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448

VYHLASKA
ze dne 8. fijna 2025

o psychomodulaénich latkich

Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupraci s Ufadem vlddy Ceské republiky stanovi
podle § 44c odst. 7 k provedeni § 33e odst. 2 a4 a § 33f odst. 1 a 8 zdkona ¢&. 167/
/1998 Sb., o nidvykovych litkich a o zméné nékterych dalsich zikond, ve znéni
zakona & 273/2013 Sb., zdkona &. 366/2021 Sb. a zikona ¢&. 321/2024 Sb., (déle

jen ,zdkon“):

CAST PRVNI
OBECNA USTANOVENI

§1
Predmét upravy
Tato vyhldska upravuje
a) zpusob uvedeni tdaji na jednotkovém baleni a vnéjsim baleni psychomodulacnich litek,

b) zpusob uvedeni informacniho sdéleni pro spotfebitele, bezpe¢nostniho varovani o nebezped-
nosti uziti vyrobku nezletilymi osobami a zdravotniho varovéni,

c) technické pozadavky na slozeni, vzhled, jakost a vlastnosti psychomodulaénich litek vcetné
maximdlniho povoleného mnozZstvi psychomodulaéni litky v jednotkovém baleni, maximal-
ntho povoleného mnozstvi aktivnich litek v jednotkovém baleni, maximilni povolené
koncentrace aktivnich latek, zakizané prvky a rysy pfi uvddéni psychomodulaénich litek
na trh a pozadavky na maximdlni pfipustnou chemickou a mikrobiologickou kontaminaci,

d) pozadavky na spravnou vyrobni praxi pro vyrobce psychomodulaénich litek.

§ 2
Vymezeni pojmu
Pro ucely této vyhldsky se rozumi
a) aktivni litkou psychoaktivni slozka psychomodulaéni litky,

b) informaci pro spotfebitele informacni sdéleni pro spottebitele o ucincich a rizicich a informace
o doporuéeném davkovini,

c) bezpefnostnim varovdnim o nebezpelnosti uziti vyrobku nezletilymi osobami varovnd infor-
mace upozortiujici na nevhodnost a nebezpecnost uziti psychomodulacnich litek osobami
mladsimi 18 let, a to jak v grafické, tak v textové podobé,
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d)

f)

g)

h)

k)

(1)

@)

zdravotnim varovanim varovnd informace upozoriiyjici na $kodlivé téinky psychomodulag-
nich latek na lidské zdravi,

distribuci za téelem uvddéni na trh nikup a prodej vyrobku uréeného k uvedeni na trh
za Ucéelem dalstho prodeje,

vyrobnim provozem prostory provozované vyrobcem psychomodulacnich litek, ve kterych
dochdzi k vyrobé, pifipravé, skladovdni a manipulaci s nebalenymi psychomodulaénimi
litkami nebo k jejich baleni,

provozovnou ¢ast podniku vyrobce, ve které se nachizi vyrobni provoz, sklad balenych
vyrobku nebo dalsi obsluzné nebo kancelarské prostory,

ovéfenim jakosti ovéreni, ze psychomodulaéni ltka splituje pozadavky na maximalni koncen-
traci aktivnich ldtek a pozadavky na maximadlni pfipustnou chemickou a mikrobiologickou
kontaminaci,

vyrobkem urfenym k uvedeni na trh psychomodula¢ni litka v jednotkovém baleni urdend
k uvedeni na trh,

jednotlivou ddvkou jednotlivé balené nebo jinak oddélené mnozstvi psychomodulaéni litky
v jednotkovém baleni,

spravnou vyrobni praxi soubor pravidel a pokynt, které zajistuji, Ze vyrobky uréené k uvedeni
na trh spliiuji zdkonné pozadavky na jakost a bezpeénost.

CAST DRUHA
TECHNICKE POZADAVKY

§3
Pozadavky na jakost a sloZeni psychomodulacnich latek

Distribuovat za ulelem uvddéni na trh nebo uvddét na trh lze pouze takové psychomodula¢ni
litky, které spliiuji pozadavky na jakost a sloZeni uvedené v pfilohich ¢. 1 az 6 k této vyhldsce.

Vyrobky uréené k uvedeni na trh mohou kromé aktivnich litek a slozek pfirozené se vysky-
tujicich v psychomodulaéni litce obsahovat pouze tyto slozky:

a) pridatné litky uvedené v pfiloze II &asti B nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
&. 1333/2008"),

b) cukry?),
c) oleje, tuky a

d) rozpoustédla na lihové, tukové a olejové bizi podle provddéciho predpisu upravujiciho
pozadavky na extrakéni rozpoustédla pouZivand p¥i vyrobé potravin®),
pokud pfi pouzité koncentraci nepfedstavuji riziko pro lidské zdravi, jsou-li takové vyrobky

uréené k uvedeni na trh uZiviny v souladu s informaci pro spotfebitele, véetné nivodu k pouZiti

podle § 8.
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©)

Jiné slozky nez ty, které jsou uvedeny v odstavci 2, mohou byt obsaZeny ve vyrobku uréeném
k uvedeni na trh ve stopovém mnozstvi, pouze pokud neni technicky mozné se pfitomnosti
tohoto stopového mnozstvi béhem vyroby vyrobku urceného k uvedeni na trh vyvarovat.

Vyrobek urfeny k uvedeni na trh nesmi obsahovat slozky $kodlivé pro lidské zdravi, kterymi
jsou zejména kontaminujici chemické latky a mikroorganismy; seznam chemickych a mikrobio-
logickych ukazateld a jejich pfipustné hodnoty jsou uvedeny v pfiloze &. 3 k této vyhldsce.

Jednotkové baleni psychomodula¢ni ldtky nesmi obsahovat aktivni litky v koncentraci vyssi,
nez stanovi priloha ¢. 1 k této vyhlisce, a nesmi obsahovat psychomodulaéni litku a aktivni
litky v mnozstvi vy$§im, nez stanovi priloha &. 1 k této vyhlasce.

§ 4

Psychomodulaéni latku obsazenou v jednotkovém baleni lze rozdélit do vice jednotlivych ddvek
se stejnym slozenim.

Pokud je jednotlivd ddavka opatfena obalem, musi byt takovy obal bezpeény pro lidské zdravi
v souladu s pozadavky ¢l. 3 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1935/
/2004%), nebo pozadavky ¢l. 4 pism. a) a e) v &asti tykajici se poZadavki na sloZeni nafizeni
Komise (EU) & 10/2011°), a pozadavky § 3 odst. 1 vyhldsky o hygienickych pozadavcich na
vyrobky uréené pro styk s potravinami a pokrmy®); pouziti poZivatelnjch nebo impregnova-
nych obalt neni pfipustné.

§5
Vlastnosti a vzhled jednotkového baleni
psychomodulaéni latky

Jednotkové baleni psychomodulaéni litky musi byt zabezpedeno proti jakékoliv nezddouci
manipulaci, kterd by byla v rozporu s tcelem, k némuz je psychomodulaéni litka urcena,
zejména pak proti manipulaci s jednotkovym balenim détmi, v souladu s &isti 3 pfilohy II
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008").

Obal jednotkového baleni a jakéhokoliv vnéjsitho baleni musi byt oznalen nizvem psycho-
modulalni litky a také jeji formou a podtypem, které jsou uvedeny v pfiloze & 2 k této
vyhldSce. Ndzev psychomodulaéni litky musi byt uveden pouze na jednom fidku. Oznadeni
formy musi byt uvedeno pouze na jednom fiddku a musi byt uvedeno pfimo pod nizvem
psychomodulaéni litky. Oznaceni podtypu musi byt uvedeno pouze na jednom fiddku a musi
byt uvedeno pfimo pod oznalenim formy psychomodulaéni litky. Text obsahujici nizev psy-
chomodula¢ni litky, pfipadné jeji formu nebo podtyp, musi byt uveden rovnobézné s textem
zdravotniho varovani. Charakteristicky vzhled a vlastnosti psychomodulaé¢ni litky uvadi pri-
loha ¢&. 2 k této vyhlasce.

Na vnéjsim baleni obsahujicim vice neZ jedno jednotkové baleni psychomodula¢ni litky musi
byt uveden pocet jednotkovych baleni obsazenych ve vnéjsim baleni.

Pokud jednotkové baleni obsahuje jednotlivé divky, uvede se na jednotkovém baleni pocet
jednotlivych ddvek. Viechny jednotlivé ddvky musi obsahovat stejné mnozstvi psychomodu-
laéni litky a musi mit stejny obsah aktivni litky a stejné organoleptické vlastnosti.

Aniz by byl obsah jednotkového baleni rozdélen na jednotlivé ddvky, mtze byt uzpusoben tak,
aby oznafoval nebo vymezoval mensi dily psychomodulaéni litky, které pfi béZné manipulaci
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s jednotkovym balenim mohou slouzit pro stanoveni doporuceného divkovini (ddle jen
»davkovaci dil®).

Pokud jednotkové baleni obsahuje psychomodulaéni litku tekuté konzistence, musi byt
opatfeno kapitkem nebo jinym divkovacim mechanismem, ktery pfi bézné manipulaci
s jednotkovym balenim umozni bezpeéné stanoveni doporucené jednordzové davky a soucasné
zabrdni tomu, aby byla ndpli jednotkového baleni vypriazdnéna najednou.

§6
Oznaceni jednotkového baleni

V pfipadé, Ze obal jednotkového baleni a vnéjsiho baleni je oznafen ndzvem obchodni znacky,
musi byt tento ndzev uveden pouze na jednom radku.

Na obalu jednotkového baleni a vnéjsiho baleni psychomodulaéni litky muaZe byt jedenkrat
uvedeno jeho oznadéeni ¢drovym kédem nebo QR kddem, pokud takovy kod

a) je Cerné barvy na bilém pozadi a

b) nepfedstavuje obrizek, vzor ani symbol, ktery by se podobal ¢emukoliv jinému nez
Carovému kodu nebo QR kédu;

obsahuje informaci pro spotfebitele, nesmi doplfiovat, ménit, komentovat nebo parafrizovat
informace pro spotfebitele podle § 8 odst. 1.

§7

Informace podle § 33e odst. 1 zdkona

a) musi byt uvedeny na jednotkovém a vnéjsim baleni nebo k nému pfipojené,

b) musi byt viditelné, snadno Citelné a nesmazatelné,

¢) nesmi byt pfi distribuci za Gi¢elem uvadéni na trh nebo pfi uvddéni na trh prekryty nebo

preruseny a

d) musi byt, pokud jde o textové informace, uvedeny v Ceském jazyce.
Cisté mnozstvi psychomodulaéni litky v jednotkovém baleni i v jednotlivé dévce, pokud
jednotkové baleni obsahuje jednotlivé divky, se uvede v miligramech (mg) nebo

v gramech (g) u ldtek praskovité, tuhé nebo polotuhé konzistence nebo v mililitrech (ml) u ldtek
tekuté konzistence.

Koncentrace aktivnich litek v psychomodulaéni litce se uvede v hmotnostnich procentech &isté
hmotnosti psychomodulaéni litky s pouZzitim symbolu ,,%“. Presahuje-li koncentrace aktivni
litky hodnotu 1,0 %, je mozno ji uvést v celych &islech. Koncentraci aktivni litky je mozno
uvést v rozmezi, které zahrnuje skute¢nou hodnotu koncentrace aktivni litky a které svym
rozsahem nepfresahuje tfetinu hodnoty pruméru tohoto rozmezi.

Slozky podle § 3 odst. 2 obsazené v psychomodulaéni litce musi byt uvedeny v sestupném
poradi podle hmotnosti.

§ 8

Kazdé jednotkové baleni a jakékoliv vnéjsi baleni psychomodulaéni litky musi byt opatfeno
informaci pro spotfebitele, kterd se sklddd z
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a) nadpisu ve znéni ,Informace pro spotfebitele®,
b) textu informaéniho sdéleni pro spotfebitele ve znéni podle pfilohy ¢&. 4 k této vyhldsce,

¢) nivodu k pouZiti podle zikona upravujicitho ochranu spotiebitele®), ktery musi obsaho-
vat popis zpusobu uziti vyrobku, a

d) informace o doporudeném divkovini, kterym se rozumi informace o hodnoté doporu-
Cené jednorizové divky psychomodulaéni litky a doporucené denni divky psycho-
modulaéni litky, a to podle jednotlivych zpasobt uziti vyrobku.

Nadpis podle odstavce 1 pism. a) je uveden vétsim nebo viditelnéj$im pismem neZ ostatni text
informace pro spottebitele.

Niévod k pouziti podle odstavece 1 pism. ¢) je uvozen nadpisem ve znéni ,,Nidvod k pouziti®,
ktery je umistén bezprostfedné pod textem informace pro spotfebitele. Ndvod k pouziti musi
obsahovat popis zpusobu uZiti vyrobku, ze kterého musi byt patrné, jak se mi vyrobek
pfipravit k uZziti a jakym zpusobem mai byt psychomodulacni litka uZita. Ndvod k pouziti
podle odstavce 1 pism. ¢) musi obsahovat rovnéz nivod ke skladovini a uchovavani psycho-
modulac¢ni latky.

Niévod k pouziti podle odstavce 1 pism. ¢) nesmi obsahovat ndvod, ktery by navidél spotfebi-
tele

a) ke koufeni,
b) k transdermélnimu uZiti,
¢) k uziti takovym zptusobem, ktery by porusoval integritu kize nebo sliznic,

d) k inhalaci aerosolu nevzniklého hotfenim, pokud psychomodulaéni litka obsahuje oleje
nebo tuky.

Hodnota doporuceného ddvkovéni podle odstavce 1 pism. d) se uvede v miligramech (mg) nebo
gramech (g) u litek praskovité, tuhé nebo polotuhé konzistence nebo v mililitrech (ml) u latek
tekuté konzistence. Doporudené ddvkovani je mozno uvést v poltu jednotek polévkové lZice,
Cajové 1zicky nebo poctu kapek, je-li baleni opatfeno pfislusnym ddvkovacim mechanismem,
kdy se hodnota doporuéené divky prepocitd na jejich jednotkovy objem, pfi¢emz jednotkovy
objem polévkové 1Zice je stanoven na 17 ml, jednotkovy objem ¢ajové 1Zicky je stanoven na 7 ml
a jednotkovy objem kapky je stanoven na 0,05 ml. Doporucené divkovini je mozno uvést
v poctu jednotlivych didvek psychomodula¢ni litky, pokud jednotkové baleni obsahuje jednot-
livé davky. Doporucené ddvkovini je mozno uvést v davkovacich dilech, je-li obsah jednotko-
vého baleni ddvkovacimi dily opatfen.

Doporucené divkovani nesmi presihnout hodnotu, kterd predstavuje takové mnozstvi psycho-
modulalni litky, které obsahuje maximélni povolenou jednorizovou davku aktivni litky
u doporucené jednorizové divky psychomodulaéni litky a maximdlni povolenou denni dévku
aktivni litky u doporucené denni diavky. Maximalni povolené jednorizové davky a maximalni
povolené denni davky aktivnich litek jsou uvedeny v pfiloze & 5 k této vyhldsce.

§ 9

Navod k pouziti podle § 8 odst. 1 pism. c) ani informace o doporu¢eném davkovani podle § 8 odst. 1
pism. d) nesmi zlehovat, dopliiovat, ménit, komentovat nebo parafrizovat text informace pro

spotfebitele podle § 8 odst. 1 pism. a) a b).
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§ 10

Informace pro spotfebitele podle § 8 odst. 1 nebo baleni psychomodulaéni litky nesmi
obsahovat zaddny dalsi text nebo graficky prvek, ktery by jakymkoliv zptisobem tyto informace
zlehCoval, dopliioval, ménil, komentoval, parafrizoval nebo se na takovy text nebo graficky
prvek odvolaval.

Informace pro spottebitele podle § 8 odst. 1 miZe byt uvedena pfimo na obalu, na etiketé nebo
jinym zpusobem, pfi¢emz vSak vZdy musi byt souddsti jednotkového baleni; v pfipadé, Ze je
uvedeno na etiketé, musi se jednat o etiketu nalepovaci, rozlepovaci, vrstvenou nebo
sendviovou.

Pro oznaleni Sarze se pouzije Ciselny kéd o poctu 8 &islic.

Pfed oznalenim Sarze se uvede pismeno ,L“ s vyjimkou pfipadt, kdy je tento udaj zfetelné
odlisitelny od ostatnich tidaji a neni mozna jeho zdména s jinym tdajem.

Oznacleni Sarze musi byt snadno viditelné, jasné Citelné a nesmazatelné.

§ 12

Bezpelnostni varovidni o nebezpeénosti uziti vyrobku nezletilymi osobami podle § 33e odst. 1
pism. n) zdkona tvofi grafickd znacka spolu s textem ,,Neni uréeno osobim mlad$im 18 let.”
a ,,Uklddat mimo dosah osob mladsich 18 let.“; obrazovad podoba grafické znacky je uvedena
v priloze &. 6 k této vyhldsce; text bezpecnostniho varovani musi byt umistén v bezprostfedni
blizkosti grafické znacky a musi byt umistén na bilém podkladu; na baleni nelze uvést zadny
dal$i text nebo graficky prvek, ktery by jakymkoliv zptisobem toto bezpeénostni varovini
zlehCoval, komentoval, parafrizoval nebo se na takovy text nebo graficky prvek odvoldval.

Zdravotni varovani podle § 33e odst. 1 pism. o) zdkona zni: ,,UZivdni tohoto vyrobku muze
poskodit Vase zdravi. Dbejte informaci pro spottebitele.; na baleni nelze uvést zidny dalsi text
nebo graficky prvek, ktery by jakymkoliv zplisobem toto zdravotni varovini zlehéoval,
komentoval, parafrizoval nebo se na takovy text nebo graficky prvek odvolaval.

Informaci o pfitomnosti litek, které mohou u nékterych osob vyvolat alergii nebo nesnasenli-
vost podle § 33e odst. 1 pism. n) zdkona, se rozumi tdaj podle ¢l. 9 odst. 1 pism. ¢) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011°).

§ 13

Zdravotni varovani podle § 12 odst. 2 musi

a)

b)

d)
e)

byt vytisténo Cfernym tuénym pismem Helvetica se zachovianim vychoziho nastaveni
proloZzeni znakd, kterym je méfitko 100 % a mezery normdlni, na bilém podkladu; bodova
velikost pisma musi byt takovd, aby pfislusny text zabiral co nejvétsi ¢ist povrchu pro ng
vyhrazeného,

byt umisténo na stfed povrchu pro né vyhrazeného,
byt umisténo rovnobézné s hlavnim textem na plose vyhrazené pro toto varovéni,
byt rovnobézné s postranni hranou jednotkového baleni nebo vnéjsiho baleni,

byt uvedeno na nejvétsi plose jednotkového baleni a jakéhokoliv vnéjsiho baleni,
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f) pokryvat nejméné 30 % plochy povrchu nejvétsi plochy jednotkového baleni a jakéhokoliv

vnéjsiho baleni, na které je zdravotni varovéni vytisténo, a

g) pfi obvyklém zpusobu otevfeni jednotkového baleni zlstat nenaruseno.

§ 14

Zakazané prvky a rysy

Jakékoliv baleni psychomodulaéni litky, obsah jednotkového baleni psychomodulaéni litky

nebo podoba jednotlivé divky, oznacovini ani prezentace psychomodulaéni litky nesmi

obsahovat zddny prvek nebo rys, ktery

a)

b)

©)
d)

propaguje psychomodulaéni litku nebo podporuje jeji spotfebu s odkazem na jeji vlast-
nosti a u¢inky na zdravi,

naznaluje, ze psychomodulaéni latka ma vitalizaéni, energizujici, 1é¢ivé, omlazujici nebo
pfirodni G¢inky nebo vlastnosti produktu ekologického zemédélstvi nebo jiné zdravotni
pfinosy nebo pfinosy pro Zivotni styl,

uvddi, ze dand psychomodulaéni litka neobsahuje Zddné prisady nebo aromata,
propaguje prirozené se vyskytujici litky nebo pridatné litky s odkazem na jejich vlast-
nosti a uéinky na zdravi.

Jakékoliv baleni psychomodulaéni litky, obsah jednotkového baleni psychomodulaéni latky

nebo podoba jednotlivé ddvky, oznalovani ani prezentace psychomodulaéni litky nesmi

a)

b)

f)

naznalovat ekonomické vyhody, véetné vyhod prostfednictvim tisténych poukizek,
nabidek slev, distribuce zdarma, nabidek typu ,dva za cenu jednoho“, ani jinych

podobnych nabidek,

vybizet k takovému zpusobu uZzivini psychoaktivni litky, ktery pfedstavuje zvySeni
zdravotnich nebo jinych rizik jejtho uZzivéni,

obsahovat jakékoliv prvky typické pro litky, jejichz uvadéni na trh je zakdzano, nebo
prvky podporujici spolecensky nezddouci chovéni,

naznaovat zvySenou moznost dosazeni osobnich nebo spoleenskych tspéchu,
obsahovat jakékoliv prvky, jez mohou byt zvldsté atraktivni pro osoby mladsi 18 let

nebo které pfimo nebo nepfimo cili na osoby mladsi 18 let nebo vychazeji z kultury
osob mladsich 18 let,

obsahovat jiné prvky oznalujici pfichuté a aromata nez prvky ve formé textu, ktery je
uvozen slovem ,pfichut”.

Prvkem nebo rysem, ktery je zakdzidn podle odstavcu 1 a 2, je jakykoliv zpusob zobrazeni,

zejména text, symbol, jméno, obchodni znacka, figurativni nebo jiny znak.

Jednotlivd dévka psychomodulalni litky uréend k perordlnimu uZiti, kterd ma polotuhou nebo

tuhou konzistenci, musi mit neutrilni formu ve tvaru jednoduchého geometrického ttvaru.
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§ 15

Technické pozadavky na ovéreni jakosti
Sarze psychomodulaéni latky

Vyrobce nebo distributor psychomodulaénich litek musi ovéfit jakost Sarze psychomodulagnich

litek uréené k uvedeni na trh v souladu s technickymi pozadavky stanovenymi v pfiloze ¢. 7 k této

vyhldsce.

CAST TRETI
SPRAVNA VYROBNI PRAXE
§ 16

Pozadavky na spravnou vyrobni praxi

Pozadavky na sprdvnou vyrobni praxi zahrnuji

(1)

@)

)

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)
i)

pravidla pro vedeni systému fizeni jakosti,
zdsady provozni a osobni hygieny,
pozadavky na vyrobni provoz,

pozadavky na vyrobni zafizeni,

pozadavky na vyrobni postupy a technologie,
pravidla pro vedeni dokumentace,

pozadavky na baleni,

pozadavky na uchovivini a

pozadavky na naklddini s vyrobnimi odpady.
§ 17

Systém fizeni jakosti

Vyrobce v rdmci vyroby postupuje tak, aby vysledny produkt spliioval pozadavky na jakost
psychomodulaéni litky stanovené v &asti druhé této vyhlasky.

Pro dosazeni pozadované jakosti psychomodulaéni litky uréené k uvedeni na trh vyrobce
nastavuje a zavadi do praxe prostfednictvim vnitfnich predpisti systém zabezpecovini jakosti,
ktery spliiuje minimdlni pozadavky na sprdvnou vyrobni praxi stanovené touto vyhliskou.
Vyrobce téinnost systému zabezpecoviani jakosti prubézné sleduje, o sledovani ¢ini a uchovavi
zdznamy a v pfipadé zjisténych nedostatkll systém zméni nebo aktualizuje.

Systém zabezpefoviani jakosti zahrnuje opakované vnitfni kontroly, kterymi je sledovino
dodrzoviani pravidel spravné vyrobni praxe a které umozni v pripadé potfeby nisledné pfijimat
ndpravnd opatfeni. O takovych vnitfnich kontrolich a o vSech nisledné pfijatych nipravnych
opatfenich vyrobce vede a uchoviva zdznamy minimilné po dobu 5 let.
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§ 18

Zasady provozni a osobni hygieny

(1) Vsechny osoby pracujici ve vyrobnim provozu na mistech, kde se zachadzi s psychomodulaénimi

litkami, musi dodrZzovat zdsady osobni hygieny, alesponi

a)

f)
g)

h)

udrzovat sanitdrni zafizeni, jako je $atna, umyvdrny, sprchy a zichody, a pomocni
zafizeni, jako jsou zafizeni k umyvini pracovni obuvi, suSeni pracovnich odévi,
ohfivirny, mistnosti pro odpocinek, prostor pro poskytovani prvni pomoci a prostory
pro uskladnéni tklidovych prostfedk a jejich vybaveni, v &istoté a provozuschopném
stavu,

nepfechovivat pfedméty nesouvisejici s vykonem pracovni ¢&innosti ve vyrobnim
provozu,

nepfipustit vstup nepovolanych osob do vyrobniho provozu,

odkladat osobni véci, obéansky odév a obuv pouze v $atné nebo ve vyélenéném prostoru
vyrobni provozovny mimo vyrobni provoz,

pro uklid pouZivat jen myci, Cistici a dezinfekéni prostfedky, které jsou uréeny pro
potravinarstvi,

nekoufit ani neuzivat jiného aerosolu vdechovinim ve vyrobnim provozu,

skladovat Cistici prostfedky a pfipravky pro provadéni bézné ochranné dezinfekce,
dezinsekce a deratizace v origindlnich obalech mimo vyrobni provoz a

nepouzivat nddoby a obaly uréené pro psychomodulaéni litky nebo potraviny k dschové
Cisticich pfipravku a pripravku pro providdéni bézné ochranné dezinfekce, dezinsekce
a deratizace.

(2) Dile pro osoby pracujici ve vyrobnim provozu na mistech, kde se zachdzi s psychomodulaénimi

litkami, plati tyto zdsady osobni hygieny

a)

b)

f)

pecovat o télesnou Eistotu a pred zapoletim vlastni prace, pfi pfechodu z necisté prace na
Cistou, po pouziti zichodu, po manipulaci s odpady a pfi kazdém zneci$téni si umyt ruce
v teplé vodé s pouzitim vhodného myciho, poptipadé dezinfekéniho prostfedku,

nosit Cisté osobni ochranné prostfedky odpovidajici charakteru ¢innosti, zejména pra-
covni odév, pracovni obuv a pokryvku hlavy pfi vyrobé psychomodulaénich latek;
udrzovat pracovni odév v Cistoté a vyménovat ho podle potfeby v prubéhu smény, pfi
pracovni ¢innosti vyzadujici vysoky stuperi Cistoty nebo pfi vyssim riziku kontaminace
pouzivat jednordzové ochranné rukavice a dstni rousky,

neopoustét vyrobni provoz v priubéhu pracovni doby v pracovnim odévu a v pracovni
obuvi,

vylouéit jakékoliv nehygienické choviani ve vyrobnim provozu,

zajistit péci o ruce, nehty na rukou mit ostfihané na kritko, ¢isté, bez lakovini, na rukou
nenosit ozdobné nebo jiné predméty a

uklddat pouzité pracovni odévy, jakoz i obéanské odévy na misto k tomu vyclenéné
mimo vyrobni provoz; uklddat pracovni odév a obcanské odévy oddélené.
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€)

(1)

2)

)

Vyrobce psychomodulaénich latek zajisti, Ze na jakémkoli tuseku, kde se zachizi s psycho-
modulaénimi ldtkami, nebude pracovat osoba, kterd trpi nemoci nebo je pfena$eCem nemoci,
kterd mize byt prendSena potravinami, nebo je-li postizena zejména infikovanymi poranénimi,
koznimi infekcemi, vfedy nebo prijmy. To plati pro jakékoli pracovni zafazeni, pfi jehoz
vykonu vznikd moZnost pfimého nebo nepfimého znedisténi psychomodula¢ni litky patogen-
nimi mikroorganismy.

§ 19

Vyrobni provoz
Ve vyrobnim provozu musi byt

a) podlahové povrchy udrzoviny v bezvadném stavu a musi byt snadno Cistitelné, a je-li to
nezbytné k zajisténi provozni hygieny, snadno dezinfikovatelné; musi byt pouzity
odolné, nenasikavé, omyvatelné, nekluzké a netoxické materiily; tam, kde je to nezbytné
k zajisténi provozni hygieny, musi podlahy umoziovat odvod vody z povrchu,

b) povrchy stén udrzovdny v bezvadném stavu a musi byt snadno distitelné, a je-li to
nezbytné k zajisténi provozni hygieny, snadno dezinfikovatelné; musi byt pouzity
odolné, nenasikavé, omyvatelné a netoxické materidly a hladky povrch az do vysky
odpovidajici pracovnim operacim,

c) stropy a stropni instalace navrzeny, konstruovany a opatfeny takovou konecnou tpra-
vou, aby se zabrinilo hromadéni nedistot a omezila se kondenzace, rust nezddoucich
plisni a odlucovani éistecek,

d) okna a jiné otvory konstruoviny tak, aby zabrafiovaly hromadéni nelistot; okna
a otvory, které jsou oteviratelné do vnéjstho prostfedi, musi byt, je-li to nezbytné
k zaji§téni provozni hygieny, vybaveny sitémi proti hmyzu, které lze pfi ¢isténi snadno
vyjmout; pokud by otevfenymi okny mohlo dojit ke znelisténi psychomodulacnich
latek, musi okna béhem vyroby zustat zaviend a zajisténd,

e) dvefe snadno Cistitelné, a je-li to nezbytné k zajisténi provozni hygieny, snadno dezin-
fikovatelné; musi byt pouzity hladké a nenasikavé povrchy,

f) povrchy, vEetné povrchi vyrobniho zafizeni, pfichizejici do styku s psychomodulaénimi
litkami udrZzovdny v bezvadném stavu a snadno Eistitelné, a je-li to nezbytné k zajisténi
provozni hygieny, snadno dezinfikovatelné; musi byt pouzity hladké, omyvatelné
a netoxické materidly.

Je-li to nezbytné k zajisténi provozni hygieny, musi byt k dispozici pfislusenstvi pro &isténi
a dezinfekci pracovnich néstroji a vyrobniho zafizeni. Toto pfisluSenstvi musi byt konstruo-
vano z materidlt odolnych vici korozi a musi byt snadno distitelné, s privodem teplé a studené
pitné vody.

Musi byt zajisténo oddélené myti psychomodulaénich ldtek tak, aby nedochizelo pfi myti
psychomodulaéni litky ke styku myci vody s jiz umytymi psychomodulaénimi litkami. Kazda
vylevka nebo jiné takové zafizeni uréené k myti psychomodulaénich litek musi mit pfivod teplé
nebo studené pitné vody a musi byt udrzovéino v &istoté.
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§ 20

Vyrobni zarizeni

Vsechna vyrobni zafizeni, se kterymi prichdzi psychomodula¢ni litka do styku, musi byt udrzovina

v distoté,

(1)

@)

)

(1)

@)

©)

(4)

a)

b)

©)

konstruovina takovym zpusobem, z takovych materidlt bezpecnych pro styk s potravinamia
udrZovina v takovém pofidku a dobrém technickém stavu, aby riziko znecisténi psycho-
modulac¢ni litky bylo sniZeno na minimum,

s vyjimkou jednordzovych obald, konstruovdna takovym zptsobem, z takovych materidla
a udrzovdna v takovém pofidku a dobrém technickém stavu, aby bylo umoznéno jejich
dukladné ¢isténi, a je-li to nezbytné k zajisténi provozni hygieny, jejich dezinfekce, a

instalovdna takovym zpusobem, aby bylo umoznéno odpovidajici ¢isténi okolnich prostor.

§ 21
Vyrobni postupy a technologie

Pfi extrakei aktivni litky psychomodulaéni litky 1ze pouzit jen extrakéni rozpoustédla uvedena
ve vyhldsce upravujici pozadavky na extrakéni rozpoustédla pouZivana pii vyrobé potravin'©).

Pfi vyrobé psychomodulaéni litky uréené k perorilnimu poddni lze kromé psychomodulaéni
litky pouzit pouze slozky podle § 3 odst. 2.

Slozky podle § 3 odst. 2 pism. a) a ¢) mohou byt do psychomodulaéni litky ptidiny, pokud
jejich pfiddni zvySuje bezpefnost vyrobku urleného k uvedeni na trh nebo pokud je to
z technologického hlediska nezbytné.

§ 22

Dokumentace

Vyrobce zajisti, aby veskera ¢innost v souvislosti s vyrobou a zpracovanim psychomodulaénich
litek a zneskodnénim odpadu vzniklého pfi vyrobé byla zaznamendina.

Vyrobce vytvofi, udrZzuje a pravidelné aktualizuje systém fizené dokumentace upravujici
zpusob a rozsah provadéni protokolace a vedeni evidence €innosti v souvislosti s vyrobou
a zpracovanim psychomodula¢nich litek a zneskodnénim odpadu vzniklého pfi vyrobé a vedeni
dalsich zdznama. Vyrobce vytvofi jasny a srozumitelny systém, ktery nevzbuzuje pochybnost
o tom, které konkrétni osoby jsou povinny provadét protokolaci a vést evidenci.

Ziznamy o konkrétnich innostech se zapisuji bezprostfedné po provedeni pfislusné ¢innosti
tak, aby se kazda jednotlivd ¢innost dala dodatecné vysledovat.

Vsechny dokumenty vztahujici se na vyrobu a zpracovani psychomodula¢nich litek a zneskod-
néni odpadu vzniklého pfi vyrobé se uchovavaji v listinné nebo elektronické podobé po dobu
nejméné 5 let od pofizeni dokumentu, popfipadé od posledniho zdznamu v ném, podle toho,
kterd z téchto skute¢nosti nastala pozdéji. Dokumentace se uchoviva takovym zptisobem, aby
se zabrdnilo znehodnoceni, ztrité, poskozeni, znileni, zneuziti nebo odcizeni dokumenta
a soucasné aby bylo umoznéno bezodkladné pfedlozeni dokumentt kontrolnim organtim.
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©)

(1)

@)

)

(1
)

Dokumentuji se alespori nasledujici udaje
a) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni nebo nizev vyrobce,
b) misto vyroby, a to adresa a oznadeni mistnosti,
c) dislo sarze,

d) druh, ptivod a mnozstvi vychozi psychomodulaéni litky nebo jiné litky, kterd neni
psychomodulaéni litkou, ale je hlavni vstupni surovinou pro jeji vyrobu, a jejiz tpravou
vznikd psychomodulaéni litka,

e) podminky vyroby,

f) mimorddné uddlosti, k nimz doslo béhem vyroby nebo zpracovini a které by mohly
ovlivnit chemické sloZeni produktu,

g) datum a ¢as vyroby,

h) zdznam pro kazdou jednotlivou Sarzi potvrzujici, ze vyroba probéhla v souladu
s pozadavky spravné vyrobni praxe,

1) datum, oznaleni a mnozstvi vzniklého odpadu z vyroby a

j) datum, oznadeni a mnozstvi zneskodnéného odpadu z vyroby.

§ 23

Baleni

Materidl pouzity k uchovdvini nebo baleni psychomodula¢nich litek nesmi byt zdrojem
kontaminace a musi byt v souladu s pozadavky ¢l. 3 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1935/2004%), nebo pozadavky ¢l. 4 pism. a) a e) v &asti tykajici se pozadavki na
sloZeni natizeni Komise (EU) ¢. 10/2011°), a pozadavky § 3 odst. 1 vyhldsky o hygienickych
poZzadavcich na vyrobky uréené pro styk s potravinami a pokrmy®).

Obaly urcené k uchovavini nebo baleni psychomodulaénich litek musi byt skladoviny tako-
vym zpusobem, aby nebyly vystaveny riziku kontaminace, a musi byt zajiSténo, aby byly
neporusené a Cisté.

Pfi baleni psychomodula¢nich litek musi byt postupoviano tak, aby nedoslo ke kontaminaci
psychomodulaéni litky.

§ 24

Uchovavani
Psychomodulaéni litky pfipravené k baleni uchovava vyrobce ve vyrobnim provozu.

Vyrobky uréené k uvadéni na trh vyrobce uchovava v suchych, dobfe ventilovanych prostorach
se stilou teplotou, které musi byt chrinény pfed skiidci. Podminky uchovédvani jsou monito-
rovany a zaznamenavany.



Strana 14 Akt & 448 / 2025 Sb.

§ 25
Vyrobni odpady

(1) Odpady vznikajici pfi vyrobé psychomodulaénich litek musi byt tfidény a oddélené soustre-
doviny v misté jejich vzniku. Pro tfidény odpad se pouzivd oddélenych soustfedovacich
prostfedkti odpovidajicich druhu a povaze odpadu. Vsechny soustfedovaci prostfedky musi
byt pevné uzaviratelné, nepropustné a oznacené, a musi odpovidat pfislusnym normdm nebo
musi byt certifikoviny k danému tuéelu. T¥idéni odpadu se provadi ve smyslu Katalogu
odpadt'') podle jednotlivych druhfi a kategorii. Miseni nebezpeénych odpadt je zakizano.
Soustfedovini odpadu ve vyrobnich prostorich musi byt omezeno na nezbytnou dobu. Misto
soustfedéni odpadu je nutné vybavit identifikaénim listem nebezpe¢ného odpadu'?).

(2) Soustfedovaci misto nebo sklad pro odpad musi odpovidat technickym pozadavkim jinych
privnich predpist''). Doba soustfedéni pred odstranénim musi byt stanovena na zikladé
charakteru odpadu, v pfipadé biologického odpadu musi byt maximélné 3 dny.

(3) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba, kterd je ptivodcem odpadd vznikajicich pfi vyrobé
psychomodulaénich litek, musi zpracovat pokyny pro nakldddni s témito odpady v provozovné.
Pokyny musi byt souddsti provozniho fidu vyrobniho provozu.

(4) Nepouzitelné psychomodula¢ni litky a odpad jimi kontaminovany musi byt zneskodnény
v souladu s druhem a povahou odpadu. O zneskodnéni musi vyrobce provést protokoldrni
zaznam.

CAST CTVRTA
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI

§ 26

Prechodné ustanoveni

Psychomodulaéni litky, které nejsou v souladu s pozadavky stanovenymi touto vyhldskou a byly
vyrobeny nebo uvedeny na trh a oznaleny pfede dnem nabyti Géinnosti této vyhlisky, mohou byt
nabizeny k prodeji a proddviny nejdéle 2 mésice po dni nabyti Géinnosti této vyhlasky.

§ 27

Technicky predpis

Tato vyhldska byla ozndmena v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535
ze dne 9. z34fi 2015 o postupu pti poskytovdni informaci v oblasti technickych predpist a predpisu
pro sluzby informaéni spoleénosti.
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§ 28
Ucinnost

Tato vyhldska nabyvé dcinnosti nisledujicim dnem po jejim vyhld$eni.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Vilek, CSc., MBA, EBIR, v. r.
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Priloha &. 2

Nazvy, formy a podtypy psychomodulacnich latek a jejich charakteristicky vzhled a
vlastnosti

Psychomodulacni latka Nazev Forma Podtyp Charakteristicky vzhled a
vlastnosti

Kratom Kratom | Prasek Zeleny Jemné drcena nebo mleta
smés ususenych listd
rostliny Mitragyna
speciosa prevazujici
zelené barvy.

Bily Jemné drcena nebo mleta
smés ususenych listd
rostliny Mitragyna
speciosa prevazujici bilé
barvy.

Zluty Jemné drcena nebo mleta
smés ususenych listd
rostliny Mitragyna
speciosa prevazujici zluté
barvy.

Cerveny Jemné drcena nebo mleta
smés ususenych listd
rostliny Mitragyna
speciosa prevazujici
Cervené barvy.

Hnédy Jemné drcena nebo mieta
smés ususenych listd
rostliny Mitragyna
speciosa prevazujici
hnédé barvy.

Zlaty Jemné drcena nebo mleta
smés ususenych listd
rostliny Mitragyna
speciosa prevazujici
zlatavé barvy.

Kratom extrakt Kratom | Extrakt Koncentrovany Hmota praskovité
prasek konzistence, vyrobena
z psychomodulaéni  latky
Kratom.

Lihova tinktura Hmota tekuté konzistence
obsahujici rozpoustédlo na
lihové bazi, vyrobena
z psychomodulacéni  latky
Kratom.

Olejova tinktura Hmota tekuté konzistence
obsahujici rozpoustédlo na
olejové bazi, vyrobena
z psychomodulaéni latky
Kratom.
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Tukova pasta

Hmota pastovité
konzistence obsahujici
rozpoustédlo na tukové
nebo olejové bazi,
vyrobena

z psychomodulaéni latky
Kratom.

Pasta

Hmota pastovité
konzistence obsahujici
rozpoustédlo na jiné, nez
tukové nebo olejové bazi,
vyrobena

z psychomodulacni  latky
Kratom.

Zelé

Hmota polotuhé
konzistence obsahujici
rozpoustédlo na Zelatinové
bazi, vyrobena
z psychomodulaéni latky
Kratom.

Komprimat

Hmota polotuhé az tuhé
konzistence obsahujici
rozpoustédlo, vyrobena
z psychomodulaéni  latky
Kratom.
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Chemické a mikrobiologické pozadavky na psychomodulaéni latky

1) Tato priloha stanovi ukazatele pro kontaminujic
pfipustné hodnoty (PH).

2) Jestlize jsou u psychomodulacéni latky prekroceny

i chemické latky a mikroorganismy a jejich

pFipustné hodnoty stanovené v této pfiloze,

hodnoti se tato psychomodulacni latka jako nevhodna k uvedeni na trh.

3) Pripustné hodnoty pro chemické ukazatele je uvedena v mg na 1 kg | vzorku.

4) Zpusob vyjadreni pfipustnych hodnot pro mikrobiologické ukazatele:

a) pripustna hodnota mnozstvi mikroorganismu v 1

v 1 g nebo v 1 ml vzorku,
b) pozadavek nepritomnosti mikroorganismd v n
vyrazu ,negat".

5) Postupy pro odbér vzork(i a pro jejich chemické

g nebo v 1 ml vzorku; jako mikroorganismy
se pocitaji jednotky tvofici kolonie (KTJ), napfiklad 10° znaci pfipustné mnozstvi 1.10°
mikroorganisml v 1 g nebo v 1 ml vzorku, 5.10 znaci pfipustné mnozstvi 5.10 mikroorganismu

avazce nebo objemu vzorku uvedeného
v gramech (g) nebo mililitrech (ml) uréenych k vySetfeni, jak jsou uvedeny za Sikmou &arou po

a mikrobiologické zkouseni se Fidi platnymi

technickymi postupy pro chemické a mikrobiologické zkouseni potravin.

Ukazatel | Pripustné hodnoty (PH)
Chemické ukazatele
Kovy a polokovy
Arsen (As) | 0,50
Tézkeé kovy
Olovo (Pb) 3,0
Kadmium (Cd) 1,0
Rtut (Hg) 0,10
Mykotoxiny
Aflatoxin B 0,005
Celkovy obsah aflatoxintl B+, B2, Gy a G2 0,01
Dal$i chemické ukazatele
Polycyklické aromatické uhlovodiky 0,05
Mikrobiologické ukazatele
Celkovy pocéet mikroorganismul 107
Celkovy pocet kvasinek/plisni 10°
Escherichia coli 10?
Salmonella spp. “negat/25”

Vysvétlivky:

Ukazatel Polycyklické aromatické uhlovodiky (PAU)
benzo(a)antracen, benzo(b)fluoranten, chryzen, ben

zahrnuje sumu PAU zahrnujici

zo(a)pyren.

Priloha &. 3
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Priloha ¢&. 4

Text informacéniho sdéleni pro spotrebitele

Text informacniho sdéleni pro psychomodulaéni latku Kratom a psychomodulaéni latku Kratom
extrakt zni:

,lento vyrobek ma psychoaktivni u€inky. Tento vyrobek neni potravinou. Tento vyrobek neni
[éCivym pripravkem a nebyl klinicky testovan. Pokud si nejste jisti, zda je tento vyrobek pro vas
vhodny, konzultujte jeho uziti s Iékafem.

Uginky:

Pri doporu¢eném davkovani ma tento vyrobek povzbuzujici U€inky. Pfi pfekro¢eni doporuc¢eného
davkovani ma tento vyrobek tlumivé ucinky.

Uziti tohoto vyrobku muze ovlivnit bdélost, koordinaci pohybl, koordinaci feci, rovnovahu,
smyslové vnimani, vnimani bolesti, spanek, naladu, funkci imunitniho systému.

Pfi dlouhodobém uzivani vysokych davek je mozny vznik zavislosti. Tento vyrobek by se nemél
uzivat kazdy den, mezi jednotlivymi uzitimi by méla byt pfestavka 3 dny. Dlouhodobé u¢inky na
lidské zdravi nejsou dostateéné popsany, obzvlasté jde-li o uzivani jiné, nez je oralni uziti
samotné ususené rostliny.

Upozorneéni:

Neuzivejte tento vyrobek pfi, bezprostfedné pifed a v dobé krat$i nez 8 hodin pfed fizenim
motorového vozidla nebo vykonavanim ¢innosti, u kterych je vyZzadovana zvy$ena pozornost,
schopnost soustiedéni a koordinace pohybl. Nefidte motorové vozidlo a nevykonavejte tyto
¢innosti ani po uplynuti této doby, pokud se citite byt pod vlivem tohoto vyrobku.

Tento vyrobek neni uréen osobam mladSim 18 let. Neuzivejte tento vyrobek spolu s dalSimi
psychoaktivnimi latkami, alkoholem, nikotinem, 1éky, ani pfi téhotenstvi nebo kojeni, nebo pokud
trpite dusevnim onemocnénim nebo télesnym onemocnénim s poruchou funkce ledvin, jater,
srdce a cév.

Existuji podezieni na otravu kratomem a nasledné umrti.

Uzivejte v souladu s navodem k pouziti. Neprekradujte doporuéenou denni davku. Ukladejte
mimo dosah osob mladsich 18 let.”.



Strana 21

Akt & 448 / 2025 Sb.

"80|Nge} A suapaAn AJoupoy o, 0 Ho0JMaId IWSauU exARp Juusp eusjoAod

Iue eyAep eaozeloups( eusjonod ‘131zn Jujeload zau sull slnuiyez nNyqoAA 131znod 3 npoagu A AuspaAn 1)zn qosndz pnyod (2

‘2UINP JUISN A QUPEIYAA JOWIS) 0GBU SUPEIUAA APa) AljoXIU ‘Ifoalsn oyroiAel) yoliled YoisZIu A duzeaasd 1zeyoop

uegaisa a Apy ‘Aie| nnuyjod anuiyez aia)y ‘131zn anoxe)} Apay ‘1lzn 1ujelosad oud Auaun nosl aojnge} A suapaan AJoupoH (1

Bw g1 Bw g uluABeswAxoipAy-, Dlesxe wojely|
bw g/ Bbw gzl uluABea wolery
58] IUADYE Kx3e| luAnye
aiAn eyAep eaozesoupal exje| JuAly eye| lugeinpowoyshsd
ejARp 1UuUap euajoaod lujewixelp pusionod IEWBEN

S 2 eyopid

fp3e] 1uane Ayaep luuap susjoaod jujewixew e Ayaep aanozeioupadl susjoaod jujpwixey




Strana 22 Akt & 448 / 2025 Sb.

Priloha &. 6

Bezpeénostni varovani o nebezpeénosti uziti vyrobku nezletilymi osobami

BezpecCnostni varovani o nebezpecnosti uziti vyrobku nezletilymi osobami tvofi graficka znacka
charakteru zakazové grafické znacky, kterd ma kruhovy tvar o priméru nejméné 1 cm s bilym
pozadim a s kruhem s Cervenym zesilenym okrajem, ¢ervenym Sikmym pruhem pres ¢erny text
18 na bilém pozadi (obrazek €. 1).

Obrazek ¢. 1
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Ptiloha &. 7
Technické pozadavky na ovéfeni jakosti Sarze psychomodulaéni latky

1. Mikrobiologické analyzy
Odbér vzorkll na mikrobiologickou analyzu musi byt proveden s maximalni péci a podle
stanovenych hygienickych standard(, aby se zabranilo kontaminaci vzorku béhem odbéru.

1.1. Techniky odbéru vzorku

Obecné zasady odbéru vzorklli psychomodulaénich latek pro mikrobiologické zkouseni byly
sestaveny na zakladé predbé&zné normy CSN P CEN ISO/TS 17728: Mikrobiologie potravniho
retézce — techniky odbéru vzorkl pro mikrobiologické zkouseni potravin a krmiv a technické
normy CSN EN ISO 7218: V8eobecné pozadavky a doporuéeni pro mikrobiologické zkouseni.

Baleny vyrobek v jednotkovém baleni skladovaném pfi okolni teploté se odebere bez poskozeni
obalu, oznaci se identifikaénimi Udaji vzorku (nazev, podtyp a forma psychomodulacni latky,
oznaceni Sarze, vyrobce a nazev obchodni znacky, je-li uveden) a prepravi se do laboratore za
teploty Uchovy uvedené na etiketé vyrobku nebo pfi pokojové teploté (18°C az 27°C - viz ISO
7218).

Plan odbéru vzorki
Neni ve vyhlasce o psychomodulaénich latkach stanoven, odebere se tudiz n = 1, vzorek tak neni
tvoren podvzorky.

ZpUsob vybéru balenych vyrobk( do vzorku
Nahodny (namatkovy) ¢i systematicky

Minimalni velikost jednoho vzorku balenych vyrobkd

Pokud je odebiran vzorek pro stanoveni véech péti mikroorganismu (MO) uvedenych v pfiloze
3 (mikrobiologické ukazatele bude velikost souhrnného vzorku sloZzeného minimalné ze dvou
baleni ¢init minimalné 200 g (ml).

Pokud je odebiran vzorek pro stanoveni jednoho druhu mikroorganismu uvedeného v pfiloze
3 (mikrobiologické ukazatele) je velikost souhrnného vzorku slozeného minimalné ze 2 ks baleni
nasledujici:

Salmonella spp. —min. 80 g

Celkovy pocet mikroorganisml — min. 40 g

Kvasinky a plisné: min. 40 g na oba MO

Escherichia coli — min. 40 g.

Preprava vzorku do laboratofe

Pfi Uuchové odebraného vzorku a pfi jeho piepravé musi byt zabranéno kfizové kontaminaci
vzorkd, Uniku nebo ztraté ¢&i prirlstku vihkosti. BEhem prepravy musi byt vzorky udrzovany za
podminek, pokud mozno co nejblize plivodnim podminkam skladovani vzorkl a tyto podminky
musi byt dodrzeny po celou dobu prepravy vzorku.

Pokud neni stanoveno jinak (napf. vyrobcem nebo platnymi pravnimi predpisy), doporucuji se pro
prepravu vzorkl nasledujici teploty:




Strana 24 Akt & 448 / 2025 Sb.

— stabilni vyrobky: okolni teplota (18 °C az 27 °C),
— ostatni vyrobky nestabilni pfi okolni teploté: 1 °C az 8 °C (idealné do 4 °C),

Doba prepravy musi byt co nejkratsi a musi probihat za fizenych teplotnich podminek, aby bylo
zajisténo zachovani integrity a analytické vlastnosti (ktera je v zajmu vyrobce) vzorkd.

1.2.  Analytické metody
K zahajeni analyz musi dojit do 24 hodin od odbéru vzorku.
Pfi kontrole mikrobiologickych pozadavk(li uvedenych v prfiloze & 3 se postupuje

v souladu s ¢eskymi technickymi normami, které se pouziji jako referenéni metody zkouseni:

Mikroorganismus Referenéni metody zkouseni

Celkovy podet mikroorganismid (aerobni|CSN EN I1SO 4833-1 nebo 2
mezofilni mikroorganismy)

Kvasinky a plisné CSN ISO 21527-1 nebo 2
Escherichia coli CSN ISO 16649-1 nebo 2
Salmonella CSN EN I1SO 6579-1

Pouzivani alternativnich analytickych metod je pfijatelné, pokud:

a) jsou validovany podle referen¢ni metody uvedené v tabulce v souladu s protokolem
stanovenym v normé& CSN EN I1SO 16140-2 a

b) jsou validovany pro Sirokou $kalu potravin podle normy CSN EN I1SO 16140-2

Nejistota méreni a vyhodnoceni

V pfipadé mikrobiologickych poZadavk( na psychomodulacéni latky nesmi byt nejistota méreni
zohlednéna jako dodateéna tolerance, pokud jde o hodnoceni shody namérfené hodnoty
s pripustnou hodnotou mikrobiologickych pozadavk(l na psychomodulaéni latky stanovené
v pfiloze €. 3.
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2. Chemické analyzy
2.1. Kovy a polokovy, tézké kovy (As, Pb, Cd, Hg)
2.1.1.0dbér vzorki
Velikost souhrnného vzorku min. 100 g nebo 100 ml.
a soucasné:
Minimalni pocet a velikost dil¢ich vzorkll psychomodulaéni latky
Velikost Souhrnny vzorek - Pocet Velikost laboratorniho vzorku
Sarze (pocet baleni, ktera musi byt
baleni) odebrana jako vzorek
1-250 2 Cely obsah baleni
251-1 000 4 Polovina obsahu baleni =z kazdého

> 1000 4 baleni

baleni

dalSich 1 000
maloobchodnich baleni

nejvyée 25 maloobchodnich © baleni

maloobchodniho baleni odebraného jako vzorek
< 10 baleni: polovina obsahu baleni z kazdého
+ 1 baleni na kazdych maloobchodniho baleni

> 10 baleni: z kazdého baleni se odebere stejné
mnozstvi, aby vysledny vzorek odpovidal obsahu

ZpUsob odbéru: Odbér dil¢ich vzorkl z rlznych mist Sarze nebo Casti Sarze

2.1.2.Pozadavky na analyzy:

Kazdy laboratorni vzorek se diikladné promisi (a v pfipadé potreby se i jemné rozemele).

Parametr Charakteristika
SpecifiCnost Bez matricovych nebo spektralnich interferenci
Opakovatelnost (RSD;) HORRAT : méné nez 2

Reprodukovatelnost (RSDg)

HORRAT r méné nez 2

Vytéznost

Pokud je v metodé analyzy pouzita extrakce,
analyticky vysledek se zkoriguje na vytéznost.
Vtomto pfipadé musi byt uvedena hodnota
vytéznosti.

Pokud v metodé analyzy neni pouzita extrakce
(napf. u kovl), vysledek mlze byt uveden
nekorigovany na vytéznost, pokud je dolozeno,
nejlépe vyuzitim vhodného certifikovaného
referenéniho materialu, Zze bylo dosazeno
certifikované koncentrace berouci v Uvahu
nejistotu méreni (tzn. vysoka prfesnost méfeni) a
metoda tedy neni ovlivnéna chybou spravnosti.
Pokud je vysledek uvadén nekorigovany na
vytéznost, je tieba toto uvést.




Strana 26 Akt & 448 / 2025 Sb.

LOD = tfi desetiny LOQ
LOQ Olovo, kadmium, rtut < jedna pétina
pfipustné hodnoty
Arsen < dveé tretiny pfipustné
hodnoty

2.2. Mykotoxiny (Aflatoxin B1, Celkovy obsah aflatoxini B1, B2, G1 a G2)
2.2.1.0dbér vzorku

Velikost souhrnného vzorku min. 100 g nebo 100 ml.
a soucasné:
Minimalni pocet a velikost dil¢ich vzorkl psychomodulaéni latky

Velikost Souhrnny vzorek - Pocet Velikost laboratorniho vzorku
Sarze (pocet baleni, ktera musi byt
baleni) odebrana jako vzorek
1-250 2 Cely obsah baleni
251-1 000 4 Polovina obsahu baleni z kazdého
maloobchodniho baleni odebraného jako vzorek
> 1000 4 baleni < 10 baleni: polovina obsahu baleni z kazdého
+ 1 baleni na kazdych maloobchodniho baleni
dalSich 1 000 > 10 baleni: z kazdého baleni se odebere stejné
maloobchodnich baleni mnozstvi, aby vysledny vzorek odpovidal obsahu
nejvyée 25 maloobchodnich S baleni
baleni

Zplsob odbéru: Odbér dil¢ich vzorkll z riznych mist SarZe nebo ¢asti Sarze
Vzorky musi byt ihned po odbéru vzorku vioZzeny do svétlo nepropustného obalu (pokud nejsou
ve svétlo nepropustném obalu).

2.2.2.Pozadavky na analyzy:

Kazdy laboratorni vzorek se dikladné promisi (a v pfipadé potieby se i jemné rozemele).
Vytéznost: primérna vytéznost by se méla pohybovat mezi 70 % az 120 %.

Primérna vytéZznost je prmérna hodnota z replicitnich vzorkli ziskana béhem validace pfi
uréovani parametrd preciznosti RSD; a RSDyr.
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Preciznost

RSD: musi €init £ 20 %.

RSDuwr musi €init < 20 %.

RSDr by méla ¢init £ 25 %.

Tato kritéria se vztahuji na véechny koncentrace.

Pokud laborator predlozi dilkazy o tom, Ze kritérium RSDwr je spinéno, neni nutné predkladat
dlkazy pro kritérium RSD,, jelikoz soulad s RSDyr zarucuje spinéni kritéria RSD..

Mez stanovitelnosti

Metoda musi splnit pozadavek na mez stanovitelnosti (LOQ) pro jednotlivou latku (Aflatoxin B1,
B2, G1, G2) 0,001 mg/kg nebo nizsi.

Identifikace

Pro identifikaci se pouziji kritéria stanovena v Pokynech k identifikaci mykotoxint a rostlinnych
toxin(i v potravinach a krmivech z 1. 1. 2023 vydané siti narodnich referencénich laboratori
spolupracujici s referenéni laboratofi Evropské unie na mycotoxiny a rostlinné toxiny
v potravinach a krmivech a které jsou dostupné na internetovych strankach Evropské komise.

Pozn.

a) Relativni smérodatnou odchylkou opakovatelnosti (RSD;) se rozumi relativni smérodatna
odchylka (v %) vypoétena z vysledk(l ziskanych za podminek opakovatelnosti (preciznosti
opakovatelnosti): s pouzitim téZze metody na tomtéz materidlu vzorku v jedné laboratofi timtéz
pracovnikem, s timtéz pfistrojem, v kratkém Casovém intervalu (jeden den nebo jedna sekvence).
b) Relativni smérodatnou odchylkou vnitrolaboratorni reprodukovatelnosti (RSDwr) se rozumi
relativni smérodatna odchylka (v %) vypocétena z vysledk(l ziskanych za podminek
vnitrolaboratorni reprodukovatelnosti (mezilehlé preciznosti): s pouzitim téZze metody na tomtéz
materialu vzorku v jedné laboratofi, ale v riznych dnech (nejlépe del$i ¢asovy interval) a mlze
zahrnovat i jiné podminky, jako je zapojeni rliznych pracovniki a/nebo rliznych (rovnocennych)
pristroju.

¢) Relativni smérodatnou odchylkou reprodukovatelnosti (RSDR) se rozumi relativni smérodatna
odchylka (v %) vypoétena z vysledkll ziskanych za podminek reprodukovatelnosti
(mezilaboratorni preciznosti), coz znamena, Ze tentyz material analyzuji rizné laboratore. RSDr
Ize odvodit zejména z kolaborativnich studii a zkousek zpUsobilosti.

jsou splnéna kritéria pro vytéznost, preciznost a identifikaci.
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2.3. PAU (suma PAU zahrnuyjici

benzo(a)pyren)

2.3.1.0dbér vzorki
Velikost souhrnného vzorku min. 100 g nebo 100 ml.

benzo(a)antracen, benzo(b)fluoranten, chryzen,

a soucasné:
Minimalni pocet a velikost dil€¢ich vzorki psychomodulaéni latky
Velikost Souhrnny vzorek - Pocet Velikost laboratorniho vzorku
Sarze (pocet baleni, ktera musi byt
baleni) odebrana jako vzorek
1-250 2 Cely obsah baleni
251-1 000 4 Polovina  obsahu baleni z  kazdého
maloobchodniho baleni odebraného jako
vzorek
> 1000 4 baleni < 10 baleni: polovina obsahu baleni z kazdého
+ 1 baleni na kazdych maloobchodniho baleni
dalSich 1 000 > 10 baleni: z kazdého baleni se odebere stejné
maloobchodnich baleni mnozstvi, aby vysledny vzorek odpovidal
nejvyse 25 maloobchodnich ~ obsahu 5 baleni
baleni

ZpUsob odbéru: Odbér dil¢ich vzorkl z rliznych mist $arze nebo ¢asti Sarze

2.3.2.Pozadavky na analyzy:

Kazdy laboratorni vzorek se diikladné promisi (a v pfipadé potfeby se i jemné rozemele).

Parametr Charakteristika

SpecifiCnost Bez matricovych nebo spektralnich interferenci,
oveéreni pozitivni detekce

Opakovatelnost (RSDy) HORRAT  méné nez 2

Reprodukovatelnost (RSDg) HORRAT r méné nez 2

Vytéznost 50-120 %

LOD < 0,30 ug/kg pro kazdou ze &tyf latek

LOQ < 0,90 ug/kg pro kazdou ze &tyr latek
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2.4. Analyza obsahu aktivnich latek v psychomodulaéni latce

Tyto analyzy budou provadény pro UGcely ovéreni spinéni pozadavk( na maximalni koncentraci
aktivni latky v psychomodulacnich latkach.

2.4.1.0dbér vzorku
Velikost souhrnného vzorku min. 100 g nebo 100 ml.

a soucasné:
Minimalni pocet a velikost dil¢ich vzorka psychomodulaéni latky
Velikost Souhrnny vzorek - Pocet Velikost laboratorniho vzorku
Sarze (pocet baleni, ktera musi byt
baleni) odebrana jako vzorek
1-250 2 Cely obsah baleni
251-1 000 4 Polovina  obsahu baleni z  kazdého
maloobchodniho baleni odebraného jako vzorek
>1 000 4 baleni < 10 baleni: polovina obsahu baleni z kazdého
+ 1 baleni na kazdych maloobchodniho baleni
dal$ich 1 000 > 10 baleni: z kazdého baleni se odebere stejné
maloobchodnich baleni mnozstvi, aby vysledny vzorek odpovidal
nejvyée 25 maloobchodnich  obsahu 5 baleni
baleni

ZpUsob odbéru: Odbér dilcich vzorkd z riznych mist Sarze nebo Casti Sarze

2.4.2. Pozadavky na analyzy
Kazdy laboratorni vzorek se dlikladné promisi (a v pfipadé potfeby se i jemné rozemele).

Pro stanoveni se pouzije metoda kapalinové chromatografie s hmotnostné spektrometrickou
detekci (LC-MS/MS).

Vytéznost: primérna vytéznost by se méla pohybovat mezi 70 % az 120 %.

Pramérna vytéznost je prlimérna hodnota z replicitnich vzork(i ziskana béhem validace pfi
uréovani parametr(i preciznosti RSD:; a RSDuk.

Preciznost

RSD; musi €init £ 20 %.

RSDwr musi €init < 20 %.

RSDr by méla ¢€init < 25 %.

Tato kritéria se vztahuji na vSechny koncentrace.

Pokud laborator predlozi dilkkazy o tom, Ze kritérium RSDur je splnéno, neni nutné predkladat
dikazy pro kritérium RSDy, jelikoz soulad s RSDwr zarucuje splnéni kritéria RSD..
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Mez stanovitelnosti

Metoda musi splnit pozadavek na mez stanovitelnosti (LOQ) pro kazdy z analyti ve vysi max.
1 mg/kg

Identifikace

Pro identifikaci se pouziji kritéria stanovena v Pokynech k identifikaci mykotoxint a rostlinnych
toxinli v potravinach a krmivech z 1. 1. 2023 vydané siti narodnich referenénich laboratofi
spolupracujici s referenéni laboratofi Evropské unie na mycotoxiny a rostlinné toxiny
v potravinach a krmivech a které jsou dostupné na internetovych strankach Evropské komise.

2.5. Pristup k odbéru vzorku pro chemické analyzy (prvky, aflatoxiny, PAU a aktivni latky)
2.5.1.0dbér vzorku pro chemické analyzy (prvky, aflatoxiny, PAU a aktivni latky)

Velikosti vzork( uvedené v bodech 2.1.1, 2.2.1, 2.3.1 a 2.4.1 musi byt spinény v pfipadé, kdy je
zkouseni vzorkl provadéno rliznymi laboratofemi (tedy provadéni zkousek pro zjisténi obsahu
prvk(, aflatoxin(, PAU a aktivnich latek je provadéno pro kazdou skupinu latek zviast v jiné
laboratofi).

V pfipadé, kdy je v jedné laboratofi provadéno zkouseni na nékolik skupin vySe uvedenych
analyz, je mnozstvi vzorku odebirané do takové laboratofe min. 100 g nebo 100 ml dle pozadavku
na min. velikost vzorku od laboratore, ktera bude provadét zkouseni vzork( (velikost souhrnného
vzorku tak nemusi byt souctem velikosti souhrnného vzorku uvedenych v jednotlivych bodech
2.1-2.4). Soucasné vs$ak musi byt zajisténo splnéni pozadavk( na minimalni pocet a velikosti
dil¢ich vzork( uvedenych v pfislusné tabulce pod nékterym z bod(1 2.1.1, 2.2.1, 2.3.1 a 2.4 1.

3. Prijeti Sarze

3.1. Piijeti Sarze pro pfipad prokazani splnéni maximalni koncentrace aktivnich latek
v psychomodulaéni latce

Prijeti: Jestlize laboratorni vzorek vyhovuje maximalni koncentraci aktivnich latek uvedené pfiloze

€. 1 k této vyhlaSce po korekci na vytéznost a se zohlednénim nejistoty méreni v neprospéch

posuzované maximalni koncentrace (pozn. nejistota méreni se v tomto pfipadé zohledni pouze

tak, ze se pricita k namérené hodnoté).

3.2. Prijeti Sarze pro pripad prokazani splnéni mikrobiologickych pozadavkil na
psychomodulacni latky

Prijeti: Jestlize laboratorni vzorek vyhovuje pfipustné hodnoté mikrobiologickych ukazatel(

uvedené v priloze €. 3 k této vyhlasce. Nejistota méreni se nezohlednuje.

3.3. Prijeti Sarze pro pfipad prokazani spinéni chemickych pozadavki na psychomodulac¢ni
latky

Prijeti: Jestlize laboratorni vzorek vyhovuje pfipustné hodnoté chemickych ukazatel(l uvedené

v pfiloze ¢ 3 k této vyhlasce po korekci na vytéZznost a se zohlednénim nejistoty méreni

v neprospéch posuzované maximalni koncentrace (pozn. nejistota méfeni se v tomto pripadé

zohledni pouze tak, ze se priCita k namérené hodnoté).
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3.4. Prijeti Sarze pro pripad prokazani spinéni deklarovaného mnozstvi aktivni latky
Prijeti: Jestlize laboratorni vzorek vyhovuje deklarovanému mnozstvi aktivni latky na obalu
psychomodulacéni latky po korekci na vytéznost se zohlednénim nejistoty méfeni v neprospéch
posuzovaného maximalniho mnozstvi aktivni latky.

3.5. Prijeti Sarze pro pripad prokazani splnéni deklarovaného mnozstvi psychomodulaéni
latky v jednotkovém baleni

Prijeti: Jestlize laboratorni vzorek vyhovuje deklarovanému mnozstvi psychomodulaéni latky

v jednotkovém baleni a neprekracuje maximalni mnozstvi psychomodulacni latky v jednotkovém

baleni uvedené v pfiloze ¢. 1 k této vyhlasce.
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Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinifskych pridatnych
latkach, v platném znéni.

Ptiloha I bod 8 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011 ze dne 25. fjna 2011 o poskytovani informaci
o potravinich spotfebitelim, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1924/2006 a (ES) &. 1925/2006
a o zruSeni smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) &. 608/2004,
v platném znéni.

Vyhlaska & 253/2018 Sb., o pozadavcich na extrakéni rozpoustédla pouZivana pfi vyrobé potravin, ve znéni pozdéjsich
predpist.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1935/2004 ze dne 27. f{jna 2004 o materidlech a pfedmétech uréenych pro
styk s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS, v platném znéni.

Nafizeni Komise (EU) & 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastd uréenych pro styk s potra-
vinami, v platném znéni.

Vyhlaska & 38/2001 Sb., o hygienickych pozadavcich na vyrobky uréené pro styk s potravinami a pokrmy, ve znéni
pozdgjsich predpist.

Cist 3 piilohy II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci,

oznacovani a baleni litek a smési, 0 zméné a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné& nafizeni (ES) &. 1907/
/2006, v platném znéni.

Zikon &. 634/1992 Sb., o ochrané spotiebitele, ve znéni pozdéjsich predpist

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 1169/2011 ze dne 25. ffjna 2011 o poskytovani informaci o potravinich
spottebitelim, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1924/2006 a (ES) & 1925/2006 a o zruSeni
smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) &. 608/2004, v platném
znéni.

Vyhlaska & 253/2018 Sb., o pozadavcich na extrakéni rozpoustédla pouZivana pfi vyrobé potravin, ve znéni pozdéjsich
predpist.

Vyhliska & 8/2021 Sb., o Katalogu odpadt a posuzovdni vlastnosti odpadt (Katalog odpadd).

Vyhlaska & 273/2021 Sb., o podrobnostech naklddani s odpady, ve znéni pozdé&jsich predpist.

Zékon &. 541/2020 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjsich pfedpisu.
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