doba, po kterou pfi do-
drZeni pfedepsaného zpiisobu uchovivini 16&ivd
litka, pomocni litka nebo 1é&ivy pfipravek zacho-
vévaji své deklarované vlastnosti nebo vlastnosti
potfebné pro zamyslené pouZiti, zejména poZado-
vanou jakost, iinnost a bezpe&nost.

CAST DRUHA
SPRAVNA LEKARENSKA PRAXE

A BLIZST PODMINKY PROVOZU LEKAREN

2)

§3
Zisady piipravy a upravy léivych pfipravki
(1) K pfipravé léCivych p¥ipravki se pouZivaji
1é2ivé latky, pomocné litky a rostliny uvedené ve
zvl4$tnim privnim ;)fedpisuz) a opatfené dokla-
dem o jejich jakosti®) (ddle jen ,certifikdt®),

!y Vyhlddka & 343/1997 Sb., kterou se stanovi zplisob pFedepisovini 1é&ivych piipravkd, ndleZitosti 1ékafskych predpist
a pravidla jejich pouZivéni, ve znéni vyhldsky &. 157/2001 Sb. a vyhldsky & 30/2003 Sb.
2) Vyhldska & 75/1998 Sb., kterou se vyd4vd seznam 1é&ivych litek a pomocnych litek, které lze pouZit pro pHpravu 1é&ivych

ptipravka.

2 v

Vyhlégka & 245/1997 Sb., kterou se vydava seznam rostlin vyuZivanych pro farmaceutické a terapeutické tcely.

%) § 43 odst. 8 pism. a) zdkona & 79/1997 Sb., o léivech a o zméndch a doplnéni n&kterych souvisejicich zdkont, ve znéni

pozdgsich ptedpist.
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b) registrované hromadné vyribéné 1éivé pfipravky;
u tuhych a polotuhych délenych lékovych forem
se moZnost jejich pouZiti p¥i pfipravé uvidi v sou-
hrnu dajt o pfipravku,*)

¢) vihy umoZiiujici pfesnost navizky lé&ivych litek
a pomocnych litek o jeden ¥id vy$si, neZ je na-
vazované mnozstvi,

d) pracovni pfedméty, nistroje, pfistroje, zafizeni
a obaly, zhotovené z materiilii, které neovlivni
vlastnosti 1é&ivych pfipravkd.

(2) PHi ptipravé léEivych pfipravki

a) se veskerd &innost dokumentuje tak, aby mohl byt
zpétné zjidtén postup piipravy, hodnocen jakosti,
a pokud je dokumentace vedena elektronickym
systémem, udaje se z4lohuji obnovitelnym zpiso-
bem,

b) nelze pouZit 1é&ivé litky a pomocné litky po
uplynuti doby jejich pouZitelnosti, popfipadé
jsou-li u nich zjiStény zdvady pfi organoleptické
kontrole,

c) se postupuje tak, aby byla vylou€ena moZnost je-
jich zimény,

d) jeden pracovnik nesmi pfipravovat soudasné vice
riznych lé&ivych p¥ipravky,

e) nelze Fouil’vat triturace obsahujici venena a névy-
kové latky, u nichZ nebyla kontroln{ laborato#{®)
nebo lékdrnou provedena kontrola totoZnosti
a obsahu t&chto latek.

(3) Cisténd voda®) se uchovivi pHi teploté nejvyse
25 °C a lze ji pouZivat pro pfipravu a tpravu lééivych
piipravki ne'ge’le o dobu 24 hodin od jeji pfipravy;
delsi pouiitefnost ze pfipustit, pokud je laboratornimi
zkouskami doloZeno, Ze se po stanovenou dobu ne-
zménf jakostn{ kritéria.®) Vodu na injekci uchovivanou
ve vzduchotésnych obalech 1ze pro pfipravu 1é&ivych
piipravkil pouZit nejdéle po dobu 24 hodin od oka-
mZiku naruen{ celistvosti obalu; &i§t&nou vodu ucho-
vidvanou v uzavieném systému zafizeni pro pfipravu
&isténé vody lze pouZit pro pfipravu &i dpravu lééivych
fipravki nejdéll; po dobu stanovenou na ziklad& va-
Fidace procesu.

(4) Sterilni 1é¢ivé p¥ipravky se pfipravuji v prosto-
rich s pfedepsanou tfidou &istoty vzduchu, které se
pravidelné kontroluji; tféidy &istoty vzduchu jsou uve-
deny v pfiloze. Pracovni pomiicky a obaly, které pfi-
chizeji do kontaktu s 1é&ivym p¥ipravkem pfi pfipravé,
musi byt sterilni.®)

(5) PHi pfipravé parenterilnich 1é€ivych p¥ipravki

skupiny cytostatik se dodrZuji poZadavky stanovené
pro pfipravu sterilnich léivyc lpffpravkﬁ a 6poiadavky
vychdzejici ze zvl4§tni povahy [é&ivé l4tky.°)

(6) Pfi pfipravé radiofarmak se dodrZuji poZa-
davky pro préici s otevienymi radionuklidovymi z4fi&i
podle zvlastntho privntho predpisu.”)

(7) Pfistroje, které mohou ovlivnit jakost koneg-
ného pfipravku, se pravidelng &isti a kontroluji.

(8) Za ptipravu lé&ivych ptipravki se kromé& po-
stupli uvedenych v § 4 aZ 6 povazuje téz
a) navaZovini,
b) rozpliovéni,
¢) rozdélovani jednotlivych baleni hromadné vyri-
bénych 1é&ivych pfipravki pro lizkova zdravot-
nicki zaf{zen,
d) dprava, kterd je neimérn& niro&nj & nebezpelni,

a to zejména tprava

1. radiofarmak,

2. injekén& poddvanych cytostatik,

3. 1é&ivych pfipravkii uréenych pro parenterilni

vyZivu.

(9) Za dpravu lé&ivych lpffpravkﬁ se povaZuje Fe-
déni hromadné vyribénych lé&ivych pfipravki neuve-
denych v odstavci 8 pism. d), rozpousténi & Fedéni
sirupti, suchych injekef a pfiddvani injek&nich roztoki
do infiizi, pokud jsou providény v obalech uréenych
k tomuto tu&elu nebo v p¥ipadé sterilnich 1é&ivych p¥i-
pravkii pomoci zdravotnickych prostfedki zaruluji-
cich sterilitu.

(10) Hromadné vyrib&né 1é&ivé pfipravky lze
upravovat pouze postupy, které jsou v souladu se sou-
hrnem ddaji o pfipravku, v pfipad& neregistrovanych
piipravkil pouZitych v souladu s § 5a odst. 3 zdkona

odle ddajii vyrobce, za podminek stanovenych speci-
ickym 1éZebnym programem &i za podminek schvile-
n}’rcK pro provadéni klinického hodnoceni.

§4
Pfiprava sterilnich 1é¢ivych p¥ipravka
P¥iprava sterilnich l1é&ivych pfipravki
a) ﬂarenterélnfch ze sterilntho materidlu technologii,
terd vyluuje biologickou, mikrobiologickou,
chemickou nebo fyzikilni kontaminaci, se provadi
v pracovnim prostoru tfidy &istoty vzduchu A,
ktery je umistén v prostoru tfidy &istoty vzdu-
chu C,

*) § 2 odst. 20 zdkona & 79/1997 Sb., ve znéni pozd&jsich predpisti.
%) § 9 odst. 2 pism. j) a § 41f zikona & 79/1997 Sb., ve znéni pozd&sich pFedpisii.
6) § 7 pism. €) zdkona & 79/1997 Sb., ve znéni pozd&jsich predpisti.

7) Vyhl4ska & 307/2002 Sb., o radiaéni ochrané.
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b) parenterilnich se uskutedfiuje v prostoru t¥idy &is-
toty vzduchu C; poZadavek sterility se zajistuje
tepelné nebo mikrobialni filtraci v prostoru tffcfy
Cistoty vzduchu A; stejnym zpisobem se pfipra-
vuji ostatni sterilni 1é&1vé pfipravky bez protimi-
krobn{ pfisady,

c) s protimikrobni pfisadou se zakonuje mikro-
bidln{ filtraci a rozpliovinim v prostoru t¥idy &is-
toty vzduchu A nebo v pfipadg, Ze to povaga 1é-
Sivého pfipravku umoZiuje, nislednou tepelnou
sterilizaci,

d) které nelze tepelné sterilizovat, se uskutedfiuje
v pracovnim prostoru t¥idy &istoty vzduchu A,
ktery je umistén v prostoru tfidy &istoty vzdu-
chu C; k jejich pfipravé se pouZijf sterilni lé&ivé
litky a pomocné litky,

e) skupiny cytotoxickych litek se provadi v podtla-
kovych bezpe&nostnich boxech s vertikdlnim la-
mindrnim proudénim t¥idy &istoty vzduchu A a od-
tahem mimo prostor, které jsou umistény v pros-
toru t¥idy Cistoty vzduchu C.

§ 5

Individuilni pfiprava

(1) Je-li pfekroena obvykld divka 1é&ivé litky
a toto pfekro€eni neni pfedepisujicim lékafem Fidné
vyznaleno zplisobem uvedenym zvld$tnim privnim
predpisem’) a nenf{ moZno ovéfit tento daj u prede-
pisujictho 1ékate, 1ékirnik upravi mnoZstvi & koncen-
traci pfedepsané 16¢ivé litky na terapeuticky obvyklé &
obvyklou, zménu vyznadi na lékafsie’m pfedpisu a po-
tVI‘?lj ji svym podpisem. Pfedepisujictho 1ékate o této
zméné lékérnfﬂ neprodlené uvédomi.

(2) Pokud by létivy pfipravek pfipraveny podle
1ékatského ptedpisu podle znalosti a zkuSenosti [ékir-
nika nespliioval poZadavky jakosti, bezpe&nosti a i&in-
nosti, zejména kdyZ pfedepsany 1é&ivy p¥ipravek ob-
sahuje litky inkompatibilni nebo takové, o nichZ je
zndmo, Ze se mohou navzijem negativné ovliviiovat,
lékdrnik provede tpravu lékafského pfedpisu ve
smyslu kvalitativni & kvantitativni zmény pomocnych
litek nebo 1éEivych litek. V pfipadé zmén lé&ivych
litek tuto zménu provede jen po pfedchozi dohodé
s pfedepisujicim léﬁafem. Provedenou zménu vyznadi
na lékatském pfedpisu, potvrdi ji svym podpisem a 1é-
&ivy pfipravek pfipravi a vyd4 v souladu s provedenou
zménou.

(3) Je-li moZné zlepsit vlastnosti 1é&ivého pfi-
pravku pouZitim vhodnych pomocnych litek, 1ékdrnik
miZe provést dpravu sloZeni lé&ivého pfipravku.
Zménu vyzna&i na lékafském p¥edpisu, potvrd{ svym

podpisem a lé&ivy pfipravek pfipravi a vydé v souladu
s provedenou zménou.

§ 6

Hromadnj pfiprava

(1) Hromadnj p¥iprava se providi podle techno-

logického pfedpisu vypracovaného pro meziprodukt.

(2) Hromadni p¥iprava kone&ného produktu 1é¢i-
vého pfipravku se providi

a) do 20 baleni podle § 3 aZ 5 a podle § 8 odst. 1 a 2,

b) nad 20 baleni v $arZich podle § 3 aZ 5 a podle § 8
odst. 3.

§7
Oznadovini l&ivych latek,
pomocnych ltek a 1é¢ivych pfipravka
(1) Oznadeni obald, v nichZ se uchovévaji 1&ivé
litky a pomocné litky, se provede, neni-li oznalen
pfimo obal, na pevné Ipicim Stitku, a to

a) $ikmym modrym pruhem z levého dolntho do

Frave’ho horntho rohu $titku v pf(lipadé omamnych
4tek a psychotropnich litek uvedenych ve zv1ast-
nfm privnim predpisu,?)
b) bilym pismem na &erny 3titek u venen,®)
¢) &ervenym pismem na bily Stitek u separand,®)
d) &ernym pismem na bily $titek v pfipadech neuve-
denych pod pismeny a) aZ c),
e) kromé& oznadeni uvedeného v pismenech a) aZ d)
varovnym textem ,HofFlavina® u lé&ivych litek
hoflavych a pomocnych litek hoflavych a ,Zira-
vina“ u lé€ivych litek Ziravych a pomocnych litek
Ziravych.
Pokud se nejednd o obchodni (originilni) baleni, je
soudésti oznaleni &islo certifikdtu nebo &fslo SarZe.

(2) Pfipravené 1é¢ivé ptipravky uréené k vydeji se
oznaduji

a) bilym 3titkem, jde-li o 1é¢ivé p¥ipravky uréené
k uZiti dsty, vstfebdvin{ sliznici dutiny dstni nebo
injekéni aplikaci,

b) &ervenym Stitkem s ndpisem ,NeuZivat vnitfn&!“

jde-li o jiné upotfebeni,

b

c) jde-li o 1é&ivé pFipravky uréené pro zvitata, podle
pismene a) nebo b) a zelenym Stitkem s ndpisem
»Jen pro zvifatal!®,

d) adresou 1ékérny,

e) datem pfipravy a v p¥ipadé, Ze doba pouZitelnosti
je kratsi neZ 48 hodin, i hodinou p¥ipravy,

8) Pilohy & 1 a 5 zdkona & 167/1998 Sb., o ndvykovych litkdch a o zm&n& n&kterych dalsich zdkond, ve znéni pozd&jiich

pFedpisi.
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f) podfisem osoby, kteri 1éivy p¥ipravek pfipravila,
jde-li o pfipravu podle § 5 a § 6 pism. a),

g) SarZ{ 1ékivého pfipravku, jde-li o pf{pravu podle
§ 6 pism. b),

h) dobou pouZitelnosti 1é&ivého p¥ipravku, zpiso-
bem jeho uchovivini a nivodem k pouZiti, ktery
obsahuje zejména zpisob pouZiti a divkovini 1é-
Civého pfipravku, je-li to s ohledem na povahu
1é&ivého pfipravku nutné uvést,

i) pouZitou protimikrobni p¥isadou, jestlize byla p#
pHEravé pfidina; u olnich pfipravkt bez proti-
mikrobni p¥isady musi byt vyznaen symbol
’,SA“’

j) »Jed”, jestliie(f'e to na léka¥ském pfedpisu lékafem
vyslovné uvedeno,

k) sloZenim, poptipadé nizvem, jedni-li se o 1é&ivé
piipravky pfipravené podle § 6 nebo 16Zivé pfi-
pravky uréené k V}’rdef'i pro zdravotnickd zafizen{
nebo pro veterindrni lékafe,

1) celkovym mnoZstvim léivého p¥ipravku, nejed-

ni-li se o pfipravu podle § 5,

$arZ{ rozvaZovanych 1é&ivych pfipravkd,

n) jménem, pfijmenim a datem narozeni pacienta
a slovy ,Cytotoxicks litka“, jde-li o 1é&ivé pfi-
pravky skupiny cytostatik,

0) jménem, pf{jmenim a datem narozeni pacienta,
jde-li o parenterdlni 1é&ivé p¥{pravky pfedepsané
pro konkrétniho pacienta,

p) nipisem ,Hoflavina“, jedni-li se o 1é¢ivé pfi-
pravky hotlavé,”) a ndpisem ,Ziravina®, jedni-li
se o 1é¢ivé ptipravky Ziravé.”)

(3) Oznadeni meziprodukti lé&ivych p¥{pravki
obsahuje

a) nazev nebo sloZeni,

b) stupefi rozpracovanosti,
¢) datum pfipravy,

d) podpis pfipravujiciho.

(4) L&ivé ptipravky, které se upravuji a jsou
uréeny k vydeji pro zdravotnickd zafizeni nebo pro
veterindrni lékafe, se oznadf nizvem nebo sloZenim,
ddaji podle odstavce 2 pism. a) aZ f), h), j), 1) a p),
a to pokud tyto ddaje jiZ nejsou uvedeny na obalu
upraveného léivého p¥ipravku, pfipadné udaji identi-
fiiujl’cfmi pacienta podle 1ékafského pfedpisu.

(5) PHi rozdélovéni jednotlivych baleni hromadné
vyrabénych léivych p¥ipravk se tyto pfipravky ozna-
&uji nizvem, silou nebo koncentraci, $arZi a dobou
pouZitelnosti, pokud tyto tdaje jiz nejsou na obalu

uvedeny; u termolabilnich p¥ipravki se uvedou téZ
podminky uchovaviani.

(6) Zkoumadla pro laboratorni pouZiti pfipravend
v 1ékdrné se oznaduji Zlutym 3titkem s ndpisem ,Zkou-
madlo® a dezinfekéni roztoky Eervenym §titkem s ni-
pisem ,Roztok k dezinfekci®.

§8
Kontrola pfipravy a dpravy
(1) U lé&ivych pfipravki pfipravenych indivi-
dudlné nebo hromadné do 20 baleni koneéného pro-
duktu 1é&ivého pfipravku kontroluje vydavajici osoba
vzhled, mnoZstvi, obal a oznadenf.

(2) U létivych pfipravki pfipravenych hromadné
do 20 baleni kone&ného produktu lé¢ivého pfipravku
kontroluje osoba, kterd 1é¢ivy pfipravek pfipravila, cer-
tifikit pouZitych 1éivych litek a pomocnych litek
a dplnost dokumentace.

(3) U létivych pfipravki pfipravenych hromadné
v mnoZstvi nad 20 baleni koneéného produktu 1é&ivého

fipravku se provadi organoleptické, chemické a fyzi-
ﬂélné chemicie’ zkoudky vstupni, mezioperaéni a vy-
stupni kontroly podle pfedem vypracované dokumen-
tace. Vzorek kazdé SarZe se uchovivi po dobu pouZi-
telnosti.

(4) U léivych pfipravkil pfipravovanych opako-
vané na ¥4danku') se jejich pfiprava a kontrola provadi
podle technologického p¥edpisu pfedem vypracova-
ného pro tyto pfipady (§ 13 odst. 3).

(5) U &idténé vody se providi kontrola

a) chemickd a fyzikiln& chemick4, a to
1. nejméné jednou za mésic a
2. po kazdém zdsahu do pfistroje na jeji ptipravu,
b) mikrobiologickd, a to nejméné dvakrit za rok.
Postup pfi ptipravé &isténé vody upravuje zvladtni
pravni pfedpis.”)

(6) Pfed pouzitim lé&ivych litek a pomocnych 14-
tek se u kaZdého baleni provedou fyzikiln& chemické
&i organoleptické zkousky.

(7) Po tipravé 1é&ivych p¥ipravki se provede kon-
trola podle odstavce 1.

Vydej 1&ivych piipravka
§9

(1) U lé&ivych iﬁ’pravkﬁ ?dévan}’rch pacientovi
na recept') ovéH lékirnik pred vydejem vyznalené

%) Zskon &. 157/1998 Sb., o chemickych litkdch a chemickych pHpravcich a o zmén& nékterych dalsich zikont, ve znéni

pozdgsich ptedpist.



Castka 87

Sbirka zikont & 255 / 2003

Strana 4283

divkovini a vyznadeny zplsob aplikace. P¥i vydeji 1é-

kdrnik

a) milZe pozastavit vydéni lé&ivych p¥ipravkd, jestli-
Ze podle jeho znalosti a zkuSenosti %y mohlo pH
jejich aplikaci dojit k jejich vzijemnému neZidou-
cimu ovlivnénf; tuto skute€nost konzultuje
s pfedepisujicim lékafem a v p¥ipad€ jeho nedo-
saZitelnosti 1é¢ivé ptipravky nevyds, nehrozi-li
nebezpedi z prodlent;') pfipadné zmény i diivod
nevydlz’ml’ poznamend na recept,

b) vydd pocet baleni 1é€ivého pfipravku vyjidfeny
slovng, je-li na receptu rozpor mezi poltem balen{
vyjédfeny &islicf a slovnim ddajem.

(2) Chybi-li na receptu
a) podpis lékafte,

b) otisk razitka zdravotnického zafizeni, nehrozi-li
nebezped{ z prodleni,’)

¢) jméno a p¥ijmeni pacienta a nelze je doplnit, nebo

d) identifikaéni &islo pojiSténce a kéd pfisluiné zdra-
votni pojidtovny, pokud je vydej lé&ivého pfi-
pravku hrazen z vefejného zdravotntho pojisténi
a nelze je doplnit,

1ékarnik 1éEivy pfipravek nevyda.

(3) Neni-li v 1ékdrn& k dispozici pfedepsany lé-
&ivy pfipravek a s ohledem na zdravotni stav pacienta
je nezkzlztne’ okamZité vydani 1é&ivého p¥ipravku, miZe
lékdrnik p¥edepsany léfivy pfipravek nahradit jinym
1é¢ivym pfipravkem za pfedpokladu, Ze

a) s tim pacient souhlasi a ndhradnf 1é¢ivy p¥ipravek
obsahuje stejnou léivou litku ve stejné Yékove’
formg; v pfipadé rozdilného mnoZstvi 1éZivé litky
obsaZené v jednotce hmotnosti, objemu nebo 1é-
kové formy lékdrnik upravi divkovini tak, aby
odpovidalo divkovini pfedepsanému lékafem.

Lékirnik provedenou zménu vyznali na receptu

v&etné upraveného ddvkovini a pacienta soudasné

informuje o pfipadné zmé&né v dhradé 1é&ivého
ptipravku,

b) je zdmé&na konzultovina s pfedepisujicim lékatem
v ptipadé, Ze se jednd o vydej léivého pfipravku
se stejnou 1é&ivou litkou jako v pfedepsaném 1é-
&ivém piipravku, ale v jiné lékové formé, nebo
o vydej 1é€ivého pfipravku s jinou lé&ivou litkou
s obdobnymi léZebnymi d&inky. Lékirnik upo-
zorni pacienta na provedenou ziménu, v&etné pfi-

padnych zmén v dhradé 1ééivého piipravku,
a zménu vyznadi na receptu, véetn& uvedeni div-
kovini.

(4) Recept, na ktery se v]);dévé lé¢ivy pfipravek, se
pii vydeji opati{ razitkem lékirny, datem vydini 1é¢i-
vého pfipravku a podpisem vydévajictho lékdrnika.

(5) Léivé ptipravky se nevyddvaji samoobsluz-
nym a zisilkovym zptisobem.

(6) V pfipadg, Ze v 1ékdrn& neni k dispozici poZa-
dovany hromadn& vyribény léCivy pfipravek, miZe si
lékirna tento hromadn& vyribény lé&ivy p¥ipravek
odebrat od jiné 1ékdrny, nebo ma-li lékérna nevyuZi-
telné zdsoby hromadné vyribéného léCivého pfi-
pravku, miZe je nabidnout k odbéru ‘j)ine’ lék4rné, a to
za podminek stanovenych zikonem.'®)

§ 10

(1) PH vydeji lé¢ivych piipravkd na Zidanku')
potvrzuje osoba, kterd Ziddanku vystavila, popfipadé
osoba ji povéfeni pfevzeti vydanych 1é&ivych pfi-
pravkii svym podpisem.

(2) K pfepravé pfipravenych 1é€ivych pfipravki
skupiny injekéné podévanych cytostatik nebo hro-
madné vyribénych 1é&ivych pfipravkd skupiny cyto-
statik, u nichZ byl v priib&hu pfipravy narusen vauténi
obal, mohou byt pouZiviny pouze neprody3n& uzavi-
ratelné pfepravni prostfedky, které je chrini pfed zne-
hodnocenim, popfipadé chrini okolni prostfedi pfed
zneli§ténim. Pfepravni prostfedek musi byt oznalen
upozornénim ,,Cytotoxicki litka“. Obdobné se postu-
puje i v pfipadé jinych 1éZivych p¥ipravki ohrozujicich
vyznamné Yidske’ zdravi a Zivotn{ prostfedi.

(3) Lécivé pfipravky pfipravené v 1ékdrng, které
obsahuji venena nebo separanda, s vyjimkou lé&ivych
piipravkd, v nichZ jsou venena nebo separanda pouZzita
jako protimikrobni pfisada, se nevyddvaji bez 1ékaf-
ského pfedpisu.

(4) Lécivé pfipravky po provedené dpravé se vy-
divaji zdravotnickym zafizenim ve vhodném obalu
s ohledem na povahu 1éivého p¥ipravku a zpiisob
dpravy tak, aby nebyla sniZena jejich jakost.

§ 11
Vydej 1&ivych piipravka
obsahujicich nivykové Eitlfy a prekursory

(1) LéCivé pfipravky obsahujici ndvykové litky se
nevydavaj{ bez léka¥ského pfedpisu ani opakované na
jeden recept.') LéCivé piipravky s obsahem nivyko-

10) § 48 odst. 3 pism. b) zdkona & 79/1997 Sb., ve znéni pozdgjsich predpist.
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vych litek uvedenych ve zvlaStnim privnim pfed-
pisu'!) méZe, jsou-li vydiviny na Z4danku, pfevzit
pouze léka¥, veterinirni 1ékaf nebo stfedni zdravot-
nicky pracovnik'?) povéfeny k tomuto déelu fyzickou
nebo privnickou osobou oprivnénou poskytovat zdra-
votni pé&i. PH vydeji lé¢ivych pfipravki obsahujicich
ndvykové litky pacientim se postupuje podle § 9
odst. 1, 2, 5 2% 9 a podle § 10 odst. 1; tim nejsou do-
téen}lrll))ovinnosti stanovené zvla§tnim privnim pfedpi-
sem.

(2) V pfpadé prekursorii se postupuje podle
zvl4§tniho privniho predpisu.'’)

§ 12
Uchoviviéni l&ivych pfipravka, 1ééivych latek
a pomocnych litek
(1) Lé&ivé litky a pomocné litky se uchovivaji za
podminek stanovenych vyrobcem, pfipravované 1é¢ivé
pfipravky se uchovivaji za podminek stanovenych
osobou, kteri je pfipravila, a hromadné vyrdbéné 1é¢ivé
piipravky se uchovivaji v souladu s podminkami uve-
denymi v souhrnu ddaji o p¥ipravku nebo podle po-
kyni vyrobce. Dodrzovini teploty stanovené pro

vV v

uchovévini 1é&iv se priib&zné kontroluje.

(2) Lé&iva nevyhovujici jakosti, s proglou dobou
pouZitelnosti, uchovdvani nebo pfipraveni za jinych
neZ pfedepsanych podminek, zjevné poskozeni nebo
nespotfebovand musi byt oznadena jako nepouZitelnd
a v 1ékdrné€ uchovivina oddélené od ostatnich 1é&iv.

(3) V pfipadé stahovdni lé&ivého pFipravku
z ob&hu lékirna na Z4dost drZiteld rozhodnut{ o regis-
traci a distributorti 1é¢iv poskytuje informace o pri-
béhu stahovéni.

(4) Navykové litky a prekursory musi byt ucho-
vivany v souladu se zvli$tnim pravnim predpisem.'’)
Lécivé litky a pomocné litky zafazené mezi venena
musi byt uchoviviny oddél)éné, v uzamykatelnych
skfinich. S veneny a nivykovymi litkami mohou za-
chizet pouze osob}; se zpusobilost{ podle zvldstniho

rivniho pFedpisu;™) ostatni osoby nemajf k témto l4t-
iém pFistup.

(5) Separanda se uchovivaji v pfipravné 1é¢iv od-
délené od 1é&iv ostatnich.

§ 13
Dokumentace

(1) Cinnosti v 1€kirné spojené s pifjmem a ucho-

1y Zskon & 167/1998 Sb., ve znéni pozd&jich predpist.

vavinim lé&ivych pfipravkd, 1éivych litek a pomoc-
nych litek, pfipravou nebo dpravou léivych pfi-
pravki, v&etné jejich kontroly, a vydejem 1é&ivych p¥i-
pravkii musi byt dokumentovény, a to v pisemné nebo
elektronické podobé. Pokud jsou &innosti popsiny
standardnimi operaénimi postupy nebo technologic-
kymi pfedpisy, vykondvaji se v souladu s témito do-
kumenty.

(2) Dokumentaci v lékdrné tvoii
a) zdznamy o

1. pfejimce hromadné vyribénych 1é&ivych pfi-
pravki, vetné jejich 3arZi, léivych litek, po-
mocnych litek a léivych p¥ipravki p¥iprave-
nych jinou 1ékérnou,

2. pfepliiovéni 1é&ivych ltek a pomocnych litek,

3. sterilizaci obald a léivych pfipravki, pfed-
métl a zafizeni,

4. kontrole pfijatych léZivych litek a pomocnych
litek,

5. pfipravé a kontrole 1é&ivych pfipravki pfipra-
venych hromadné, véetné zdznami o propus-
téni kaZdé SarZe 1é&ivych pfipravki pfiprave-
nych hromadné nad 20 baleni; tyto ziznamy
podepisuje vedouci lékdrnik nebo jim pové-
fend osoba,

6. kontrole pfipravené &isténé vody a vody na
injekei,

7. pfedepsané kontrole pfistrojd,

8. pfedepsané kontrole prostor se stanovenou
tfidou &istoty vzduchu,

9. reklamacich z divodu zivady v jakosti a o sta-
hovini 1é&iv z obé&hu,

10. vydeji 1é&&ivych p¥ipravkd zdravotnickym za-
fizenim na Zidanky,

11. poskytnuti hromadné vyribéného lé&ivého
piipravku jiné lékdrné; tyto ziznamy obsahuji
idaj o $arzi 1é&ivého pfipravku vEetné kédu,

12. kontrole celistvosti bezpeEnostniho boxu pro
piipravu léivych pfipravki s obsahem cyto-
toxickych litek; tato kontrola se providi je-
denkrit tydné,

13. teploté uchovédvani 1éivych pfipravkd, 16&i-
vych litek a pomocnych ldtek,

s

b) recepty na lé&ivé pﬁfravky pln& hrazené pacien-
tem a na veterinirni 1é¢ivé pfipravky,

12y Vyhld¥ka & 77/1981 Sb., o zdravotnickych pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich ve zdravotnictvi.

13) Vyhld¥ka & 304/1998 Sb., kterou se stanovi p¥pady, kdy se nevyZaduje vyvozni povoleni k vjvozu pomocnych latek,
podrobnosti o evidenci ndvykovych litek, ptipravkd a prekursori a o dokumentaci ndvykovych litek, ve znéni vyhlisky

&. 143/2000 Sb. a vyhlasky &. 82/2002 Sb.
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c) technologické pfedpisy,

d) standardni operaéni postupy,

e) evidence nivykovych litek a prekursort,'!)
f) provozni ¥id,

g) dal$i dokumentace vztahujici se k p¥ipravé a tpra-
v& lé&ivych pfipravki a provozu lélgérny, vletnd
provozniho fidu a pracovnich niplni osob zachi-
zejicich s lé&ivy,

h) recepty a Zddanky na 1é&ivé pfipravky obsahujici
nivykové litky,')

i) evidence skladovych zisob pHjmu a vydeje lé¢i-
vych pfipravki podle jednotlivych poloZek umoz-
fiujicich rozlidit 1ékovou formu, mnoZstvi §&inné
litky obsaZené v jednotce hmotnosti, objemu
nebo jednotce 1ékové formy a velikost balenf 1é¢i-
vého pfipravku v&etné kédu 1é€ivého pfipravku.

(3) Technologicky pfedPis opatfeny datem a pod-
pisem vedouctho lékirnika'*) obsahuje postup pii-
ravy léivého pfipravku, v&etné mnoZstvi u&inné
Faitky v jednotce hmotnosti nebo objemu, a postupy
ro providéni kontrol pfipravy, v&etné rozsahu téchto
iontrol, s uvedenim hodnot, kterych ma byt dosaZeno,
v&etné doby pouZitelnosti. Technologicky pfedpis se
prib&Ziné aktualizuje, provedené zmény se vyznaluji
tak, aby byl zachovén plvodni text opatfeny datem
a podpisem vedouciho I%kérnfka. Na technologickém
predpisu vyfazeném z pouZiti se vyznaluje datum
ukongent jeho platnosti a opatfuje se podpisem vedou-
ciho lékdrnika. Pokud Evropsky 1ékopis nebo Cesky
1ékopis [§ 7 pism. d) a e) zdkona] obsahuje ustanoveni
vztaﬁujl’cf se k danému ptipravku &i technologickému
pfedpisu, tato ustanoveni se v technologickém pfed-
pisu zohledni.

(4) Dokumentace se uchovivd nejméné po dobu
5 let od data provedeni posledniho zdpisu. Recepty
podle odstavce 2 pism. b) se uchovivaji po dobu 6 mé-
sicll od data vydeje léivého p¥ipravku.

CAST TRETI

PRIPRAVA RADIOFARMAK
A BLIZSf PODMINKY PROVOZU
NA PRACOVISTICH NUKLEARN]I MEDICINY
ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENI

§14
Zisady pfipravy radiofarmak

(1) PH pfipravé radiofarmak se dodrZuji zisady

spravné lékdrenské praxe uvedené v § 3 aZz 52 § 6
pism. a) pfimé&fené. Radiofarmaka se pfipravuji na pra-
covistich drZitele povoleni k naklddani se zdroji ioni-
zujictho zi¥eni podle zvl4stnich privnich predpist.'®)
(2) Radiofarmaka se pfipravuji podle
a) zvlastniho pravniho pfedpisu,®)
b) souhrnd lidaf'_‘ﬁ o pfipravku v pfipadé registrova-
nych 1é&ivych pfipravki,”) nebo
¢) technologickych pfedpisti nebo standardnich ope-
raénich postupli, ve kterych jsou zohlednény
ifedpisy pro manipulaci s radioaktivaimi 14t-
ami.”)"’%)
(3) Pokud se pfi pfipravé radiofarmak pouZiji
slozky krve &i jiny biologicky materidl odebrany od
pacienta na pracoviSti nukledrni mediciny, lze takto

pfipraveni radiofarmaka pouZit pouze pro pacienta,
od kterého byl odbér proveden.

(4) Radiofarmaka se pfipravuji

a) zménou objemové aktivity hromadné vyribénych
radiofarmafx,

b) smichdnim sloZek kitu s injekénim roztokem ra-

dionuklidu,

¢) inkubaci biologického materidlu s roztokem ra-
dionuklidu ve vhodné chemické formé,

d) vymyvinim radionuklidovych generitort v sou-
ladu s souhrnem tdajii o pfipravku.

§ 15
Pracovni postupy

(1) Pfi p¥ipravé radiofarmak se nepfipravuje sou-
&asné vice riznych radiofarmak v jednom pracovnim
mistd.”) Pfiprava radiofarmak p¥i vyuZit{ sloZek krve &
jiného biologického materidlu odebraného pacientim
se uskutedfiuje na pracovnim mist€ vyhrazeném pouze
pro tento tdel.

(2) Jestlize se pfipravovani radiofarmaka pfepra-
vuji, gostupuje se podle zvlaStniho privntho pfed-
pisu.’®)

(3) Radiofarmaka, kterd nebyla pouZita, jsou po
uplynuti doby jejich pouZitelnosti povaZovina za ra-
dioaktivni odpad a je s nimi i podle toho naklid4no.”)

§ 16
Oznadovini radiofarmak

(1) Vnitfni obal pFipravenych radiofarmak se

4§ 43 odst. 6 zdkona & 79/1997 Sb., ve znéni pozdgjiich predpist.
13y Zikon & 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivin{ jaderné energie a ionizujictho zéfenf (atomovy zdkon) a o zm&né a doplnéni

nékterych zdkond, ve znéni pozdgjsich pfedpisi.

16y Z4kon & 111/1994 Sb., o silni¢nf dopravé, ve znéni pozd&jsich predpisti.
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pfed vydinim oznali titkem, na kterém je uveden ni-
zev, chemicky symbol radionuklidu, mnoZstvi v mili-
litrech s celkovou radioaktivitou v becquerelech,
jméno a pfijmeni pfipravujiciho, datum a hodina. Ob-
dobnym zpisobem se ozna&f i vnéj3{ obal.

(2) K pfipravenému radiofarmaku se pfipojuje
priivodni list, ktery vedle idaji uvedenych v odstavei 1
obsahuje

a) zpisob podini,
b) jméno a pffjmen{ osoby, kteri provedla kontrolu
pfipraveného radiofarmaka.

§ 17
Dokumentace
(1) Dokumentaci pracovidt pfipravujicich radio-
farmaka tvof{
a) zdznamy o
1. pfijmu radiofarmak, nebo radionuklidovych
generitord, lé¢ivych litek a pomocnych litek,
2. pfipravé radiofarmak,
3. kontrole pfipravenych radiofarmak,

>

kontrole pfistroji a zafizeni pro pfipravu
a hodnocenf jakosti radiofarmak,

vysledcich monitorovani pracovisté,’)
vydeji radiofarmak,
nakl4d4ni s radioaktivnim odpadem,’)

® N oW,

reklamacich z divodu zdvady v jakosti a o sta-
hovini 16&iv z obé&hu,
b) technologické pfedpisy nebo standardni operaéni

postupy uvedené v § 14 odst. 2 pism. a) bodu 3,

c) evidence o radioaktivnich materidlech podle
zvl4¥tniho privntho p¥edpisu,”)
d) provozni a vnitin{ havarijni pldn.

(2) Dokumentace, kterj se nefidi zvl4§tnimi prav-
nimi predpisy,”) se uchovivd v souladu s ustanovenim
§ 13 odst. 4.

§ 18
Kontrola

(1) Pfed vyddnim pfipraveného radiofarmaka se
ovéH jeho jakost podle technologickych pfedpisti
a standardnich operaénich postupt.

viv s

17y Zgkon & 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozd&jiic

(2) Ke kontrole se pouZivaji pfistroje a zafizeni,
jejichZ zptisobilost k m&feni byla ovéfena podle zv14st-
nich prévnich predpist.'”)

(3) Pracovisté, na kterém se pfipravuji radiofar-
maka, se monitoruje podle zvldStniho privniho pfed-

pisu.i)
§ 19

(1) Prostory a zafizeni dpro pfipravu radiofarmak
upravuji zvl4§tni pravni pfedpisy.”)

(2) Pro ¢&isténi prostor a zafizen{ na pracovisti ra-
diofarmak se zpracuje standardni operaéni postup,
ktery zahrnuje &etnost jednotlivych sanitainich praci.

(3) V pfipad& radiaéni nehody, resp. mimofidné
udélosti se postupuje podle vnitfniho havarijniho
planu pracovisté, pokynt odpovédné osoby'®) a zvlast-
nich prévnich predpist.'”)

CAST CTVRTA

PRIPRAVA HUMANNICH
... AUTOGENNICH VAKCIN .
A BLIZS[ PODMINKY CINNOSTI PRACOVIST
USKUTECNUJICICH JEJICH PRIPRAVU

§ 20

Piiprava a kontrola
humaénnich autogennich vakcin

(1) Pfi pfipravé huménnich autogennich vakein se
dodrzuji zdsady spravné 1ékirenské praxe uvedené v § 3
az 6 pfiméfené.

(2) Humiénni autogenni vakciny se pfipravuji na
z4kladé& 1ékafského pFedpisu pro jednotlivého pacienta
podle vypracovaného technologického p¥edpisu. Od-
povédni osoba'®) odpovidd za dodrZovani technolo-
gického postupu p¥i pfipravé a odpovidi za jakost,
déinnost a bezpe&nost autogenni vakciny.

(3) Jako surovina pro pfipravu huménnich auto-
gennich vakcin se pouZiji patogeny &i antigeny ode-
brané od konkrétntho pacienta, pro kterého je auto-
genni vakcina urlena.

(4) U huménnich autogennich vakcin se provadi
kontrola podle § 8 pfimé&fené. Kontrolni biologické
zkousky se provadéji podle povahy a zpiisobu p¥ipravy

h ptedpist.

Vyhldska & 345/2002 Sb., kterou se stanovi méfidla k povinnému ovéfovini a méfidla podléhajici schvileni.
18) § 43 odst. 7 zdkona & 79/1997 Sb., ve znéni pozdgjiich predpist.

19) Naptiklad zikon & 18/1997 Sb., vyhliska & 307/2002 Sb., vyhliska &. 49/1993 Sb., o technickych a vécnjch poZadavcich na
vybaveni zdravotnickych zafizeni, ve znéni pozdgjsich pfedpist, vyhlaska & 318/2002 Sb., o podrobnostech k zaji§téni
havarijni pfipravenosti jadernych zafizeni a pracovist se zdroji ionizujictho zéfen{ a o poZadavcich na obsah vnitfniho

havarijniho plinu a havarijniho #idu.
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autogenni{ vakeiny a uvadi se v technologickych pfed-
pisech.

§ 21
Oznadovani a dokumentace
(1) Kromé& poZadavki § 7 odst. 2 pism. e), {), g),

h), k), 1) a 0) a § 7 odst. 3 se dile uvede pracovisté,
které autogenni vakcinu pfipravilo, a zpisob podini.

(2) Kromé &innosti dokumentovanych podle od-
stavce 1 se v pfipadé pfipravy humdnnich autogennich
vakein dokumentuji 1 &innosti spojené s odbérem pa-
togend & antigend.

(3) Dokumentaci na pracovisti pfipravujicim hu-
ménni autogenn{ vakeiny tvofi:

a) lékafsky pfedpis,
b) ziznam o

1. odbéru,
vlastni p¥ipravé, vEetné fedéni,
kontrole,
uchovivani a vydeji,

Al

pravidelné kontrole podle § 3 odst. 7,
¢) standardni operaéni postupy dokumentujici
1. odbér,
2. kontrolu,
3. uchovévini a vydej,
4. provozni ¥id,
d) technologické pfedpisy dokumentujici p¥ipravu
humdnnich autogennich vakein (§ 13 odst. 3).

(4) Dokumentace se uchovava v souladu s ustano-
venim § 13 odst. 4.

CAST PATA

PODMINKY VYDEJE
V ORGANECH OCHRANY
VEREJNEHO ZDRAV]

§ 22
Vydej humdnnich imunologickych
l&ivych piipravka

(1) Orgény ochrany vefejného zdravi vydivaji
humann{ imunologické 1é&ivé pfipravky, jde-li o vak-
ciny, fyzickym a privnickym osobim oprivnénym po-
skytovat zdravotni pééi podle zvlistniho privniho
predpisu®®) podle roéniho plinu vakein, s vyjimkou
vakein proti vztekling, tetanu pfi poranénich a nehoji-
cich se ranich, proti tuberkuléze a tuberkulinu.

(2) Zaméstnanec s odbornou zpisobilosti pro
prici ve zdravotnictvi'?) orginu ochrany vefejného
zdravi

a) vyd4 podle roéntho plénu vakein stanovené mnoz-
stvi a druh vakeiny na zdklad& objednévky fyzické
nebo privnické osoby oprivnéné poskytovat
zdravotni pédi,

b) pfi vydeji ovéH mnoZstvi, druh, baleni, &islo $arZe
a dobu pouZitelnosti vakeiny. Pokud neni k dispo-
zici vakeina v poZadované velikosti baleni, vyda se
jind velikost baleni v odpovidajicim poétu dévek
a zména se vyzna&f na objedndvce. Vydej potvrdi
svym podpisem a otiskem razitka za¥izeni ochra-
ny vefejného zdravi,

c) pfed vydejem vakeiny zkontroluje, zda jsou pro
pfepravu pfipraveny obaly, které zajisti dodrZeni
teplot stanovenych vyrobcem. Nejsou-li tyto oba-
ly pfipraveny, vakcinu nevyda.

(3) Zaméstnanec fyzické nebo privnické osob
oprivnéné poskytovat zdravotni pé&i povéfeny k od-
béru vakeiny potvrdi pfevzeti vakciny svym podpisem
na originilu a pripisu objedndvky.

§ 23
Uchovivini vakcin

Vakeiny se uchovévaji za podminek uvedenych
v souhrnu idaji o pfipravku,*) v souladu s podminkami
specifickych 1é&ebnych programi, poptipadé podle po-
kyni vyrobce. DodrZoviani teploty se kontroluje ter-
mografy nebo jinymi pfistroji dokumentujicimi do-
drZovini pfedepsaného teplotnitho rozmezi. Ustano-
veni § 12 odst. 2 a 3 se pouZiji v pfipadé vakcin ob-

dobné.

§ 24

Dokumentace o piijmu, vydeji
a uchovivéni vakcin

(1) Cinnost spojend v zafizen{ ochrany vefejného
zdravi s vydejem, pfijmem a uchovivinim vakcin se
dokumentuje. Pokud je dokumentace vedena elektro-
nickym systémem, tdaje se zdlohuji obnovitelnym
zplsobem. Dokumentaci tvofi:

a) zdznamy o pfejimce vakcin, v&etné jejich SarZe

a kédu,

b) objednivky vakcin na dané obdobi pfedloZené
zdravotnickym zafizenim,

¢) zpracované pliny vakein na dané obdobi vychize-
jici z demografickych wdaji p¥isluiného dzem-
niho celku, platného o&kovactho schématu a poZa-
davkil zdravotnickych zafizent,

d) zdznamy o providéné kontrole teplotniho roz-

20y Vyhl4ska & 439/2000 Sb., o ofkovéni proti infekénfm nemocem, ve znénf vyhlisky &. 478/2002 Sh.
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mezi pfi uchovivini vakein, a to miniméln& jed-
nou denng, a pfi pfepravé vakcin, opatfené pod-
pisem kontrolu providéjictho zaméstnance,

e) zdznamy o zneSkodnéni vakcin, v&etné divodu
zneSkodnéni, jména osoby, kteri znelkodnéni

schvilila, druhu, mnoZstvi, &isla $arZe a doby pou-
Zitelnosti vakciny,

f) zdznamy o reklamacich z divodu zévady v jakosti
nebo staZeni vakciny z ob&hu,

g) zéznamy o kontrole pfistroji,

h) evidence skladovych z4sob p¥ijmu a vydeje vakein
odle jednotlivych poloZek umoiﬁujfcfcf-l rozlisit
Fékovou formu, mnoZstvi d&inné litky obsaZené

v jednotce hmotnosti, objemu nebo jednotce 1é-
kové formy a velikost balen{ vakciny, véetné kédu,

i) standardni postupy pro pfijem, vydej a uchovévin{
vakefn,

j) provozni ¥id.

(2) Dokumentace se uchovivd nejméné po dobu
5 let od data provedeni zipisu.

CAST SESTA

PODMINKY PRO ZACHAZENI
S LECIVYMI PRIPRAVKY
PRI POSKYTOVANI ZDRAVOTNI PECE

§ 25

Zdravotnickému zafizen{ dodivi 16&ivé p¥ipravky
lékirna nebo jiné pracoviitd & zafizeni pfipravujici
1é¢ivé p¥ipravky. Transfizni p¥ipravky dodivaji zdra-
votniclg}?m zaF{zenim zaFizeni transfdzni sluZby, plyny
pouZivané pfi poskytovani zdravotni péle a infdzni
roztoky mohou byt doddviny také distributory 1é&i-
vych pfipravkii. Zdravotnické zafizeni postupuje pfi
zachizeni s léfivymi pt¥ipravky podle standardnich
operaénich postupil sc véfen}’rcﬁ zdravotnickym pra-
covnikem, ktery je na daném pracovisti za zachdzeni
s 1é&ivymi pfipravky odpovédny.

§ 26
Uprava I&ivych p¥ipravki

Pfi dpravé hromadn& vyribénych lélivych pfi-
pravkl pfimo ve zdravotnickém zafizeni se postupuje
podle souhrnii ddajii o jednotlivych 1é&ivych pfiprav-
cich ¢&i podle standardnich operagnich postupt, ve kte-
rych se uplatni podminky pipravy podle § 3 odst. 3,9
210, § 7 odst. 4 a § 8 odst. 7 pfimé&fens.

§ 27
Uchovédvini

(1) Léivé pfipravky se uchovévaji za podminek
uvedenych v souhrnu ddajii o pfipravku nebo podle
pokynti vyrobce, doddvajici 1ékdrny nebo pracovisté
&i zafizeni pfipravujicich 1é&ivé p¥ipravky a uplatiiuji
se podminky uchovivéni podle § 12 pfimé&fené.

(2) Létivé ptipravky pfipravené v lékirné se
uchoviévaji pouze v piivodnich obalech.

(3) Hromadné vyréb&né 1é&ivé p¥ipravky se ucho-
vévaji tak, aby byly zachoviny tdaje, které je identifi-
kuji.

§ 28
Dokumentace

(1) Cinnost spojend s p¥jmem, pfepravou, Gpra-
vou, uchovidvinim lééivych pfipravki a pouZivinim 1é-
éiv]Zch piipravkid pfi posklztovénf zdravotni péle se
dokumentuje. Pokud je dokumentace vedena elektro-
nickym systémem, tdaje se zdlohuji obnovitelnym
zplsobem.

(2) Dokumentaci tvoff:

a) zdznamy o

1. pH{jmu léivych p¥ipravkd,

2. pouzivini a dpravé 1éEivych p¥ipravki pfi po-
skytovéni zdravotni péce,

3. evidenci 1é&ivych pfipravki na pracoviit,

4. kontrole dodrZeni teploty uchovivéni 1é&ivych
piipravkd, v pfipadé lé&ivych pfipravkil vyZa-
dujicich sniZenou teplotu uchovévini se z4-
znamy provid{ miniméln& jednou denng,

5. reklamacich z diivodu z4vady v jakosti a o sta-
hovinf 1é&iv z obé&hu,

6. podezfenich na neZidouci déinky,

b) standardni operaéni postupy dokumentujici v roz-
sahu odpovidajicim vykonivanym &innostem

1. pfjem léivych p¥ipravkd,

2. tdpravu lé&ivych p¥pravki,

3. pouZivani léivych p¥ipravki pfi poskytovini
zdravotni péée v&etné vybavovini pacienta 1é-
&ivymi piipravky,?')

4. uchovivini léivych p¥ipravkd.

Standardni operaini postupy jsou opatfeny datem

a podpisem osoby, kterd je na daném pracovisti za za-
chizen{ s 1é¢ivymi p¥ipravky odpovédni.

(3) Dokumentace se uchovivd nejméné po dobu
5 let od data provedeni posledniho zipisu.

21y § 3 odst. 8 zdkona &. 79/1997 Sb., ve znéni pozd&jsich predpisti.
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CAST SEDMA

VYDEJ LECIV VETERINARNIMI LEKARI,
UCHOVAVANI A VEDENI DOKUMENTACE

§ 29
Vydej

V pfipadé, Ze veterinirni léka¥ pro 1é&bu zvifete
vydavi 1é&ivé piipravky chovateli zvifete, provede ve-
terindrni léka¥ o jejich vydeji zdznam. Chovatel, kte-
rému byl léivy piipravek vyddn, provede ziznam
o jeho aplikaci. Veterindrni léka¥ poudi chovatele o d4v-
kovini, zptisobu aplikace a uchovivini vydaného 1é¢i-
vého pfipravku. U lé&ivych pfipravkd, které ovliviiuji
chovini zvifete nebo maji stanovenou ochrannou
lhiitu, poudi chovatele i o dob& jejich trvini a o povin-
nostech, které z toho vyplyvaji, a poznameni to v zi-
znamu o vydeji.

§ 30
Uchovivini

(1) Veterindrni léka¥ uchovévi 1é&ivé pipravky
zplisobem uvedenym v § 12 odst. 1 aZ 3, a to i pfi
prepravé, jestliZe veterindrn{ lékaf vykondvd odbornou
veterindrni ¢innost mimo svou ordinaci.

(2) Lé&kivé pfipravky pfipravené v lékirné€ jsou
uchovéviny pouze v piivo nl’cli-l obalech.

(3) Na podnét Ustavu pro stitn{ kontrolu veteri-
nirnich bioprepariti a 1é¢iv, drZiteld rozhodnuti o re-

istraci nebo distributorii 1é€iv stahuje veterinirn{ lékaf
%e’éive’ piipravky z ob&hu v p¥ipad€ zjiténi neZidou-
cich Wlinkd nego pii zdvadich v jakosti 1é&ivého pii-
pravku. V pfipadé podezfeni na zivadu v jakosti hu-
ménniho 1é¢ivého pfipravku informuje veterindrni 1é-
ka¥ Stitni dstav pro kontrolu 1é&iv.

(4) Léiva obsahujici ndvykové litky a prekursory
musi byt uchoviviny podle § 12 odst. 4.

§ 31
Dokumentace
(1) Cinnosti spojené s odbérem, vydejem a ucho-
vavanim 1é&iv u veterindrniho lékafe, v&etné jejich kon-
troly, musi byt dokumentovény.

(2) Dokumentaci tvofi
a) zdznamy o

1. pfejimce hromadn& vyribénych léivych pii-

iravkﬁ a léCivych ptipravki pfipravenych v 1é-
arné,

2. reklamacich z divodu zdvady v jakosti a staho-
vani 16&iv z obé&hu,

3. vydeji lé&iv chovateliim,

4. kontrole podminek uchovévéni 1ééiv u veteri-
nirniho lékate,

b) evidence nivykovych litek a prekursorii podle
zvla$tntho privntho predpisu,'!)

c) bloky pouZitych recepti oznalenych modrym
pruhem a bloky pouZitych Zidanek oznadenych
modrym pruhem.

(3) Dokumentace se uchovévi 5 let od data pro-
vedeni posledniho zdpisu.

CAST OSMA
ZRUSOVACI A ZAVERECNA USTANOVENI

§ 32
Zrusovaci ustanoveni
Zruiuje se:

1. Vyhl4dska & 90/1999 Sb., kterou se stanovi podrob-
nosti o ptipravé a vydeji 1é&ivych Tfl’pravkﬁ a blizsi
podminky provozu lékdren a dalsich provozova-
teld vyddvajicich 1é¢ivé pfipravky.

2. Vyhl4ska &. 234/2000 Sb., kterou se méni vyhl4ska
&.90/1999 Sb., kterou se stanovi podrobnosti o pfi-
pravé a vydeji lé&ivych pfipravkii a blizsi pod-
minky provozu lékiren a cﬂtl‘s’fch provozovatell
vydavajicich 1é&ivé pfipravky.

§ 33
Utéinnost

Tato vyhldska nabyvi d&innosti dnem 1. z4F 2003.

Ministryné:
MUDr. Souckovi v. r.
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Pfiloha k vyhlasce &. 255/2003 Sb.

KLASIFIKACE PRO JEDNOTLIVE TRIDY CISTOTY VZDUCHU PODLE POCTU

CASTIC
Maximalni pFipustny potet &astic/m® rovny nebo vétsi

Tiida Za klidu (b) Za provozu

0,5 um 5 um 0,5 pm 5 um

A 3500 0 3500 0
B(a) 3500 0 350000 2000
C(a) 350000 2000 3500000 20000
D(a) 3500000 20000 nedefinovan(c) Nedefinovan(c)
Poznamky

(a) aby se dosdhlo pozadavka ttidy B,C a D, ma byt pocet vymén vzduchu pfizplisoben
velikosti mistnosti, v ni umisténych zafizeni a poétu pracovniki v mistnosti.
Vzduchotechnika ma byt vybavena vhodnymi filtry, takovymi jako jsou HEPA pro tiidy
ABaC.

(b) Limit pro maximalni po&et prachovych &astic ve stavu ,,za klidu“ odpovida pfiblizn€ US
’ Federal Standard 209 E a ISO klasifikaci, a to nasledujicim zptisobem:

Ttida A a B odpovida tiidé 100, M 3,5, ISO 5. Tiida C odpovida t¥idé 10.000, M 5.5,
ISO 7 a tfida D odpovida trid¢ 100.000, M 6,5,1SO 8.

(¢) Pozadavky a limity pro prostory této t¥idy jsou zavislé na povaze provadénych €innosti.
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256
VYHLASKA

ze dne 29. &ervence 2003,

kterou se méni vyhliska &. 296/2000 Sb., kterou se stanovi spravni vyrobni praxe,

spriavna distribuéni praxe a bliZ§i podminky povolovini vyroby a distribuce 1éiv,

véetné medikovanych krmiv a veterinirnich autovakcin, zmén vydanych povoleni,
jakoz i bliZ§i podminky vydivini povoleni k ¢innosti kontrolnich laborato¥{

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 75 odst. 2 pism. a) zdkona
& 79/1997 Sb., o 1é&ivech a o zménécﬁ a doplnéni n&-
kterych souvisejicich zikontl, ve znéni zdkona & 149/
/2000 Sb. a zékona & 129/2003 Sb., (dile jen ,zdkon®):

Cl1

Vyhldska & 296/2000 Sb., kterou se stanovi
sprivnd vyrobni praxe, sprivnd distribuéni praxe
a bliZz§{ podminky povolovani vyroby a distribuce 1é-
&iv, véetné medikovanych krmiv a veterinirnich auto-

vakein, zmén vydanych povoleni, jakoZ i bliZi{ pod-

minky vyddvani povoleni k &innosti kontrolnich labo-
ratofi, se méni takto:

1. § 1 znf:

”§ 1

(1) Podle této vyhlisky se postupuje pfi

a) vyrobé, distribuci a kontrole jakosti 1éivych p¥i-
pravki a 1é&ivych litek,

b) dovozu léivych pFipravki a 1é€ivych litek ze tfe-
tich zemf a

c) kontrole &innost{ uvedenych v pismenech a) a b).
(2) Vyhldska stanovi nileZitosti Zidosti o

a) povoleni vyroby 1é&iv, nebo zménu povoleni vy-
roby lé&iv,

b) povoleni dovozu 1é€iv ze tfetich zemf a

c) povoleni distribuce 1é€iv nebo zménu povoleni
distribuce 1é¢iv, véetné medikovanych krmiv a ve-
terinrnich autogennich vakein.

(3) Vyhldska déle stanovi bliZ§{ podminky vydi-
véani povoleni k &innosti kontrolnich laboratofi.

2. V § 2 se pismeno h) zrusuje.
Dosavadni pismeno i) se oznaluje jako pismeno h).

3.V § 3 odst. 1 se pismeno b) zruSuje.
Dosavadni pismena c) aZ f) se oznaduji jako pismena b)
aZ e).

4. V § 3 se odstavec 2 zrufuje.

Dosavadni odstavce 3 a 4 se oznaduji jako odstavce 2
al.

5. V § 3 odst. 2 se slova ,zejména vedouci za-
méstnanci“ nahrazujf slovy ,zamé&stnanci dtvard zapo-
jenych v systému zabezpelovani jakosti“.

6. V § 4 odstavec 1 zni:

»(1) Polet zptsobilych®) zaméstnanc a poZa-
davky na jejich kvalifikaci se stanovuji tak, aby odpo-
vidaly druhu a rozsahu vyribénych 1ééivych p¥ipravki
a %otfebém zabezpedovian{ jakosti v kazdém misté vy-
roby.“.

7. § 8 znf:

”§ 8

Kontrola jakosti

(1) Utvar kontroly jakosti [§ 41b pism. c) zdkona]
mi k dispozici jednu nebo vice laboratofi, které jsou
vybaveny dostateénym poltem zpiisobilych zamést-
nanct a zafizenim odpovidajicim pro laboratorn{ kon-
trolu vychozich surovin, obalovych materisld, mezi-
produkti a koneénych produkti.

(2) Jednotlivé &innosti provadéné pfi kontrole ja-
kosti, v€etné validace postupil, se provid&i podle
pfedem vypracovanych specifikaci, standardnich ope-
ralnich postuptli, dokumentace pfedloZené v rdmci re-
gistraéniho ¥{zenf®) a povoleni k vyrobé 1é¢iv.”)

(3) Pfi kontrole jakosti 3arZe 1é&iva pfed jeho pro-
pusténim do distribuce jsou vyhodnocoviny
a) vysledky kontrol jakosti pfedepsané pro vyrobené
1é&ivo,
b) ddaje o vyrobnich podminkich, v&etné vysledki
kontrol v priib&¢hu vyrobntho procesu,
c) vysledky kontrol dokumentace o vlastni vyrobé&
1é&iva,
d) vzhled baleni konedného produktu,
e) shoda kontrolovanych ddaji podle pismen a) aZ d)
s Udaji registraéni dokumentace 1é¢iva.
U 1éiv, ktera se nevyribéji v SarZich, je kontrola ja-
kosti vyhodnocovina Eodle pismen a) aZ d) pfed jejich
propusténim do distribuce nebo k vydeji.

(4) Z kazdé 3arZe 1é€iva se odebiraji vzorky; tyto
vzorky se uchovavajf po dobu nejméné 1 roku po uply-
nuti doby pouZitelnosti $arZe léiva, z niZ byly ode-
brény.
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(5) Z materidlt uréenych pro vyrobu 1é&iva, s vy-
jimkou rozpoustédel, plyni nebo vody, se uchovivaji
vzorky po dobu nejméné 2 let od doby propusténi
vyrobené farZe 1é&iva; tuto dobu lze zkritit, jestlize
]i{e stabilita vychozi litky uvedend v jeji specifikaci

ratsf.

(6) Vzorky uvedené v odstavcich 4 a 5 se uchovi-
vaji pro pfipadnou potfebu Stitniho tstavu pro kon-
trolu 1é&v, jde-li o huminni 1éivy pffpravei, anebo
Ustavu pro stitni kontrolu veterinirnich bioprepariti
a lé&iv, jde-li o veterindrni 1éEivy pfipravek. V pfipadé
1é¢iv vyribénych jednotlivé nebo 1éEiv obtizné ucho-
vatelnych moﬁou byt po pfedchozim projednéni s vy-
robcem a se Stitnim wstavem pro kontrolu lé&iv, jde-li
o huménni 1éivy ptipravek, anebo s Ustavem pro
stitni kontrolu veterinirnich bioprepariti a lééiv,
jde-li o veterinirni 1éEivy pfipravek, stanoveny pod-
minky uchovivéni a odbéru vzorki odli§né od ustano-
veni odstavci 4 a 5.

(7) Ustanoveni odstavci 4, 5 a 6 se nevztahujf na
transfizn{ pfipravky a na suroviny nebo meziprodukty
z krve a jejich sloZek pro dal3{ vyrobu.“.

8. V § 9 odst. 1 v&t& prvé se za slova ,externim
vyrobcem 1é&iv“ vklidajf slova ,nebo kontrolni labo-

¥ 2

ratori .

9. V § 9 odst. 2 se slova ,, , véetné externi kon-
troln{ laboratofe nahrazuji slovy ,nebo kontroln{ la-
boratof,“.

10. V § 10 se odstavec 2 v&etné poznimky pod
&arou ¢&. 10) zruuje a zdroveii se zruSuje oznadeni od-
stavce 1.

11. § 11 znf:

»$ 11

Sprivnou vyrobni praxi se v zafizen{ transfizn{
sluzby rozumi poZadavky na vyrobu transfdznich pfi-
pravkil a surovin z krve nebo jejich sloZzek pro dalif
vyrobu, zejména ziskdvini krve a jejich sloZek, jejich
zpracovéni, oznadovini, kontrolu, skladovini, baleni,
pfepravu, vydej a vedeni dokumentace pfi téchto &in-
nostech. Sprivnou vyrobni praxi v zafizeni transfdzn{
sluzby se téZ rozumi poZadavky na pffjem, skladovani
a vydej transfiznich pfipravkii a krevnich deriviti.
Pokud ustanoveni oddilu 2 nestanov{ jinak, postupuje
zaFizen{ transfizni sluZby podle podminek sprivné vy-
robni praxe uvedenych v oddilu 1.

12. V § 15 odst. 9 se slova ,,v&etné jeho pribé&Zzné
registrace a pfipadnych odchylek od uvedenych pod-
minek skladovani.“ nahrazuji slovy ,véetné priibéZzné
registrace dosaZenych podminek skladovini.“.

13. § 17 odst. 1 v pfedvéti se slova ,v rozsahu
svého povolen{ vyroby“ zrusuji.

14. V § 17 odst. 1 pism. b) se slova ,v souladu
s jeho povolenim vyroby* zrusuji.

15. V § 17 odst. 5 se slovo ,pfijemce nahrazuje
slovem ,odbé&ratele”.

16. V § 17 odstavec 6 v&etné poznimky pod &arou
&. 14a) zni:

»(6) Povéfeni k vydeji'*?) transfiznich p¥ipravki
a krevnich deriviti udéluje pisemné vedouci pracovnik
zafizeni transfizni sluZby.

142y § 48 odst. 3 pism. €) zdkona.”.

17. V § 19 odst. 1 se za slova ,informuje o nich”
vklddaji slova ,odbératele a“.

18. Za oddil 2 se vklidaji nové oddily 3 a 4, které
v&etné nadpist zngji:

,0ddil 3
KONTROLNI LABORATOR

§ 20a
Pravidla sprivné vyrobni praxe se pro kontrolni
laboratof stanovi takto:

a) Kontrolni laboratof se #idi ustanovenimi § 3 aZ 6,
8 a 9 pfiméfené.

b) Kontrolni laboratof vystavi vyrobci o ovéfen{ ja-
kosti 1é¢ivé litky nebo pomocné litky doddvané
osobdm oprivnénym pfipravovat 1é&ivé ptipravky
doklad, ktery obsahuje nejméné nésledujici didaje:

1. ndzev litky,
. odkaz na zkuSebn{ normu &i pfedpis,
. &islo sarze,
. dobu pouZitelnosti,

(S LI VS I S ]

. Udaj o reprezentativnosti vzorku pouZitého ke
zkousen,

. rozsah zkouSeni, vietné limitd zkousek,
. vysledky jednotlivych zkousek,
. z4vér zkouseni,

O 00 N &

. datum vystaveni dokladu,

10. identifikagni &islo dokladu o ovéfenf jakosti,
v&etné evidenéniho &isla kontrolni laboratofe.

Oddil 4
VYROBA LECIVYCH LATEK

§ 20b

(1) Pokud ustanoveni tohoto oddilu nestanovi ji-
nak, postupuje se pfi vyrobé lé&ivych litek a jejich
kontrole podfe podminek sprivné vyrobn{ praxe uve-
denych v oddilu 1.
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(2) Vyrobce léivych litek, ktery vyrdbi plyny
pouZivané pfi poskytovini zdravotni péde, opatii kaz-
dou dodévku plynu do zdravotnického zafizeni dokla-
dem o ovéfeni jakosti.

(3) Vyrobce léCivych litek doddvanych osobim
oprivnénym pfipravovat 1é&ivé pfipravky vystavi do-
klad o ovéfeni jakosti 1é¢ivé litky nebo pomocné litky,
ktery obsahuje ddaje podle § 20a odst. 2, pop"n’pacfé
vystaven{ takového dokladu zajisti.“.

Dosavadni oddily 3 aZ 5 se ozna&uji jako oddily 5 aZ 7.
19. Oddil 5 véetn& nadpisu zni:

,Oddil 5
VYROBA MEDIKOVANYCH KRMIV

§ 21

Pokud ustanoveni tohoto oddilu nestanovi jinak,

iostupuje se pfi vyrobé a kontrole medikovanych

rmiv podle podminek sprivné vyrobni praxe uvede-
nych v oddilu 1.

Zvlistni zdsady spriavné vyrobni praxe
medikovanych krmiv

§ 22

(1) Vyrobce medikovanych krmiv odebird medi-

ované premixy pro vyrobu medikovanych krmiv

pouze od vyrobcli medikovanych premixi & od dis-
tributort.

(2) Soudisti kontroly jakosti providéné vyrobcem
medikovanych krmiv jsou zejména pravidelné kon-
troly zamé&Fené na homogenitu, stabilitu, uchovatelnost
vyrdb&nych medikovanych krmiv a kifZovou kontami-
naci, véetné laboratorntho ov&fovini.

(3) Odebrané vzorky z kazdé SarZe medikova-
ného krmiva se uchovivaji po dobu nejméné 5 mésicti
po uplynuti doby pouZitelnosti dané 3arZe.

(4) Souddsti dokumentace a ziznamii podle § 6
jsou u vyrobcd medikovanych krmiv déle pfedpisy
pro medikovand krmiva, ziznamy o typu a mnoZstvi
medikovanych premixil a krmiv pouZitych pro vyrobu
medikovaného irmiva, adresy ¢ ovate1)1:1 zvifat uvede-
nych v pfedpise pro medikované krmivo, identifikace
distributora, pokud distribuci vlastnich medikovanych
krmiv nezaji§tuje sdm vyrobce, a identifikace veterinir-
niho lékafe, ktery vyrobu medikovaného krmiva
pfedepsal.

(5) Medikované premixy, meziprodukty mediko-
vanych krmiv a meé’ikované krmiva se skladuji ve
vhodnych oddélenych a zabezpeenych prostorich &
hermeticky uzavienych kontejnerech, které jsou
urleny ke skladovani téchto produktd.

(6) Medikovani krmiva se oznaluji vZdy slovy
»Medikované krmivo“. Kromé toho se na obalu medi-

kovanych krmiv nebo f'{ako souldst privodni doku-
mentace medikovaného krmiva (§ 41k odst. 10 zdkona)
uvadi
a) vyrobce medikovaného krmiva,
b) medikovany premix pouZity pro vyrobu mediko-
vaného krmiva,

c) lé¢iva litka obsaZeni v medikovaném krmivu
s uvedenim nizvu a koncentrace,

d) &islo 3ar¥e medikovaného krmiva,

e) druh a kategorie zvifat, pro které je medikované
krmivo ur&eno,

f) zvldStni instrukce pro chovatele, zejména mnoz-
stvi medikovaného krmiva v denni krmné didvce,
frekvence podévini, délka trvani 1éZby, ochrannd
lhita,

g) datum pouZitelnosti medikovaného krmiva,

h) podminky uchoviviani,

i) zplsob naklidini s nepouZitym medikovanym
krmivem,

j) ddaj ,Pouze pro zvifata“,

k) adresa chovatele, pro kterého je medikované
krmivo ur&eno.

(7) Vzor oznaleni uvede Ustav pro stitni kon-
trolu veterinirnich bioprepariti a 1é&iv ve svém infor-
ma&nim prostfedku.

§ 23

(1) Kvalifikovanid osoba vyrobce medikovanych
krmiv (§ 41 odst. 12 zdkona) absolvuje specializovany
kurz (§ 41j odst. 11, zikona), ktery zalgrnuje vyuku
téchto pfedméti:

a) privni predpisy Ceské republiky a Evropského
spolegenstvi v oblasti reguﬁtce 1é¢iv, vEetné medi-
kovanych krmiv, a krmiv,

b) farmakologie,

¢) toxikologie,

d) technologie vyroby medikovanych krmiv a krmiv
se zvla§tnim zaméfenim na homogenitu, stabilitu

a uchovatelnost medikovanych krmiv a problema-
tiku kontaminace a &isténi.

(2) Délka trvani specializovaného kurzu &inf ale-
spofi 160 vyukovych hodin. Organizaci specializova-
ného kurzu koordinuje Ustav pro stitni kontrolu ve-
terindrnich bioprepariti a 1é¢iv, ktery ve svém infor-
maénim prostfedku upfesni poZadavky na zajifténi
kurzu. Ustav pro stitni kontrolu veterinrnich biopre-
paritil a 1é&&iv provadi hodnoceni ndvrhi kurzi a vy-
divd k ndvrhim kurzd stanoviska s ohledem na zaji3-
téni jejich odborné niplné.

(3) Doklad o absolvovani kurzu ptedklidd vy-
robce medikovanych krmiv v rdmeci Zidosti o povoleni
vyroby (§ 31) & v rdmci Zddosti o zménu v povoleni
vyroby, dojde-li ke zm&né kvalifikované osoby, nesta-
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novi-li Ustav pro stitn{ kontrolu veterinirnich biopre-
paritd a 1&iv jinak.

(4) Kvalifikovani osoba nepropusti medikované
krmivo do ob&hu, pokud medikované krmivo nebylo
vyrobeno, kontrolovino a oznadeno v souladu s poza-
davky stanovenymi zikonem, jeho providécimi priv-
nimi pfedpisy, podminkami stanovenymi v povoleni
k vyrobg, pozadavky stanovenymi v upfestiujicich po-
kynech [§12 odst. 2 pism. e) zdkona] & pokud nebylo
vyrobeno v souladu s pfedpisem pro medikované
krmivo vystavenym pfisluinym oSetfujicim veterinir-
nim lékaFem.

(3) Vyrobce medikovdného krmiva je oprivnén
sjednat &ist vyroby nebo kontroly medikovanych
krmiv u jiného vyrobce medikovanych krmiv &i v pfi-
padé kontroly u kontrolni laboratofe za podminek sta-
novenych v § 9.%.

20. Za dosavadni oddil 5 se vkldd4 novy oddil 6,
ktery v&etn& nadpisu znf:

»0ddil 6

VYROBA VETERINARNICH
AUTOGENNICH VAKCIN

§ 23a

Pokud ustanoveni tohoto oddilu nestanovi jinak,
postupuje se pfi vyrobé a kontrole veterindrnich auto-
gennich vakein podle podminek sprivné vyrobni praxe
uvedenych v oddilu 1.

§ 23b

(1) Pro vyrobu veterindrnich autogennich vakein,

s vyjimkou virovych patogenii & antigendl ziskanych

odle § 41h zikona, se pouZivaji jen takové suroviny,
itere’ odpovidaji poZadavkim na jakost stanovenym
Evropskym 1ékopisem, Ceskym lékopisem [§ 7
pism. d) a e) zdkona] ¢&i lékopisem pouZivanym tifedné
v &lenskych stitech Evropského spole&enstvi, nebo po-
Zadavkiim na jakost stanovenym v upFestiujicich poky-
nech Ustavu pro stitni kontrolu veterinirnich biopre-
paritd a lé&iv.

(2) Pro vyrobu veterinirnich autogennich vakein
se nepouzivaji virové antigeny ani virové patogeny, ve-
terindrni autogenni vakciny obsahujici Zivé antigeny
nebo patogeny a veterinirni autogenni vakciny uréené
pro podéni koflovitym a dribeZi.

(3) Pfed zahdjenim vyroby kazdé SarZe veteri-
nirni autogenni vakciny podivi vyrobce autogennich
vakein ozndmen{ o zahdjeni vyroby Ustavu pro stitni
kontrolu veterinirnich bioprepariti a 1é&iv a krajské
veterindrni spravé, v jejimz ogvodu tisobnosti bude
tato vakcina pouZita. Ozndmeni obsahuje:

a) vyrobce veterinirni autogenni vakciny,

b) sloZeni veterinirni autogenni vakciny (uvedeni an-

tigend & patogend obsaZenych ve veterinirni
autogenni vakeing),

¢) oznaleni stije a lokality, kde byly ziskiny anti-
geny & patogeny pouZité Ero vyrobu veterinirni
autogenni vakciny a kde bude veterinirn{ auto-
genni vakcina pouZita,

d) druh a kategorii zvifat, u kterych bude veterinirni
autogenni vakcina pouZita,

e) jméno a trvalé bydli§té veterindrniho lékafe, ktery
veterinirni autogenni vakcinu pfedepsal,

f) celkové pfedepsané mnoZstvi veterinirni auto-
genni vakeiny,

g) oznaleni stije a lokality, kde bude veterinirni au-
togenni vakcina pouZita,

h) datum pouZitelnosti veterinirni autogenni vak-
ciny,

i) zvla3tni upozornéni, jsou-li uvedena v pfedpise
veterinirniho lékafe pro vyrobu veterinirn{ auto-
genni vakciny (§ 41h odst. 2 zdkona).

(4) Vyrobce veterinirnich autogennich vakein
pfijme takové opatfent, kterymi zajisti, Ze na vnit¥nich,
a jsou-li pfitomny, i na vn&§ich obalech veterinirnich
autogennich vakein a v p¥ibalové informaci jsou uve-
deny nésledujici ddaje:

a) vyrobce veterinirni autogenn{ vakciny,

b) &fslo SarZe veterindrni autogenni vakeiny,

¢) datum pouZitelnosti veterinirni autogenni vak-
ciny; datum pouZitelnosti je nejvyse 6 mésicd od
data vyroby veterindrni autogenni vakeiny,

d) laboratof, kteri izolovala antigen &i patogeny, po-
kud se 1i§{ od vyrobce,

e) sloZen{ veterinirni autogenn{ vakciny,

f) jméno a trvalé bydlisté veterindrniho 1ékafe, ktery
veterinirni autogenni vakcinu pfedepsal,

g) indikaci,

h) druh a kategorii zvifat, u kterych md byt veteri-
nirni autogenni vakcina pouZita,

i) chov a lokalita, ze které byly ziskdny antigeny &i
patogeny pouZité pro vyrobu veterinirni auto-
genni vakciny,

j) upozornéni, Ze vakcinu lze pouZit pouze ve stid&
a v lokalit&, kde byly ziskiny antigeny &i pato-
geny, ze kterych byla veterinirni autogenni vak-
cina vyrobena, s konkrétnim uvedenim lokality,

k) upozornéni, Ze vakcinu smi pouZit pouze oSetfu-
jici veterinirni lékaf, ktery veterinirni vakcinu
pfedepsal, s uvedenim jména a trvalého bydli§t&
pfislusného veterindrniho lékafe,

1) upozornéni , Veterinirni autogenni vakcina — pfed
pouZitim je nutné provést zkousku sniSenlivosti
na cilovych zvifatech!“,

podminky uchovavini,
n) ddaj ,Pouze pro zvifata!®,
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0) zvld§ni upozornéni, Eokud jsou uvedena v pfed-
pisu veterinirniho 1ékafe pro vyrobu veterindrni
autogenni vakeiny (§ 41h odst. 2 zdkona),

p) upozornéni pro zachdzeni s nespotfebovanou
nebo nepouZitelnou autogenni vakeinou (§ 41h
odst. 2 zikona).

(5) Vyrobce dokumentuje v souladu s § 6 zachi-
zen{ s antigeny & patogeny pouZitymi pro vyrobu ve-
terindrnich autogennich vakein a hodnocen jejich pou-
Zitelnosti pro vyrobu veterinirnich autogennich vak-
cin. Souédsti dokumentace a zdznami dle § 6 jsou u vy-
robcti veterindrnich autogennich vakein dile pfedpisy
pro vyrobu veterindrnich autogennich vakein.

(6) V rimci kontroly jakosti pfijme vyrobce ve-
terinirnich autogennich vakcin takovd opatfeni, kte-
rymi zajisti zejména kontrolu mikrobiologické jakosti
veterinrnich autogennich vakein v souladu s poZa-
davky na mikrobiologickou jakost veterinirnich imu-
nologickych 1é&ivych pfipravkd stanovenymi Evrop-
skym lékopisem [§ 7 pism. d) zdkona] a zkousku sni-
$enlivosti na cilovych zvifatech.“.

Dosavadni oddily 6 a 7 se oznalujf jako oddily 7 a 8.

21. V § 24 odst. 1 pismeno d) véetné poznimek
pod &arou €. 192) a 19b) zni:

»d) nakupovina lé&iva, kterd nemaji p¥ekroenou
dobu pouZitelnosti a jsou zabalena v neporusenych
origindlnich obalech pouze od dodavatele, ktery je
k této &nnosti opravnén,'®) nebo od zahraniéntho
vyrobce nebo distributora 1éiv, ktery je k t&mto
&innostem oprivnén. V pfipadé 1é&ivych pﬁ;)ravkﬁ
se jednd jen o ty, které %3/ y registrovany,'”) nebo
huménnf neregistrované!*?) nebo humann{ uréené
pro specifické lé&ebné programy,'”")

192) § 5a odst. 3 zdkona.
19b) § 31a zdkona.“.

22. V § 24 odst. 1 na konci pismene g) se &irka
nahrazuje te€kou a pismeno h) se zru3uje.

23. V § 24 se odstavec 2 zru3uje.
Dosavadni odstavec 3 se oznaluje jako odstavec 2.

24. V § 27 odst. 3 se slova ,podle § 24 pism. f)*
nahrazuji slovy ,podle § 24 odst. 1 pism. g)*“.

25. V § 27 odst. 4 se pismeno d) v&etné poznimky
pod &arou &. 22) zruuje.
Dosavadni pismena e) a f) se ozna&uji jako pismena d)
ae).

26. V § 27 se za odstavec 4 vklidd novy odsta-
vec 5, ktery znf:

»(5) Ziznamy o distribuci reklamnich vzorkd 1é-
ivych piipravkil se ¥{di ustanovenim odstavce 4 ob-

¥ &

dobné.©.

Dosavadni odstavce 5 a 6 se oznaduji jako odstavce 6
a7.

27. V § 27 odst. 7 pism. a) se slova ,rozhodnuti
o udéleni vyjimky z registrace Ministerstva zdravotnic-
tvi??)“ nahrazuji slovy ,pisemného souhlasu Minister-
stva zdravotnictvi se specifickym 1é&ebnym progra-

mem®.

28. V § 28 odstavec 6 vEetné poznimky pod &arou
&. 24a) zni:

»(6) Neregistrované humanni 16¢ivé pffpravkzl%)

nebo huménn{ 1é¢ivé pfipravky urlené pro specitické
16&ebné programy!*®) nebo 16&ivé litky neuvedené v se-
znamu podle § 75 odst. 2 pism. f) zdkona a povolené
k pouZiti Ministerstvem zdravotnictvi®*®) se uklidaji
oddélené od ostatnich 1é&iv.

242y § 7 pismeno c) zikona.”.

29. V § 29 se odstavec 2 véetné poznimky pod
&arou ¢&. 10) zruSuje a ziroveii se zruSuje oznadeni od-
stavce 1.

30. Za dosavadni § 29 se vklddaji nové § 29a a 29b,
které v&etné nadpisti zngji:

»$ 29a
Distribuce 1éCivych litek a pomocnych litek

(1) Pro distribuci 1é&ivych litek a pomocnych -
tek osobdm oprivnénym léCivé p¥ipravky pfipravovat
a pro distribuci krve a jejich sloZek, pfipadné mezi-
produktl vyrobenych z krve a jejich slozek pro dalii
vyrobu se pouZiji ustanoveni tohoto oddilu pfimé&fené.
Vzorkovini, laboratorni kontrola, rozpliiovéni, baleni
a oznalovéni se provadi také na zikladé povoleni k vy-
robé& nebo certifikitu vyrobce léivych litek. Vzorko-
véan{ a laboratorn{ kontrola se provadi také na zdkladé
povoleni k &nnosti kontrolni ﬂboratofe.

(2) Distributor léivych litek a pomocnych litek
doddvanych osobdm oprivnénym pfipravovat 16&ivé
Fffpravky se (Ffesvédéf, ze k 16Zivé litce nebo pomocné
4tce byl vydin doklad o ovéfeni jakosti 1é&ivé litky
nebo pomocné litky, ktery obsahuje tidaje podle § 20a
odst. 2, a zajist{ dostupnost tohoto dokladu pro odbé-

ratele na jeho Zidost.

(3) Distributor léivych litek a pomocnych litek
doddvanych osobdm oprivnénym pfipravovat 16&ivé
piipravky dodi jen takové litky, které jsou na obalu
zejména oznaleny nizvem litky, specifikaci jakosti
litky, &islem 3arZze, podminkami skladovini, dobou
pouZitelnosti a &islem dokladu o ovéfeni jakosti litky,
v&etné eviden&niho &isla kontrolni laboratofe.

§ 29b

Zvlistni pravidla pro distribuci
medikovanych krmiv

(1) Pro distribuci medikovanych krmiv, neni-li
dile stanoveno jinak, plati ustanoveni § 24 aZ 29.
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(2) Distributofi, kterym bylo povoleni k distribuci
rozdifeno o distribuci medikovanych krmiv, odebiraji
medikovand krmiva pouze od vyrobcd, ktef maji
platné povolen{ k vyrob& medikovanych krmiv.

(3) Medikovani krmiva se distribuuji pouze tém
osobam, které jsou jako jeho p¥ijemci uvedeny v pfed-
pisu pro medikované krmivo.

(4) Distributor nepfevezme k distribuci &i nedis-
tribuuje medikovand krmiva, jejichZ mnoZstvi pfekrod&f
mnoZstvi uvedené v pfedpisu pro medikované krmivo
(§ 41j odst. 2 zékona).

(5) Distribuuji se pouze medikovani krmiva
f4dné€ oznalend, v origindlnich neporuenych obalech;
v pfipadé medikovanych krmiv distribuovanych v pfe-
pravnicich volné loZenych hmot jsou tyto pfepravnik
zajidtény v souladu s poZadavky zikona (§ 41?2
odst. 12); v téchto pfipadech tvofi tidaje, které maji
byt uvedeny na obalu, souéist dokumentace pfi distri-
buci medikovanych krmiv (§ 41k odst. 9 zékona).

(6) Distributor naklddi s pfedpisem pro mediko-
vané krmivo (§ 41j odst. 2 zdkona) v souladu s poZa-
davky stanovenymi zdkonem (§ 41j).

(7) Distributor pfijimd takovd opatfeni, kterymi
zajisti, Ze nedochdzi ke kontaminaci jim distribuova-
nych medikovanych krmiv, zejména zajist{ dostateéné
&i§téni prostor a zafizeni, které jsou vyuZiviny k dis-
tribuci medikovanych krmiv.“.

31. § 30 v&etné poznimek pod &arou &. 28a) a 29a)
znfi:

»$ 30
Kontrolni éinnost

(1) Stétni dstav pro kontrolu 1&&v a Ustav pro
stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1é¢iv podle
své puisobnosti kontroluji plnéni poZadavkl sprivné
vyrobni praxe u vyrobcd &éiv;’rch piipravkd, vEetnd
veterindrnich autogennich vakcin a medikovanych
krmiv, u zafizen{ transfdzni sluzby, kontrolnich labo-
ratof{ a vyrobcd 1é&ivych litek a plnéni poZadavki
sprdvné distribuéni praxe u distributort 1é&iv

a) jestlize dodlo ke zménim podminek, za nichZ byla

&innost povolena, a

b) v pravidelnych intervalech po celou dobu trvan{
platnosti povoleni k &innosti nebo po dobu vy-
roby lé&ivych litek, a to

1. u vyrobct 1ééivych pfipravkii nejméné jednou

za 2 roky,

2. u kontrolnich laborato¥{ nejméné jednou za
2 roky,

3. u vyrobcil transfiznich p¥ipravkd a surovin
pro dali{ vyrobu nejméné jednou za 2 roky,

4. u vyrobct 1é&ivych litek nejméné jednou za
3 roky,

5. u distributorti 1é¢iv nejméné jednou za 4 roky,

¢) nisledné po odstranéni nedostatki zjiSténych pfi
pfedchozi kontrole.

(2) Na ziklad& kontrol providénych podle pfed-
chozich odstavcii 1ze na Zidost vyrobce nebo orginii
dovizejici zemé \Zdat piislusny certifikit.?®) V certifi-
kitu se dile osv&d&i, Ze vyrobce ma udéleno povoleni
vyroby. Pfi vydavani takovych certifikdtd jsou dodrZo-
vany nésledujici podminky:

a) pfihlédne se k obvyklym administrativnim opatfe-
nim Svétové zdravotnické organizace,

b) pro 1&kivé pHpravky registrované na tzemi Ceské
reﬁubliky, které jsou urlené k vyvozu, se dodd
schvileny souhrn ddajt o pfipravku,??)

c) v piipadé, Ze 1ékivy piipravek neni registrovin,
vyrobce pfedloZi dstaviim uvedenym v odstavei 1
prohldSeni s vysvétlenim, pro& neni rozhodnuti
o registraci k dispozici.

282y § 41g odst. 1 zdkona.
293y § 24 odst. 10 zdkona.*.

32. § 31 véetn& poznimky pod &arou &. 30) zni:

»§ 31
NileZitosti Zddosti o povoleni vyroby
lé¢ivych piipravkn
(1) Zadost o povoleni k vyrob& lé&ivych pii-
pravkid obsahuje

a) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a identifi-
kaéni &islo fyzické osoby, kterd z4d4 o toto povo-
lent; jestliZe o toto povoleni Z4d4 privnicka osoba,
obchodnf firmu nebo nizev a sidlo,

b) jméno, pffjmeni, misto trvalého pobytu statutir-
niho zistupce osoby uvedené v pismenu a),

c) ioiadovan}’r druh a rozsah vyroby v&etné zkousek

ontroly jakosti, které maji byt providény,

d) adresy v3ech mist vyroby a kontroly jakosti,

e) jméno, pfijmeni, vzd&lani a praxi kvalifikovanych
osob,

f) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a identifi-
kaéni &islo fyzické osoby, kterd na ziklad&
smlouvy pfevezme &ist vyroby nebo kontroly ja-
kosti; u pravnické osoby obchodni firmu nebo ni-
zev a sidlo,

g) telefonické, faxové a e-mailové spojeni.

(2) Ptilohy k Zidosti o povoleni k vyrobé 1é¢i-
vych pfipravkl tvof{

a) vypis z obchodniho rejstfiku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodnim rejstfiku, popfipadé zfizo-
vaci listina nebo statut vydany pfisluSnym orgi-
nem stitni sprivy u ostatnich osob,

b) seznam lé&ivych p¥ipravki véetné jejich 1ékovych
forem a léCivych pfipravki uréenych pro klinické
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hodnoceni, které se budou vyribét, a misto jejich
vyroby,

c) doklad o privu uZivat Trosto , budovy, mistnosti
a zafizeni pro vyrobu léivych p¥ipravkd,

d) ddaje o splnéni goiadavkﬁ spravné vyrobni praxe
uvedenych v oddilu 1 nebo 5 a nebo 6 této vyhlas-
ky v souladu s poZadavky zvefejnénymi v pfislus-
ném informalnim prostfedku,

e) doklad o zaplaceni sprivniho poplatku za podan{

Z4dosti a doklad o provedeni dhrady nékladd po-
souzeni Zidosti.

(3) Povoleni podléhaji zmény tidaji uvedenych
v Zadosti o povoleni vyroby lé&ivych pfipravki a o po-
voleni zmény uvedené v odstavei 1 pism. a), c), d), €)

a f).

(4) Zadost o povoleni zmén tddaji uvedenych
v Z4dosti o povoleni k vyrobé 1é&ivych ptipravkd mus{
obsahovat idaje uvedené v odstaveich 1 a 2 s vyznade-
nim zmén, o jejichZ povoleni je Zid4no.

(5) Zadost o povoleni k vyrobé lé¢ivych pii-
pravkil spoéivajici v povoleni dovozu lélivych pfi-
pravké ze tretich zemi’®) a Z4ddost o povoleni zmén

takového povoleni obsahuje idaje uvedené v odstav-
cich 1 aZ 4.

3%) § 41 odst. 3 zdkona.“.

33. Za § 31 se vklidaji nové § 31a a 31b, které
v&etné nadpisti zngji:

»$ 31a

NileZitosti Zadosti o povoleni
vyroby transfiznich p¥ipravku a surovin z krve
nebo jejich slozek pro dalii vyrobu

(1) Zadost o povoleni vyroby transfiznich p¥i-
pravkil a surovin z krve nebo jejich sloZzek pro dalif
vyrobu obsahuje

a) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a identifi-
kaéni &islo fyzické osoby, kterd z4d4 o toto povo-
lenf; jestliZe o toto povolen{ Z4d4 pravnicka osoba,
jeji obchodni firmu nebo nizev a sidlo,

b) jméno, pf{jmeni, misto trvalého pobytu statutir-

niho z4stupce osoby uvedené v pismenu a),

c) ioiadovan}’r druh a rozsah vyroby v&etné zkousek
ontroly jakosti, které maji byt providény,

d) adresy v3ech mist vyroby a kontroly jakosti,

e) jméno, pfijmeni, vzd&lan{ a praxi kvalifikovanych
osob,

f) jméno, pfff'menf, misto trvalého pobytu a identifi-
kaéni &islo fyzické osoby, kterd na ziklad&
smlouvy pfevezme &ist V}’rrobg nebo kontroly ja-

kosti; u pravnické osoby jeji obchodni firmu nebo
nizev a sidlo,

g) telefonické, faxové a e-mailové spojeni.

(2) Ptilohy k Z4dosti o povoleni vyroby transfiz-
nich pfipravki a surovin z krve nebo jejich slozek pro
dal§i vyrobu tvofi

a) vypis z obchodniho rejstfiku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodnim rejstfiku, popfipadé zfizo-
vaci listina nebo statut vydany pfislusSnym orgi-
nem stitni sprivy u ostatnich osob,

b) seznam transfiznich pfépravkﬁ a surovin z krve
nebo jejich sloZek pro dalif vyrobu, které se bu-
dou vyribét, a misto jejich vyroby,

¢) doklad o privu uZivat prostory, budovy, mistnosti
a zafizeni pro vyrobu transfiznich pfipravki a su-
rovin z krve nebo jejich sloZek pro dal3{ vyrobu,

d) tddaje o splnéni poZadavki sprivné vyrobni praxe
uvedercliich v oddilu 2 této vyhlisky v souladu
s poZadavky zvefejnénymi v pfislusném informaé-
nim prostfedku,

e) doklad o zaplacen{ sprivniho poplatku za podini
Z4dosti a doklad o provedeni dhrady nékladd po-
souzeni Zidosti.

(3) Povoleni podléhaji zmény tudaji uvedenych
v Zidosti o povoleni vyroby transfdznich p¥pravkid
a surovin z krve nebo jejich sloZek pro dalii vyrobu
a o povolen{ zmény uvecfene’ v odstavci 1 pism. a), ¢),

d), e) a f).

(4) Zidost o povoleni zmén ddaji uvedenych
v Zidosti o povoleni vyroby transfdznich p¥pravkid
a surovin z krve nebo jejich sloZzek pro dalii vyrobu
musi obsahovat ddaje uvedené v odstaveich 1 a 2 s vy-
znaenim zmén, o jejichZ povoleni je Zdd4no.

§ 31b
NileZitosti Zddosti o povoleni
k &innosti kontrolni laboratoie

(1) Zidost o povoleni k &nnosti kontrolni labo-
ratofe obsahuje

a) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a identifi-
kaéni &islo fyzické osoby, kterd z4d4 o toto povo-
leni; jestliZe o toto povoleni Z4d4 pravnicka osoba,
jeji obchodni firmu nebo nizev a sidlo,

b) jméno, pffjmeni, misto trvalého pobytu statutir-
niho z4stupce osoby uvedené v pismenu a),

¢) zkousky kontroly jakosti, které maji byt provi-
dény,

d) adresy v3ech mist kontroly jakosti,

e) telefonické, faxové a e-mailové spojeni.

(2) Ptilohy k Zddosti o povolen{ k &innosti kon-
trolni laboratofe tvof{

a) vypis z obchodniho rejstfiku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodnim rejstfiku, popfipadé zfizo-
vaci listina nebo statut vydany pfislusSnym orgi-
nem stitni sprivy u ostatnich osob,
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b) doklad o privu uZivat prostory, budovy, mistnosti
a zafizeni pro kontrolu jakosti,

c) tddaje o splnéni poZadavkii sprivné vyrobni praxe
uvedercli)fch v oddilu 3 této vyhlisky v souladu
s poZadavky zvefejnénymi v pfislu§ném informaé-
nim prostfedku,

d) doklad o zailacenf sprivniho poplatku za podani
Z4dosti a doklad o provedeni dhrady nékladi po-
souzeni Zidosti.

(3) Povoleni podléhaji zmény lidaf'ﬁ uvedenych
v Z4dosti o povoleni &innosti kontrolni laboratofe
a o povoleni zmény uvedené v odstavci 1 pism. a), c)

a d).

(4) Zadost o povoleni zmén ddaji uvedenych
v Z4dosti o povoleni k &innosti kontrolni laboratofe
obsahuje ddaje uvedené v odstavcich 1 a 2 s vyzna€enim
zmén, o jejichZ povoleni je Zdd4no.“.

34. V § 32 odst. 1 pismeno d) zni:
»d) adresy vech mist, v nichZ je providéna distri-

buce,“.

35. V § 32 odstavec 2 v&etné poznimek pod &arou
&.31) az &. 33) zni:

»(2) PHlohy k Zidosti o povoleni k distribuci
tvofi
a) vypis z obchodniho rejstiiku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodnim rejstitku,’') Zivnostenské
opravnéni, jde-li o osobu, pro jejiZ &innost se toto
opravnéni vyZaduje,*?) po Hpa(fé zfizovaci listina
nebo statut vydany pfisluinym orginem stitni

sprivy u osob, k jejichZ &innosti to vyZaduje
zvla$tni privni predpis,®)

b) doklad o privu uZivat prostory, budovy, mistnosti
a zaf{zeni pro distribuci 1éiv,

¢) tdaje o s(inlném’ poZadavkl sprivné distribudni
Fraxe uvedenych v oddilu 7 této vyhlisky v sou-
adu s poZadavky zvefejnénymi v p¥islusném in-
forma&nim prostfedku,

d) doklad o zaplaceni sprivniho poplatku za podini
Z4dosti a doklad o provedeni dhrady nékladd po-
souzeni Zidosti.

31y Zikon & 513/1991 Sb., obchodn{ zikonik, ve znénf pozdéj-
§ich ptedpist.

32y Zikon &. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikdni (Zivnos-
tensky zikon), ve znénf pozdgjsich piedpist.

) Napftiklad zdkon & 128/2000 Sb., o obcich (obecnf zifzeni),
ve znéni pozdgjsich ptedpist, zdkon & 129/2000 Sb., o kra-
jich (krajské z¥izeni), ve znéni pozdg&jsich piedpist, zdkon
¢. 131/2000 Sb., o hlavnim mést& Praze, ve znéni pozdé&jsich
predpisd.”.

CLII
Utinnost
Tato vyhld3ka nabyvi d&innosti dnem 1. z4F 2003,
s vyjimkou ustanoveni &l I bodu 1, pokud jde o § 1
odst. 1 pism. b), odst. 2 gl’sm. b), a bodu 32, pokud jde
o § 31 odst. 5, kterd naby

gvajf déinnosti dnem vstupu
smlouvy o pfistoupeni Ceské republiky k Evropské
unii v platnost.

Ministryné:
MUDr. Souckovi v. r.
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257
VYHLASKA

ze dne 29. &ervence 2003,

kterou se méni vyhliska & 465/2002 Sb., kterou se stanovi maximélné pfipustné mnoZstvi rezidui
jednotlivych druhi pesticidd v potravinich a potravinovych surovinich

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 19
odst. 1 pism. a) zdkona &. 110/1997 Sb., o potravinich
a tabdkovych vyrobeich a o zméné a doplnéni nékte-
rych souwvisejicich zdkont, ve znéni zdkona &. 306/2000
Sb. a zékona & 146/2002 Sb.:

ClLI

Pfiloha & 4 vyhlasky & 465/2002 Sb., kterou se
stanovi maximéln& p¥ipustné mnoZstvi rezidui jednot-
livych druhii pesticidii v potravinich a potravinovych
surovinich, znf:

»Piloha &. 4 k vyhlasce ¢. 465/2002 Sb.

MLR PESTICIDU V POTRAVINACH ZIVOCISNEHO PUVODU

. A MLR * .
Pesticid Potravina Zivocisného puvodu -1 Poznamka
mg kg’
acephate maso 0,02*
mléko 0,02%*
vejce 0,02*
acetochlor maso 0,01*
mléko 0,01*
vejce 0,01*
acrinathrin med 0,02*
aldicarb maso 0,01*
mléko 0,01*
vejce 0,01*
aldrin viz dieldrin
amitraz maso dribezi 0,02*
vejce 0,02*
med 0,1
aramite maso 0,01* 1)
mléko 0,01* 2)
vejce 0,01* 3)
asulam maso 0,01%
mléko 0,01*
atrazine maso 0,02*
mléko 0,01*
vejce 0,02*

# Maximalni limit rezidui pesticidd.

Index * u hodnoty MLR znamend, Ze MLR je shodny s mezi stanovitelnosti, nebo je niZsi neZ mez stanovitelnosti.
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s e ey g o MLR* .
Pesticid Potravina Zivo¢isného pivodu -1 Poznamka
mg.kg

azamethiphos maso 0,02

mléko 0,02
azinphos-ethyl maso 0,05*

mléko 0,05*

vejce 0,05*
azoxystrobin maso 0,05*

mléko 0,01*

vejce 0,05*
barban maso 0,05*

miéko 0,05*

vejce 0,05*
benalaxyl maso 0,5*%

mléko 0,5*

vejce 0,5*
benfuracarb maso 0,5%

mléko 0,05*

vejce 0,05%
benomyl Viz carbendazim
bentazone maso 0,05*

mléko 0,02*

vejce 0,05*
carbendazim maso 0,1*

mléko 0,1*

vejce 0,1*
carbofuran maso 0,1*

mléko 0,1*

vejce 0,1*
carbosulfan maso 0,5*

mléko 0,05%

vejce 0,05*
carfentrazon-ethyl maso 0,05*

miéko 0,05*
camphechlor viz toxaphene
cinidon-ethyl maso 0,05*

mléko 0,025*

vejce 0,05*
clethodim maso 0,01*

mléko 0,01*
clopyralid maso 0,01*

mléko 0,01*
cyfluthrin maso 0,05 1)

mléko 0,02* 2)

vejce 0,02* 3)
cypermethrin maso dribezi 0,05* 1)

maso jateCnich zvifat 0,2 1)

mléko 0,02* 2)

vejce 0,05* 3)
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#
Pesticid Potravina ZivociSného pivodu MLR_1 Poznimka
mg.kg
cyproconazole maso 0,02*
mléko 0,01*
vejce 0,01*
cyromazing maso 0,05*
mléko 0,01*
daminozide maso 0,05*
mléko 0,05*
vejce 0,05*
DDT maso 1 1
mléko 0,04 2)
vejce 0,05 3)
ryby 0,5 4)
deltamethrin maso dribeZi 0,05* 1)
vejce 0,05% 3)
di-allate maso 0,2*
mléko 0,2*
vejce 0,2*
diazinon mléko 0,01* 2)
dicamba maso 0,01*
mléko 0,01*
vejce 0,01*
dicofol maso hoveézi, kozi, skopové 0,5 1)
maso vepfové 0,05* 1D
maso konské, osli 0,05* 1)
maso dribezi 0,1 1)
jatra vepiova 0,05* 1)
jatra hovézi, kozi, skopova 1 1)
mléko 0,02 2)
vejce 0,05* 3)
dieldrin maso 0,2 1)
mléko 0,006 2)
vejce 0,02 3)
dinoterb maso 0,05*
mléko 0,05*
vejce 0,05*
diquat mléko 0,01*
vejce 0,01*
disulfoton maso 0,02* 1)
mléko 0,02* 2)
vejce 0,02* 3)
dithiokarbamaty maso 0,05*
mléko 0,05%
vejce 0,05*
DNOC maso 0,05*
mléko 0,05*
vejce 0,05*
endosulfan maso 0,1 D
mléko 0,004* | 2)
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. R MLR* .
Pesticid Potravina Zivo&iSného pivedu 1 Poznamka
mg kg

vejce 0,1* 3)
endrin maso 0,05 1)

mléko 0,0008 | 2)

vejce 0,005 3)
epoxiconazole maso 0,01*

miéko 0,01*

vejce 0,01*
ethephon maso 0,05*

mliéko 0,05*

vejce 0,05*
ethylan maso 0,01* 1)

mléko 0,01* 2)

vejce 0,01* 3)
famoxadon maso 0,02*

mléko 0,02*

vejce 0,02*
fenarimol maso 0,02*

mléko 0,02%*

vejce 0,02*
fenbutatin oxide maso 0,05* 1)

mléko 0,05* 2)

vejce 0,05* 3)
fenitrothion miéko 0,002*
fentin maso 0,05* 1)

mléko 0,05* 2)

vejce 0,05* 3)
fentin acetate viz fentin
fentin hydroxide viz fentin
fenvalerate maso jate¢nich zvitat 0,5 1)

maso driibezi 0,05* 1)

mléko 0,05 2)

vejce 0,05* 3)
fipronil maso 0,01*

mléko 0,002*
florasulam maso 0,001*

mléko 0,001*
fludioxanil maso 0,05

mléko 0,02%*

vejce 0,02*
fluquinconazole maso 0,02*

mléko 0,02*
fluroxypyr mléko 0,05

ledviny 0,5

ostatni masné potraviny 0,05*
flusilazole maso 0,02*

mléko 0,02*

vejce 0,02*
furathiocarb maso 0,5*
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#
Pesticid Potravina Zivodisného pavoedu MLR a1 Poznamka
mg kg

mléko 0,05*

vejce 0,05*
glyphosate maso 0,1*

ledviny vepiove 0,5

ledviny hovézi, kozi, skopove | 2

mléko 0,1*

vejce 0,1
haloxyfop mléko 0,01
heptachlor maso 0,2 1)

mléko 0,004 2)

vejce 0,02 3)
hexachlorobenzene | maso 0,2 9]

mléko 0,01 2)

vejce 0,02 3)

ryby 0,05 4)
HCH maso 0,3 1)

mléko 0,007 2)

vejce 0,03 3)

ryby 0,02 4)
hymexazol mléko 0,01*
chlorbenside maso 0,05* 1)

mléko 0,05* 2)

vejce 0,05* 3)
chlorbenzilate maso 0,1*

mléko 0,1*

vejce 0,1%
chlorbufam maso 0,05*

mléko 0,05*

vejce 0,05*
chlordane maso 0,05 1)

mléko 0,002* | 2)

vejce 0,005*% | 3)
chlorfenson maso 0,05%* 1)

mléko 0,05* 2)

vejce 0,05* 3)
chlormequat jatra jate€nich zvirat 0,1

jatra dribezi 0,05

ledviny jate¢nich zvifat 0,2

ostatni masné potraviny 0,05*

mléko 0,05

vejee 0,05*
chlorothalonil maso 0,01*

mléko 0,01*

vejce 0,01*
chloroxuron maso 0,05*

mléko 0,05*

vejce 0,05*
chlorpyrifos maso dribeZi 0,05* | 1)
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Pesticid Potravina Zivodi$ného piivodu MLR_#; Poznimka
mg kg

mléko 0,01* 2)

vejce 0,01* 3)
chlorpyrifos-methyl | maso 0,05* 1)

mléko 0,01* 2)

vejce 0,01* 3)
1mazalil maso 0,02*

mléko 0,02*

vejce 0,02*
iprodione maso 0,05*

mléko 0,05*

vejce 0,05*
kresoxim-methyl ledviny 0,05

ostatni masné potraviny 0,02*

mléko 0,05*

vejce 0,02*
lactofen mléko 0,005*
lambda-cyhalothrin | maso jate¢nich zvitfat 0,5 1)

maso driibeZi 0,02* 1)

mléko 0,05 2)

vejce 0,02* 3)
lindane maso skopové, kozi 2 1)

maso ostatni 1 1)

mléko 0,008 2)

vejee 0,1 3)

ryby 0,05 4)
linuron maso 0,01

mléko 0,01
mancozeb viz dithiokarbamaty
maneb viz dithiokarbamaty
MCPB maso 0,05*

mléko 0,05*
metalaxyl maso 0,5*

mléko 0,05%*

vejce 0,05*
methamidophos maso 0,01*

mléko 0,01*

vejce 0,01*
methidathion maso 0,02* 1)

mléko 0,02* 2)

vejce 0,02* 3)
methiocarb maso 0,05*

mléko 0,005*

vejce 0,02*
methomyl maso 0,02*

mléko 0,02*

vejce 0,02*
methoxychlor maso 0,01*

mléko 0,01*
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i e e o MLR * ]
Pesticid Potravina Zive£isného piivodu 1 Poznamka
mg kg

vejce 0,01*
metiram viz dithiokarbamaty
metolachlor maso 0,01*

mléko 0,01*

vejce 0,01*
metribuzin mléko 0,01*
monolinuron maso 0,05*

mléko 0,05*

vejce 0,05*
paraquat mléko 0,01*
permethrin maso 0,5 1)

mléko 0,05 2)

vejce 0,05 3)
phorate maso 0,05*

mléko 0,02*

vejce 0,05%*
pirimiphos-methyl maso 0,05%* 1)

mléko 0,05% 2)

vejce 0,05%* 3)
procymidone maso 0,05*

mléko 0,05*

vejce 0,05*
prohexadione maso 0,05*

mléko 0,01%*

vejce 0,05*
prochloraz mléko 0,1*
prometryn maso 0,01*

mléko 0,04*
propham maso 0,05*

mléko 0,05*

vejce 0,05*
propiconazole maso 0,05*

jatra jate¢nich zvifat 0,1

mléko 0,1*

vejce 0,05*
propineb viz dithiokarbamaty
propoxur maso 0,05*

mléko 0,05*

vejce 0,05*
propoxycarbazone- | maso 0,05*
sodium mléko 0,02*

vejce 0,05*
propyzamide maso jateCnich zvirat 0,02*

maso dribezi 0,05

tuk, droby 0,05

ostatni masné potraviny 0,05

mléko 0,01*
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" e MLR* ,
Pesticid Potravina ZivociSného plivodu 1 Poznamka
mg kg

vejce 0,02*
pymetrozine maso 0,01*

mléko 0,01*

vejce 0,01*
pyrazophos maso 0,02*

mléko 0,02*

vejce 0,1*
pyridate ledviny jate¢nich zvitat 0,4

ostatni masné potraviny 0,05*

mléko 0,05*

vejce 0,05*
quinoxyfen maso 0,01*

mléko 0,01*

vejce 0,01*
sethoxydim maso 0,01*

mléko 0,01*
spiroxamine jatra 0,2

ledviny 0,2

ostatni masné potraviny 0,05*

mléko 0,02

vejce 0,05*
sulfosulfuron maso 0,01*

miéko 0,01*
tau-fluvalinate med 0,01*
tebuconazole maso 0,05*

mléko 0,01*

vejce 0,05*
tecnazene maso 0,05*

mléko 0,05*

vejce 0,05*
terbuthylazine maso 0,02%*

mléko 0,01*

vejce 0,02*
thiabendazole maso 0,1

mléko 0,1

vejce 0,1
thifensulfuron maso 0,01*

mléko 0,01*
thiodicarb viz methomyl
thiophanate-methyl viz carbendazim
toxaphene ryby 0,1 4)5)

ostatni Zivoc¢i$né potraviny 0,1 1) 5)
triadimenol maso 0,05*

mléko 0,01*
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. e e o MLR* .
Pesticid Potravina Zivo€iSného piivodu -1 Poznamka
mg.kg
vejce 0,05*
tri-allate maso 0,01*
miéko 0,01*
triazophos maso 0,02* 1)
mléko 0,02* 2)
vejce 0,02* 3)
tribenuron maso 0,01*
mléko 0,01*
triforine maso 0,05*
mléko 0,05*
vejce 0,05*
vinclozolin maso 0,05*
mléko 0,05*
vejce 0,05*
zineb viz dithiokarbamaty
Poznamky:

1)

2)

3)

4)

5)

mg/kg tuku. V piipad€ potraviny s obsahem tuku 10 % (hmot.) nebo men¥im se
rezidua vztahuji k celkové hmotnosti vykosténé potraviny. V té€chto piipadech je
maximalnim limitem jedna desetina hodnoty vztaZzené k obsahu tuku, ale nesmi byt
niz8i nez 0,01 mg/kg.

Pro stanoveni obsahu rezidui v syrovém kravském mléce a plnotuéném kravském
mléce by mél byt jako zaklad pro vypoclet bran obsah tuku rovnajici se 4 % (hmot.).
Pro syrové mléko a plnotu¢né mléko jiného Zivocisného pivodu se rezidua vyjadiuji
na tuk. Pro ostatni mlé¢né vyrobky uvedené v pfiloze ¢. 1 s obsahem tuku mengim nez
2 % (hmot.) je maximalni limit stanoven jako polovina hodnoty stanovené pro syrové
mléko a plnotu¢né mléko, s obsahem tuku 2% (hmot.) nebo vyS§im je maximalni limit
vyjadien v mg/kg tuku. V t€chto pfipadech je maximalni limit roven 25nasobku
hodnoty stanovené pro syroveé mléko a plnotu¢né mléko.

Pro vejce a vyrobky z vajec s obsahem tuku vy3$im nez 10 % je maximalni limit
vyjadfen v mg/kg tuku. V t€chto pfipadech je maximalni limit roven 10nasobku
hodnoty stanovené vyhlaskou.

Pro ryby a rybi vyrobky s obsahem tuku vys8im nez 10 % je maximalni limit vyjadien
vmg/kg tuku. V téchto piipadech je maximalni limit roven 10nasobku hodnoty
stanovené vyhlaskou.

Suma kongenert P 26, P 50, P 62.

Poznamky 1), 2), 3), 4) se nevztahuji na pfipady, kdy MLR je shodny s mezi stanovitelnosti.
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¢ Pokud neni uvedeno jinak, masem se rozumi maso véetn& dribeziho, tuku, vnitinosti a
masnych produkti.

¢ Pokud neni uvedeno jinak, mlékem se rozumi mléko véetné mléénych vyrobki.
e Pokud neni uvedeno jinak, vejcem se rozumi vejce véetné vajeénych vyrobkd.
¢ Pokud neni uvedeno jinak, rybami se rozumi ryby, véetné moiskych, a rybi vyrobky.”

CLII
Tato vyhldska nabyvi d&innosti dnem 1. z4F 2003.

Ministryné:
MUDr. Souckovi v. r.
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258
VYHLASKA

ze dne 29. &ervence 2003,

kterou se zrusuje vyhliska ¢. 1/1998 Sb., kterou se stanovi poZzadavky na jakost,
postup pii pipravé, zkouseni, uchovivini a divkovani lé¢iv (Cesky lékopis 1997),
ve znéni vyhlasky & 296/1999 Sb., vyhlisky &. 48/2001 Sb. a vyhlasky & 180/2002 Sb.

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 10 kost, postup p¥i pfipravé, zkouSeni, uchovivini
odst. 1 zédkona & 2/1969 Sb., o z¥{zeni éninisterstev a davkovéni 1&&iv (Cesky lékopis 1997).
a jinych tstfednich orgént stitni sprivy Ceské repu- L. X - -
bliky, ve znéni zdkona &. 60/1988 Sb., zikona &. 203/ 3. yylhllil;l;; ;'b481/{%001 Sb., ltiterm} se gm IZY hlaska
/1990 Sb., zikona & 474/1992 Sb., zdkona &. 272/1996 ﬁ i Terou se svaml;’ 1 poza a"hy na ja-
Sb. a zikona & 258/2000 Sb.: ost, postup pil pijprave, zkouseni, uchovavani
a ddvkoviéni 1é¢v (Cesky lékopis 1997), ve znéni
§1 vyhlasky &. 296/1999 Sb.
Zruule se: 4. Vyhl4ska &. 180/2002 Sb., kterou se méni vyhl4ska
)¢ se: &. 1/1998 Sb., kterou se stanovi poZadavky na ja-
1. Vyhldska & 1/1998 Sb., kterou se stanovi poZa- kost, postup pfi pfipravé, zkouSeni, uchovivani
davky na jakost, postup pfi piipravé, zkouseni, a ddvkoviani 1é¢iv (Cesky lékopis 1997), ve znéni
uchovivini a didvkovini 1é&&iv (Cesky lékopis pozd&sich pfedpisi.
1997).
2. Vyhlaska & 296/1999 Sb., kterou se méni vyhl4ska §2
&. 1/1998 Sb., kterou se stanovi poZadavky na ja- Tato vyhldska nabyvi d&innosti dnem 1. z4F 2003.
Ministryné:

MUDr. Souckovi v. r.
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259
VYHLASKA

ze dne 25. &ervence 2003,

kterou se méni vyhliska &. 324/1997 Sb., o zpusobu oznadovini potravin
a tabikovych vyrobku, o pfipustné odchylce od tidaji 0 mnoZstvi vyrobku
oznaleného symbolem ,e“, ve znéni vyhlasky &. 24/2001 Sb.

Ministerstvo zemé&dé&lstvi stanovi podle § 18
il’sm. a) zdkona &. 110/1997 Sb., o potravinich a tabi-
ovych vyrobcich a 0 zmé&né a doplnéni nékterych
souvisejicich zikonli, ve znéni zikona & 166/1999
Sb., zikona & 119/2000 Sb. a zikona &. 306/2000 Sb.,
(dile jen ,zikon“) a v souladu s privem Evropskych
spolelenstvi’) o zpiisobu oznalovéni potravin a tabdko-
vych vyrobki:

Cl1

Vyhldska & 324/1997 Sb., o zpisobu oznalovini
potravin a tabdkovych vyrobkd, o pfipustné odchylce
od tdajii o mnoZstvi vyrobku oznaleného symbolem
»€“, ve znéni vyhlasky & 24/2001 Sb., se méni takto:

1. V § 1 odstavec 1 znf:

»(1) Oznalenf potravin a tabikovych vyrobki se
provadi na obalech ur&enych pro spotfebitele, na vnéj-
Sich obalech nebo na jejich nesnadno oddélitelnych
soudistech, na pfipojenych souldstech nebo na pi-
semné dokumentaci, kterd potravinu doprovizi. Pro
ilely této vyhldsky se za vn&j§i obaly nepovaZuji ote-
viené vratné obaly, zejména pfepravky pro nebalené
potraviny.“.

2. V § 1 odstavec 3 v&etn& poznimky pod &rou
& 1) znf:

»(3) Oznalen{ potravin tdaji podle § 6 aZ 8 zi-
kona musi byt pro spotfebitele srozumitelné, uvedené
na viditelném misté, snadno &itelné, nezakryté, nepfe-
ruSené jinymi udaji, nesmazatelné a vyjidfené v neké-
dované formgé, s vyjimkou oznadeni $arZe, nestanovi-li
zvldstn{ pravni predpis') jinak.

!y Vyhld¥ka & 53/2002 Sb., kterou se stanovi chemické poZa-
davky na zdravotn{ nezdvadnost jednotlivych druhdi potravin
a potravinovych surovin, podminky pouZiti litek p¥datnych,

pomocnych a potravnich dopliikd, ve znéni vyhlasky & 233/

/2002 Sb.

Vyhlaska & 52/2002 Sb., kterou se stanovi poZadavky na
mnoZstvi a druhy litek urfenych k aromatizaci potravin,
podminky jejich pouZit, poZadavky na jejich zdravotni ne-
z4vadnost a podminky pouZiti chininu a kofeinu.”.

3. V § 1 odstavec 5 zni:

»(5) Nizev potraviny se doplni tidajem o fyzik3l-
nim stavu potraviny nebo o zpiisobu jeji dpravy, jako
zejména v prasku, mletd, drcend, suSend, instantni,
zmrazend, koncentrovand, uzeni, sterilovand, pastero-
vand, pokud tento fyzikilni stav nebo tprava nevyply-
vaji jiz z ndzvu nebo charakteru druhu, skupiny nebo
podskupiny potravin. Doplfiujici ddaje se uvedou na
obalu vzdy, pokud by jejich neuvedeni mohlo spotfe-
bitele uvést v omyl. Pozadovany zptisob dpravy nizvu
potraviny a jeho uvedeni na obalu se vztahuje pfimé-
fen& téZ na tabikové vyrobky.“.

4. V § 1 odstavec 6 zni:

»(6) U Zerstvého ovoce a Cerstvé zeleniny se
uvede zemé plivodu, a to i v pfipadg, Ze tyto potraviny
byly pfetfidény, pfebaleny nebo jinak upraveny na
tzemi Ceské republiky a ndsledn uvedeny do

ob&hu.“.
5. V § 1 odstavec 7 zni:

»(7) Z uvedeni obchodni firmy na obalu potra-
viny mus{ bZt zfejmé, zda se jedni o vyrobce, dovozce,
prodejce nebo balirnu.“.

6. V § 1 se dopliiuje odstavec 8, ktery zni:

»(8) Oznalovini tabdkovych vyrobki se provadi
v rozsahu stanoveném v § 12 odst. 3 pism. d) zakona.“.
7. V § 2 pismeno a) znf:
»a) oznalenim veskeri slova, &iselné ﬁd?e, ochranné
znimky, ndzev potraviny, obchodni firma, popfi-
padé nizev nebo jméno a pfijmeni vyrobce nebo

") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne 20. biezna 2000 o sbli¥ovéni privnich ptedpisti &lenskych
stith tykajicich se oznatovini{ potravin, jejich nabizen{ k prodeji a souvisejici reklamy.
Smérnice Komise 2002/67/ES ze dne 18. &ervence 2002 o oznaovin{ potravin obsahujicich chinin a potravin obsahujicich

kofein.

Smérnice Komise 1994/54/ES ze dne 18. listopadu 1994, kterd se tyk4 povinného uvidéni jinych ddaji pfi oznafovini
uréitych potravin, neZ jsou ddaje stanovené ve smérnici Rady 79/112/EHS.
Smérnice Komise 1999/10/ES ze dne 8. bfezna 1999, kterou se stanovi odchylky od ustanoveni linku 7 sm&rnice Rady 79/

/112/EHS, pokud jde o oznatovani potravin.
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dovozce nebo prodejce nebo balirny, zobrazeni,
symbol nebo znak vztahujici se k potraving a umis-
téné na obalu uréeném pro spotfebitele, na vn&jsim
obalu nebo na jejich nesnadno oddélitelnych sou-
&astech, na pfipojenych soulistech nebo na pi-

¢

semné dokumentaci, kterd potravinu doprovizi.“.
8. V § 2 pismeno b) znf:

»b) ddajem o mnoZstvi (hmotnosti nebo objemu) &isté
mnoZstvi (hmotnost nebo objem) bez obalu uve-
dené ve stanovenych jednotkich,“.

9. V § 2 se na konci textu pismene c) dopliiuj{
slova ,za pfedpokladu, Ze tekutina pfi této dpravé
iouze dopliiyj

fiuje zékladni slozky a neni rozhodujicim
ritériem pro nabizeni k prodeji a prodej vyrobku,“.

10. V § 2 se na konci pismene d) te¢ka nahrazuje
&irkou a dopliiuje se pismeno e), které zni:

»€) balenou potravinou kaZdy jednotlivy vyrobek
ureny pro nabizeni k pfimému prodeji spotfebi-
teli nebo provozovnim stravovacich sluZeb, ktery
se skldd4 z potraviny a obalu, do n¢hoZ byla po-
travina vloZena pfecf jejim nabidnutim k prodeji,
a to bez ohledu na to, zda je potravina v obalu
uzaviena zcela nebo pouze z&sti, aviak vidy ta-
kovym zpilisobem, Ze obsah nelze vyménit, aniZ by
doslo k otevfeni nebo vyméné obalu.“.

11. V § 3 odstavec 1 v&etné poznidmky pod &arou
&. 3) znf:

»(1) Na snadno viditelném misté obalu uréeném
iro spotfebitele a vnéf"s'l’m obale podle § 6 odst. 6 z4-
ona (déle jen na obale) se oznadi
a) u tekutych potravin ddaj o objemu v mili-
litrech (ml), centilitrech (cl) nebo litrech (1),
u jinych neZ tekutych potravin ddaj o hmotnosti

v gramech (g) nebo kilogramech (kg),

b)

c) u polotekutych, polotuhych a §lehanych potravin
ﬁcﬁtj o objemu v mililitrech (ml), centilitrech (cl)
nebo litrech (1), nebo hmotnosti v gramech (g)

nebo kilogramech (kg),
d)

idaj o hmotnosti a poltu kusii nebo pouze tdaj
o podtu kusi, je-li tak stanoveno ve zvldStnich

pravnich p¥edpisech.?)

%) Naptiklad vyhld¥ka & 330/1997 Sb., kterou se providi § 18
pism. a), d), j) a k) zdkona & 110/1997 Sb., o potravinich
a tabdkovych vyrobcich a 0o zmé&n& a doplnéni n&kterych
souvisejicich zikond, pro &aj, kivu a kivoviny, ve znéni
vyhlagky & 91/2000 Sb. a vyhl4gky &. 78/2003 Sb.; vyhliska
&. 329/1997 Sb., kterou se provadi § 18 pism. a), d), h), i), j)
a k) zdkona & 110/1997 Sb., o potravinich a tabikovych
vyrobcich a o zmé&n& a doplnéni n&kterych souvisejicich
zékont, pro Skrob a vyrobky ze $krobu, lu§téniny a olejnatd
semena, ve znéni vyhldsky &. 418/2000 Sb.; vyhl4ska &. 325/
/1997 Sb., kterou se provadi § 18 pism. a), d), h), i), j) a k)
zdkona &. 110/1997 Sb., o potravinich a tabdkovych vyrob-

cich a o zméné a doplnénf n&kterych souvisejicich zikond,
pro tabdkové vyrobky.”.

12. V § 3 odst. 2 véta prvni zni ,,Pokud se balend
potravina, véetné zmrazené potraviny, nachdzi v nilevu,
musi byt kromé celkové hmotnosti uvedena na obalu
i hmotnost pevné potraviny po odkapini nilevu.“.

13. V § 3 odstavec 6 znf:

»(6) Pokud se potravina v obalu uréeném pro
spotfebitele sklidi ze dvou nebo vice diléich bafenf
neurdenych k jednotlivému prodeji, oznai se na obalu
celkové mnoZstvi potraviny.“.

14. V § 4 se na konci odstavce 1 dopliuje véta
»V piipadé, Ze neni uveden den v souladu s odstav-
cem 2 pism. b) nebo c), uvede se minimdlni trvanlivost

« «

slovy ,minimaln{ trvanlivost do konce.....“. .

15. V § 4 odst. 4 pismeno c) zni:

»€) u vin, likérovych vin, Sumivych vin, aromatizova-
nych vin a podobnych vyrobka,”) jakoZ i u vyrob-
ki ziskanych z jiného ovoce neZ z hrozni a ni-

oju, které spadaji pod kédy celniho sazebni-
u 2206 00 91, 2206 00 93 a 2206 00 99 a jsou vy-
robeny z hroznii nebo hroznového mostu,“.

16. V § 4 odst. 4 pism. d) se slova ,nebo cukrif-
skych® zruuji.

17. V § 4 odst. 4 pism. e) se slova ,s vyjimkou
obohacené soli,” zrusuji.

18. V § 4 odst. 4 pism. f) se slova ,s vyjimkou
cukru mouéka,” zruuji.

19. V § 4 odst. 4 pismeno g) v&etné poznimek
pod &arou &. 5) a &. 5a) zni:

»g) cukrovinek vyrobenych vyhradné z
sladidel®) nebo z cukru®®) a barviv nebo
nych k aromatizaci,

Fffrodnfch

atek urde-

%) § 1 pism. a) vyhldsky & 76/2003 Sb., kterou se stanovi po-
Zadavky pro pfirodni sladidla, med, cukrovinky, kakaovy
prasek a smési kakaa s cukrem, okolidu a okolddové bon-
bony.

%) § 1 pism. b) vyhldsky & 76/2003 Sb.“.

20. V § 4 odst. 4 pism. h) se za slovo ,Zvykadek®
vklddaji slova ,a podobnych vyrobkii urenych ke
Zvykani®.

21. V § 4 odst. 4 pism. j) se slova ,nejsou uréeny
ke kone&né spotfeb&.“ nahrazuji slovy ,jsou uréeny
pro provozovny stravovacich sluZeb,“.

22. V § 4 se na konci odstavce 4 dopliiuje pisme-
no k), které znf:

»k) jednotlivych porci nebalené zmrzliny.“.
23. V § 6 odst. 1 se ve v&t& prvni za slova ,aro-

matizaci potravin (dile jen ,slozka“)“ vklddaji slova
» » které jsou pouZity pf1 vyrobé& nebo pfipravé potra-
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viny a jsou v koneéném vyrobku stile pfitomné, i kdyZ
ve zménéné formg,“.

24. V § 6 odst. 1 se ve v&té druhé slova ,maxi-
mélné viak do 10 % celkového hmotnostniho podilu,”
zruSuji.

25. V § 6 odst. 4 pismeno c) vietné poznimek
pod &arou &. 6a) a &. 6b) znf:

»C) »maso“®®) doplnéné o oznadeni jeho iivoé%‘s’ného
druhu podle zvlistntho privniho predpisu,®®)

6y § 10 vyhldsky & 326/2001 Sb., kterou se providi § 18
pism. a), d), g), h), i) a j) zdkona & 110/1997 Sb., o potravi-
nich a tabikovych vyrobcich a 0 zmén& a doplnéni nékte-
rych souvisejicich zdkond, ve znéni pozd&j§ich ptedpist,
pro maso, masné vyrobky, ryby, ostatni vodni Zivo&ichy
a vyrobky z nich, vejce a vyrobky z nich.

6%y Vyhlaska & 326/2001 Sb.=.

26. V § 6 se na konci textu odstavce 5 tecka na-
hrazuje stfednikem a dopliiuje se véta, kterd zni: ,to
neplati v pfipadech, kdy sloZkou jsou p¥idatné litky,
pfidemZ odstavec 2 zlstivd nedotlen.”.

27. V § 6 se na za&stek odstavce 6 vklidaji véty
»Voda a t&€kavé sloZky se uvedou ve sloZeni vyrobku
v pofadi podle jejich hmotnosti v koneéném vyrobku.
MnoZstvi vody pfidané jako sloZka se vypoéitd ode-
&tenim celkového mnoZstvi ostatnich pouZitych sloZzek
od celkového mnoZstvi koneéného vyrobku.“.

28. V § 6 odstavec 7 zni:

»(7) U sulenych a zahu$ténych potravin obnovu-
jicich se pfidinim vody lze na obalu uvést slozky v po-
fadi podle jejich poméru v obnoveném vyrobku, po-
kud jsou k tomuto vyétu pfipojena slova ,slozky v ob-
noveném vyrobku“ nebo slova ,slozky ve vyrobku
pfipraveném k pouZit{“.“.

29. V § 6 odst. 8 se za slova ,na obalu“ vklidaji
slova ,,v blizkosti ndzvu nebo u p#islusné slozky“.

30. V § 6 se na konci odstavce 8 teCka nahrazuje

&irkou a dopliiuje se pismeno d), které zni:

»d) potravina ztratila po tepelné nebo jiné tpravé
vodu. Uvddéné mnoZstvi musi odpovidat mnoz-
stvi pouZité sloZky nebo pouZitych sloZek v hoto-
vém vyrobku a musi byt vyjidfeno v procentech.
JestliZe v§ak mnoZstvi slozky nebo celkové mnoz-
stvi viech sloZek pfekrauje 100 %, musi byt idaj
v procentech nahrazen hmotnosti sloZek pouZi-
tych k pfpravé 100 g hotového vyrobku. Mnoz-
stvi t€kavych sloZek se uvede v zdvislosti na jejich
hmotnostnich podilech v kone&ném vyrobku.“.

z¢c

31. V § 6 odst. 9 pism. a) se slovo ,&istd“ zruiuje.

32. V § 6 se na konci odstavce 9 teCka nahrazuje
&arkou a dopliiujf se pismena g) a h), kterd zngji:
»g) které nejsou takové povahy, aby jejich uvedeni

v nizvu, pod kterym je potravina proddvina, mélo
vliv na vybér spotfebitelem v zemi prodeje, nebot
rozdilné mnoZstvi téchto sloZek neni podstatné
pro charakterizaci potraviny nebo potravinu ne-
odlifuje od podobnych potravin,

h) pokud jde o potraviny oznalené podle § 6
odst. 16.“.

33. V § 6 odstavec 10 zni:

»(10) Pokud potravina obsahuje vice neZ 2,5 %
jedlé soli, musi byt jeji obsah vyznagen na obalu po-
traviny v procentech hmotnostnich. Tato povinnost se
nevztahuje na dehydratované vyrobky, ochucovadla
a studené oméicky a dresinky.”.

34. V § 6 odstavec 12 v&etné poznimek pod &arou
&.6)a & 9) zni:

»(12) Pokud oznadeni na obalu potraviny uvadi
vyZivové tvrzeni nebo stanovi-li tak zvlaStni privni
predpisy,”) musi byt doplnéno tdaji o vyZivové (nut-
ri¢ni) hodnoté potraviny zplsobem stanovenym
zvldStnim privnim predpisem®) a v pfipadé potravin
urlenych pro zvlddtni vyZivu se postupuje podle
zvl4§tniho privniho predpisu®).

®) Vyhld¥ka & 293/1997 Sb., o zptisobu vypottu a uvidéni
vyZivové (nutriéni) hodnoty potravin a o znadeni tddaje
0 mo#ném nepifiznivém ovlivnén{ zdravi.

%) Vyhld¥ka & 23/2001 Sh., kterou se stanovi druhy potravin
urenych pro zvld§tni vyZivu a jejich zplsob pouZiti.“.
35. V § 6 odstavec 16 zni:

»(16) Jiné neZ p¥rodni sladidlo®) nebo cukr,™®)
pokud bylo pfidéno k potraving, (dile jen ,sladidlo®)
se doplni v blizkosti nizvu potraviny slovy ,se sladid-
lem“. Pokud bylo k potraviné pfiddno pfirodni sla-
didlo®) a sladidlo nebo cukr®®) a sladidlo, doplni se
v blizkosti ndzvu potraviny slova ,s Tﬁ’rodm’m sladid-

« «

lem a sladidlem® nebo ,,s cukrem a sladidlem*.

36. V § 6 se dopliiuje odstavec 17, ktery znf:

»(17) Népoje s obsahem etanolu vy$§im neZ
1,2 % objemovych musi byt oznaleny skuteénym ob-
sahem etanolu v procentech objemovych.“.

37. V § 6a odst. 3 se ve v&& prvni slovo ,ni-
hradni“ zruguje a za slovo ,sladidla,” se vklidaji slova
»zpeviujici litky, zvlh&ujici litky, plnidla, balici
plyny,”.

38. Pozndmka pod &arou &. 8) znf:

»2) Vyhldska & 52/2002 Sb.*.
39. V § 6b odstavec 5 zni:

»(5) PH obsahu pfidaného kofeinu v nealkoholic-
kém népoji nebo v koncentritu k p¥ipravé nealkoho-
lického ndpoje musi byt na obalu uvedeno oznade-
ni ,Obsahuje kofein“. Je-li obsah kofeinu vys3i nez
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150 mg/l, uvedou se v blizkosti nizvu slova ,S vyso-
kym obsahem kofeinu® a za t&mito slovy v zivorce
idaj o obsahu kofeinu vyjidfeny v mg/100 ml p#i do-
drZeni podminek § 1 odst. 3 této vyhldsky. PoZadavek
na oznaleni vysokého obsahu kofeinu se nevztahuje na
viechny druhy kivy, kivovych extraktd, &aje a vyrobki
z Caje.”.

40. V § 6b se dopliiuje odstavec 7, ktery zni:

»(7) Je-li chinin nebo kofein pouZit jako litka
urdend k aromatizaci potraviny, uvede se tato litka ve

« «

vy&tu uvidénych sloZek na obalu za slovem ,aroma“.“.

41. V § 7 odst. 2 pismeno g) zni:

»g) potravina je urlena pro zvli§tni vyZivu nebo je
dietni, popfipadé dietetickd, pokud by to neodpo-
vidalo poZadavku zvliitnitho privntho pfed-
pisu,’)“.

42. V § 7 se na konci odstavce 6 dopliiuje véta

»Aby bylo moZné uriit, Ze pfitomnost této litky je

nedmyslni a ndhodnd, musi provozovatelé potravini¥-
skych podniki poskytnout dozorovym orginim du-
kazy, Ze uiinili p¥islu$ni opatfeni pro vylougeni moz-
nosti, Ze jako vychozi suroviny bylo pouZito geneticky
modifikovanych organismi nebo produkti z nich uve-

¥ &«

denych v pfedchozi vété.“.

CL 11

Prechodné ustanoveni

Oznalovini potravin vyrobenych a uvedenych do
ob&hu pfede dnem déinnosti této vyhlisky se posuzuje
podle dosavadnich pravnich pfedpist.

ClL I
Utinnost
Tato vyhldska nabyvi déinnosti dnem vstupu

smlouvy o pfistoupeni Ceské republiky k Evropské
unii v platnost.

Ministr:

Ing. Palas v. r.
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