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Vyhldska, kterou se stanovi spravnd lékdrenskd praxe, bliz§{ podminky pfipravy a tpravy léivych pfipravki, vydeje a za-
chdzeni s lé¢ivymi piipravky ve zdravotnickych zatizenich a bliz§{ podminky provozu lékiren a dalsich provozovatelt vy-
davajicich 1é¢ivé ptipravky

Vyhlédska, kterou se méni vyhldska &. 296/2000 Sb., kterou se stanovi spravnd vyrobni praxe, spravnd distribu¢ni praxe a blizs{
podminky povolovini vyroby a distribuce léCiv, v€etné medikovanych krmiv a veterindrnich autovakein, zmén vydanych
povoleni, jakoZ 1 bliz§{ podminky vyddvini povoleni k &innosti kontrolnich laboratof{

Vyhldska, kterou se méni vyhldska ¢ 465/2002 Sb., kterou se stanovi maximéilné pfipustné mnozstvi rezidui jednotlivych
druht pesticidd v potravindch a potravinovych surovinich

Vyhldgka, kterou se zrusuje vyhldska &. 1/1998 Sb., kterou se stanovi poZadavky na jakost, postup pfi ptipravé, zkouseni,
uchovivini a ddvkovéni 1é¢iv (Cesky lékopis 1997), ve znéni vyhldsky &. 296/1999 Sb., vyhldsky ¢. 48/2001 Sb. a vyhlasky
¢. 180/2002 Sb.

Vyhldska, kterou se méni vyhldska & 324/1997 Sb., o zpusobu oznafovdni{ potravin a tabikovych vyrobkd, o ptipustné
odchylce od ddaji o mnoZstvi vyrobku oznafeného symbolem ,e“, ve znéni vyhlasky & 24/2001 Sb.
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ROZHODNUTI
prezidenta republiky

ze dne 4. srpna 2003

o zruseni pfeneseni pravomoci v fizeni o udéleni milosti

Na zdkladé své pravomoci odpoustét a zmirfiovat tresty uloZené soudem, nafizovat, aby se trestni fizen{
nezahajovalo, a bylo-li zahdjeno, aby se v ném nepokracovalo, a zahlazovat odsouzeni vyddvim toto

rozhodnuti:

I. Rusim rozhodnuti prezidenta republiky ¢ 33 ze dne 1. dnora 1994 o pfeneseni pravomoci v fizen{
o udéleni milosti.

I1. Vyftizeni zddosti o milost podanych pfede dnem 7. bfezna 2003 se fidi dosavadnim rozhodnutim.

Klaus v. r.
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VYHLASKA

ze dne 29. Cervence 2003,

kterou se stanovi spravna lékdrenska praxe, blizsi podminky pfipravy a upravy léCivych pfipravku,

vydeje a zachizeni s 1é¢ivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich a blizsi podminky provozu lékdren

a dalsich provozovatelt vydavajicich 1é¢ivé pripravky

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 75 odst. 2 pism. e) zikona
&. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a o zménich a doplnéni né-
kterych souvisejicich zdkont, ve znéni zdkona ¢&. 129/
/2003 Sb., (ddle jen ,,zdkon“):

CAST PRVNI
UVODNI USTANOVENTI

§1

Podle této vyhlisky se postupuje pfi piipravé,
upravé, uchovdvéni, ptijmu a vydeji lé¢ivych pripravka
v 1ékdrné, na pracovisti nukledrni mediciny, na imuno-
biologickém nebo mikrobiologickém pracovisti a v or-
ganu ochrany vefejného zdravi, jakoz 1 pfi zachdzeni
s lé¢ivymi pripravky pfi poskytovani zdravotni péce
a veterindrni péce.

§2
Pro dlely této vyhldsky se rozumi{

a) individudlni pfipravou — pfiprava lé¢ivého pti-
pravku podle lékatského predplsu ) pfedepsanc¢ho
pro urcitého pacienta nebo urcité zvite,

b) hromadnou pfipravou — pfiprava meziproduktu
ureného k dalsimu zpracovani v témze zdravot-
nickém zafizeni nebo konelného produktu 1é¢i-
vého pitipravku bez ndvaznosti na lékatfsky pred-
pis predepsany pro urcitého pacienta nebo urcité
zvite,

c) pripravovanym radiofarmakem - radiofarmakum,
které je pfipraveno pro uréitého pacienta nebo
skupinu pacientil na konkrétn{ vy3etfeni,

d) akuvitou pfipravovaného radiofarmaka — mnoz-

stvi radioaktivity v 1é¢ivém piipravku vyjidfené
v becquerelech k danému datu a hoding,

e) hmotnostni aktivitou — podil aktivity a celkové
hmotnosti radiofarmaka,

f) objemovou aktivitou — podil aktivity a celkového
objemu radiofarmaka,

g) standardnim operatnim postupem - dokument,
ktery stanovi opakujici se ¢innosti,

h) technologickym predpisem — dokumentace, kterd
piedepisuje pribéh piipravy léivého pfipravku
a zahrnu]e zejména sloZeni 1éCivého pnpravku
ureni obalového materidlu, zpusob oznalen{
a kontrolnf{ ptedpis,

1) trituraci — dobfe rozetfend smés 1é¢ivé litky s po-
mocnou ldtkou, obvykle s laktosou, v poméru
umoziiujicim piesné navazovani udinné litky,

j) dobou pouzitelnosti — doba, po kterou pifi do-
drzeni pfedepsancho zpisobu uchovavani lécivd
latka,  pomocnd latka nebo 1é¢ivy ptipravek zacho-
vavaji své deklarované vlastnosti nebo vlastnosti
potiebné pro zamyslene pouziti, zejména pozado-
vanou jakost, déinnost a bezpecnost.

CAST DRUHA

SPRAVNA LEKARENSKA PRAXE
A BLIZSI PODMINKY PROVOZU LEKAREN

§3
Zisady pfipravy a upravy lééivych ptfipravku
(1) K ptipravé lécivych ptipravku se pouzivaji
a) lécivé litky, pomocné litky a rostliny uvedené ve

zvld$tnim prdvnim ;)redplsu ) a opatfené dokla-
dem o jejich jakost®) (ddle jen ,certifikdt®),

Y Vyhldska ¢ 343/1997 Sb., kterou se stanovi zptsob predepisovini lé&ivych piipravkd, ndleZitosti 1ékatskych predpist
a pravidla jejich pouzivéni, ve znéni vyhlasky & 157/2001 Sb. a vyhldsky & 30/2003 Sb.
?) Vyhl4ska & 75/1998 Sb., kterou se vydavé seznam lé&ivych litek a pomocnych ldtek, které Ize pouZit pro p¥ipravu lé&vych

ptipravka.

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

%) § 43 odst. 8 pism. a) zdkona & 79/1997 Sb., o 1&ivech a o zméndch a doplnéni nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni

pozdéjsich predpist.
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b) registrované hromadné vyrdbéné 1é¢ivé piipravky;
u tuhych a polotuhych délenych lékovych forem
se moznost jejich pouz1t1 pii piipravé uvddi v sou-
hrnu tddajt o pfipravku,*)

c¢) vidhy umoziujici presnost navazky 1éCivych latek
a pomocnych litek o jeden ¥dd vys3i, nez je na-
vazované mnoZzstvi,

d) pracovni pfedméty, ndstroje, pfistroje, zafizeni
a obaly, zhotovené z materidlu, které neovlivn{
vlastnosti lé¢ivych pfipravka.

(2) Pri pripravé 1é¢ivych ptipravka

a) se veskerd ¢innost dokumentuje tak, aby mohl byt
zpétné zjistén postup pripravy, hodnoceni jakost,
a pokud je dokumentace vedena elektronickym
systémem, udaje se zdlohuji obnovitelnym zptiso-
bem,

b) nelze pouzit lécivé litky a pomocné litky po
uplynuti doby jejich p0u21telnost1 popfipadé
jsou-li u nich z]lsteny zdvady pfi organoleptické
kontrole,

c) se postupuje tak, aby byla vyloucena moznost je-
jich zdmény,

d) jeden pracovnik nesmi pfipravovat soucasné vice
ruznych 1éCivych piipravka,

e) nelze pouzivat triturace obsahujici venena a ndvy-
kové ldtky, u nichZ nebyla kontroln{ laboratofi’ )
nebo lékdrnou provedena kontrola totoznosti
a obsahu téchto ldtek.

(3) Cisténd voda®) se uchovdvd pfi teploté nejvyse
25 °C a lze ji pouzivat pro piipravu a pravu lééivych
pfipravka ne]dele po dobu 24 hodin od jeji piipravy;
delsi pouZitelnost lze piipustit, pokud je laboratornimi
zkouskami doloZeno, ze se po stanovenou dobu ne-
zmén{ jakostn{ kritéria. %) Vodu na 1n]ekc1 uchovdvanou
ve vzduchotésnych obalech lze pro pfipravu léivych
ptipravkl pouzit nejdéle po dobu 24 hodin od oka-
mziku naruseni celistvosti obalu; ¢iSténou vodu ucho-
vdvanou v uzavieném systému zafizeni pro pfipravu
Ci8téné vody lze pouZit pro pipravu &i dpravu lécivych
ptipravkl nejdéle po dobu stanovenou na zdkladé va-
lidace procesu.

(4) Sterilni lécivé prlpravky se pipravuji v prosto-
rich s pfedepsanou tfidou istoty vzduchu, které se
pravidelné kontroluji; tiidy Cistoty vzduchu jsou uve-
deny v piiloze. Pracovni pomiicky a obaly, které pfi-
chizeji do kontaktu s lé¢ivym ptipravkem pii piipravé,
mus{ byt sterilni.®)

(5) Pti ptipravé parenterdlnich 1é¢ivych ptipravka

skupiny cytostatik se dodrZuji poZadavky stanovené
pro pfipravu sterilnich lecwych pripravkl a pozadavky
vychdzejici ze zvldstni povahy lé¢ivé ldtky.®)

(6) Pti piipravé radiofarmak se dodrzuji poZa-
davky pro prici s otevienymi rad10nukl1dovym1 pZistt
podle zvldstniho pravniho predpisu.”)

(7) Ptistroje, které mohou ovlivnit jakost kone&-
ného ptipravku, se pravidelné &isti a kontroluji.

(8) Za piipravu lééivych ptipravki se kromé po-
stupt uvedenych v § 4 az 6 povazuje téz

a) navazovdni,

b) rozpliiovéni,

c) rozdélovdni jednotlivych baleni hromadné vyri-
bénych lééivych ptipravka pro lizkovd zdravot-
nickd zafizeni,

d) dprava, kterd je neimérné ndro¢nd &i nebezpelnd,
a to zejména dprava
1. radiofarmak,

2. injekéné poddvanych cytostatik,

3. lé¢ivych ptipravkt urlenych pro parenterdln{

VyZivu.

(9) Za dpravu lé¢ivych ptipravkd se povazuje fe-
déni hromadné vyribénych lé¢ivych piipravki neuve-
denych v odstavci 8 pism. d), rozpousténi ¢i fedéni
sirupt, suchych injekef a pfiddvéni injekénich roztoka
do infuzi, pokud jsou providény v obalech urlenych
k tomuto uéelu nebo v ptipadé sterilnich 1é¢ivych pti-
pravkd pomoci zdravotnickych prostfedkt zaruduji-
cich sterlitu.

(10) Hromadné vyribéné 1éCivé pftipravky lze
upravovat pouze postupy, které jsou v souladu se sou-
hrnem tdaju o pfipravku, v pfipadé neregistrovanych
ptipravku pouzitych v souladu s § 5a odst. 3 zikona
podle ddaju vyrobce, za podminek stanovenych speci-
fickym lé¢ebnym programem ¢&i za podminek schvile-
nych pro provddéni klinického hodnoceni.

§4
Pfiprava sterilnich 1é¢ivych pfipravka

Pfiprava sterilnich lé¢ivych pfipravka

a) parenterdlnich ze sterilntho materidlu technologii,
kterd vylucuje biologickou, mikrobiologickou,
chemickou nebo fyzikilni kontaminaci, se provadi
v pracovnim prostoru tiidy istoty vzduchu A,
ktery je umistén v prostoru tiidy Cistoty vzdu-
chu C,

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

) § 7 pism. e) zdkona & 79/1997 Sb., ve znéni pozdgjsich predpist.

7) Vyhliska & 307/2002 Sb., o radiaéni ochrané.



Castka 87

Sbirka zdkont ¢. 255 / 2003

Strana 4281

b) parenterdlnich se uskute¢tiuje v prostoru t¥idy Cis-
toty vzduchu C; pozadavek sterility se zajistuje
tepelne nebo mikrobidlnf filtraci v prostoru trldy
Cistoty vzduchu A; stejnym zpdsobem se pfipra-
vuji ostatn{ sterilnd 16Zivé ptipravky bez protimi-
krobnf pfisady,

¢) s protimikrobni pfisadou se zakonéuje mikro-
bialni filtraci a rozpliiovdnim v prostoru tfidy &is-
toty vzduchu A nebo v pfipadé, Ze to povaha 1é-
¢ivého piipravku umoznuje, ndslednou tepelnou
sterilizact,

d) které nelze tepelné sterilizovat, se uskuteétiuje
v pracovnim prostoru tiidy Cistoty vzduchu A,
ktery je umistén v prostoru tfidy Cistoty vzdu-
chu C; k jejich ptipravé se pouziji sterilni 1é¢ivé
latky a pomocné litky,

e) skupiny cytotoxickych litek se provadi v podtla-
kovych bezpeénostnich boxech s vertikdlnim la-
mindrnim proudénim tfidy ¢istoty vzduchu A a od-
tahem mimo prostor, které jsou umistény v pros-
toru tfidy Cistoty vzduchu C.

§5

Individuélni pfiprava

(1) Je-li prekrofena obvykld ddvka lé¢ivé ldtky
a toto prekroceni neni pfedepisujicim lékafem fidné
vyznaleno zpusobem uvedenym zvliStnim pridvnim
predpisem') a neni moZno ovéfit tento tidaj u prede-
pisyjiciho lékate, lékdrnik upravi mnozstvi ¢ koncen-
traci predepsané 1é¢ivé litky na terapeuticky obvyklé ¢i
obvyklou, zménu vyznaéi na lékatském predpisu a po-
tvrdi ji svym podpisem. Pfedepisujictho 1ékate o této
zméné 1ékdrnik neprodlené uvédomd.

(2) Pokud by lécivy piipravek pfipraveny podle
lékatského predpisu podle znalosti a zkuSenosti 1ékdr-
nika nespliioval pozadavky jakosti, bezpecnosti a déin-
nosti, zejména kdyz predepsany lé¢ivy ptipravek ob-
sahuje latky inkompatibilni nebo takové, o nichz je
znidmo, Ze se mohou navzdjem negativné ovlivilovat,
lékdrnik provede upravu lékatského predpisu ve
smyslu kvalitativn{ ¢&i kvantitativn{ zmény pomocnych
litek nebo léCivych litek. V pfipadé zmén léCivych
litek tuto zménu provede jen po pfedchozi dohodé

s predepisujicim lékafem. Provedenou zménu vyznali

na lékarském predpisu, potvrdi ji svym podpisem a lé-
Civy ptipravek pfipravi a vydd v souladu s provedenou
zménou.

(3) Je-li mozné zlepsit vlastnosti lé¢ivého pfi-
pravku pouzitim vhodnych pomocnych ldtek, lékdrnik
muze provést dpravu slozeni lécivého piipravku.
Zménu vyznali na lékatském predpisu, potvrdi svym

podpisem a léCivy piipravek piipravi a vydd v souladu
s provedenou zménou.

§6

Hromadn3 pfiprava

(1) Hromadnd pfiprava se provddi podle techno-
logického predpisu vypracovaného pro meziprodukt.

(2) Hromadnd ptiprava kone¢ného produktu 1é¢i-
vého ptipravku se provad{
a) do 20 baleni podle § 3 aZ 5 a podle § 8 odst. 1 a 2,

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

§7
Oznacovani léCivych latek,
pomocnych latek a lé¢ivych ptipravka

(1) Oznaleni obald, v nichZ se uchovdvaji 1é¢ivé
litky a pomocné litky, se provede, neni-li oznaéen

ptimo obal, na pevné lpicim stitku, a to
a) Sikmym modrym pruhem z levého dolniho do
pravého horniho rohu stitku v pfipadé omamnych

ltek a psychotropnlch litek uvedenych ve zvldst-
nim pravnim predpisu,®)

b) bilym pismem na erny $titek u venen,®)

c) Cervenym pismem na bily Stitek u separand,®)

d) Cernym pismem na bily Stitek v pfipadech neuve-
denych pod pismeny a) az c),

e) kromé oznaleni uvedeného v pfsmenech a) az d)
varovnym textem ,Hoflavina® u léCivych ldtek
horlavych a pomocnych litek hotlavych a ,Zira-
vina“ u léCivych ldtek Ziravych a pomocnych ldtek
Ziravych.

Pokud se nejednd o obchodni (origindlni) baleni, je
souddsti oznaleni &islo certifikdtu nebo éislo Sarze.

(2) Pripravené 1é¢ivé ptipravky urcené k vydeji se
oznacuji

a) bilym Stitkem, jde-li o 1éCivé pifipravky urlené
k uzitf dsty, vstfebdvani sliznici dutiny dstni nebo
injekéni aplikaci,

b) ervenym Stitkem s ndpisem ,,NeuZivat vnitfné!“,
jde-li o jiné upotiebenti,

c) jde-li o léCivé ptipravky urené pro zvitata, podle
pismene a) nebo b) a zelenym Stitkem s ndpisem
»Jen pro zvirata!®,

d) adresou lékdrny,
e) datem pfipravy a v pfipadé, Ze doba pouZitelnosti
je kratsi nez 48 hodin, i hodinou pfipravy,

8) Prilohy &. 1 a 5 zdkona &. 167/1998 Sb., o ndvykovych ldtkich a o zméné nékterych dalsich zdkont, ve znéni pozdéjsich

predpist.
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f) podpisem osoby, kterd 1é¢ivy piipravek pfipravila,
jde-li o ptipravu podle § 5 a § 6 pism. a),

g) Sarzi lé¢ivého ptipravku, jde-li o pfipravu podle
§ 6 pism. b),

h) dobou pouZitelnosti 1é¢ivého piipravku, zpuso-
bem jeho uchovivini a nivodem k pouziti, ktery
obsahuje zejména zpusob pouziti a ddvkovéni lé-
¢ivého pripravku, je-li to s ohledem na povahu
lé¢ivého pripravku nutné uvést,

1) pouzitou protimikrobni pfisadou, jestlize byla pfi
pripravé pfiddna; u oénich pfipravka bez proti-
mikrobni pfisady musi byt vyznafen symbol
”SA“,

1) »Jed®, jestliZe je to na lékaiském predpisu lékaiem
vyslovné uvedeno,

k) slozenim, poptipadé nizvem, jednd-li se o lé¢ivé
pripravky _pfipravené podle § 6 nebo lécivé pii-
pravky uréené k Vyde 1 pro zdravotnickd zafizeni
nebo pro veterindrni 1ékafe,

1) celkovym mnozstvim lé¢ivého ptipravku, nejed-
nd-li se o pripravu podle § 5,

m) Sarzi rozvazovanych lé¢ivych ptipravka,

n) jménem, piijmenim a datem narozeni pacienta
a slovy ,Cytotoxickd litka“, jde-li o 1é¢ivé pii-
pravky skupiny cytostatik,

0) jménem, pifjmenim a datem narozeni pacienta,
jde-li o parenterdlni 1é¢ivé pfipravky predepsané
pro konkrétniho pacienta,

p) ndpisem ,,Horlavma , jednd-li se o lécivé pii-

pravky hotlavé,’) a ndpisem »Ziravina“, jednd-li
se o lécivé pr1pravky ziravé.”)

(3) Oznaleni meziproduktl lé¢ivych piipravki
obsahuje

a) nizev nebo sloZeni,

b) stupen rozpracovanosti,
c) datum pfipravy,

d) podpis pfipravujiciho.

(4) Lécivé piipravky, které se upravuji a jsou
uréeny k Vyde]1 pro zdravotnickd zafizeni nebo pro
veterindrni lékate, se oznali nizvem nebo sloZenim,
udaji podle odstavce 2 pism. a) az f), h), j), 1) a p),
a to pokud tyto udaje jiZ nejsou uvedeny na obalu
upraveného lécivého piipravku, pfipadné udaji identi-
fikujicimi pacienta podle lékatského predpisu.

(5) Pti rozdélovani jednotlivych baleni hromadné
vyrabénych lé¢ivych pfipravki se tyto pfipravky ozna-
¢uji ndzvem, silou nebo koncentraci, Sarz{ a dobou
pou21telnost1 pokud tyto ddaje jiZ nejsou na obalu

uvedeny; u termolabilnich pfipravkd se uvedou téz
podminky uchovivini.

(6) Zkoumadla pro laboratorni pouZiti pfipravend
v 1ékarné se oznaluji Zlutym stitkem s ndpisem ,,Zkou-
madlo® a dezinfekén{ roztoky Eervenym Stitkem s nd-
pisem ,Roztok k dezinfekei®.

§ 8

Kontrola pfipravy a upravy

(1) U léivych ptipravka piipravenych indivi-
dudlné nebo hromadné do 20 baleni kone¢ného pro-
duktu lé¢ivého ptipravku kontroluje vyddvajici osoba
vzhled, mnoZstvi, obal a oznadeni.

(2) U lécivych piipravku pfipravenych hromadné
do 20 baleni koneéného produktu 1é¢ivého ptipravku
kontroluje osoba, kterd [éCivy piipravek pfipravila, cer-
tifikdt pouzitych lé¢ivych litek a pomocnych ldtek
a tplnost dokumentace.

(3) U lécivych ptipravka pfipravenych hromadné
v mnozstvi nad 20 balen{ kone¢ného produktu 1é¢ivého
pripravku se provadi organoleptické, chemické a fyzi-
kalné chemické zkousky vstupni, mezioperani a vy-
stupn{ kontroly podle pfedem vypracované dokumen-
tace. Vzorek kazdé Sarze se uchovivd po dobu pouzi-
telnosti.

4 U lec1vych prlpravku pfipravovanych opako-
vané na zddanku') se jejich p¥iprava a kontrola provadi
podle technologického pfedpisu predem vypracova-
ného pro tyto pripady (§ 13 odst. 3).

(5) U ¢&isténé vody se provadi kontrola

a) chemickd a fyzikdlné chemickd, a to
1. nejméné jednou za mésic a
2. po kazdém zdsahu do ptistroje na jeji pfipravu,
b) mikrobiologickd, a to nejméné dvakrit za rok.
Postup pfi pfipravé Cisténé vody upravuje zvldstni
pravni predpis.”)

(6) Pfed pouzitim léCivych ldtek a pomocnych li-
tek se u kazdého baleni provedou fyzikilné chemické
¢i organoleptické zkousky.

(7) Po dpravé 1éCivych pripravki se provede kon-
trola podle odstavce 1.

Vydej lécivych ptipravka

§9

(1) U lecwych ptipravku vyddvanych pacientovi
na recept') ovéri lékdrnik pred vydejem vyznalené

%) Zikon & 157/1998 Sb., o chemickych litkich a chemickych p¥ipravcich a o zméné nékterych dalsich zdkond, ve znéni

pozdéjsich predpist.
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ddvkovini{ a vyznaleny zpusob aplikace. Pfi vydeji 1é-

karnik

a) muze pozastavit vyddn{ lé¢ivych pfipravkd, jestli-
ze podle jeho znalosti a zkusenost{ by mohlo pfi
jejich aplikaci dojit k jejich vzdjemnému nezddou-
cimu ovlivnéni; tuto skutecnost konzultuje
s predepisujicim lékafem a v pfipadé jeho nedo-
sazitelnosti 1é¢ivé pr1pravky nevydd, nehrozi-li
nebezpedi z prodlem ) pfipadné zmény 1 divod
nevyddni poznamend na recept,

b) vydd pocet baleni léivého ptipravku vyjddreny
slovné, je-li na receptu rozpor mezi poétem balen{
VY] adreny Cislici a slovnim ddajem.

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

b) otisk razitka zdravotnického zafizeni, nehrozi-li
nebezpedi z prodlent,')

¢) jméno a pfijmeni pacienta a nelze je doplnit, nebo

d) identifikacni ¢islo pojisténce a kéd piislusné zdra-
votni pojistovny, pokud je vydej lécivého pii-
pravku hrazen z vefejného zdravotntho pojistént
a nelze je doplnit,

lékdrnik lé¢ivy ptipravek nevydd.

(3) Neni-li v lékdrné k dispozici predepsany lé-
Civy piipravek a s ohledem na zdravotni stav pacienta
je nezbytné okamzité vyddni lé¢ivého ptipravku, mize
lékarnik predepsany lécivy piipravek nahradit jinym
lé¢ivym piipravkem za pfedpokladu, Ze

a) s tim pacient souhlasi a nihradni{ 1é¢ivy piipravek
obsahuje stejnou 1é¢ivou litku ve stejné lékové
formé; v ptipadé rozdilného mnozstvi 1é¢ivé litky
obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo Ié-
kové formy lékdrnik upravi ddvkovéni tak, aby
odpovidalo ddvkovdni pfedepsanému lékafem.
Lékirnik provedenou zménu vyznaéi na receptu
vletné upraveného dédvkovini a pacienta soucasné
informuje o piipadné zméné v thradé 1é¢ivého
ptipravku,

b) je zdména konzultovina s pfedepisujicim lékafem
v pfipadé, Ze se jednd o vydej léciveho pripravku
se stejnou 1ec1vou litkou jako v predepsaném lé-
¢ivém pripravku, ale v ]1ne lékové formé, nebo
o vydej 1é¢ivého ptipravku s jinou lé¢ivou Tatkou
s obdobnymi lééebnymi uéinky. Lékdrnik upo-
zorn{ pacienta na provedenou zaménu, véetné pfi-

padnych zmén v uhradé léivého ptipravku,
a zménu vyznadi na receptu, véetné uvedeni ddv-
kovini.

(4) Recept, na ktery se vyddva 1é¢ivy ptipravek, se
pii vydeji opatii razitkem lékdrny, datem vydani 1é¢i-
vého pfipravku a podpisem vyddvajicitho lékdrnika.

(5) Lécivé pripravky se nevyddvaji samoobsluz-
nym a zdsilkovym zptisobem.

(6) V ptipadé, Ze v lékdrné neni k dispozici poza-
dovany hromadné vyrdbény léCivy piipravek, muze si
lékdrna tento hromadné vyribény Ilé¢ivy ptipravek
odebrat od jiné 1ékdrny, nebo md-li 1ékdrna nevyuzi-
telné zdsoby hromadné vyribéného lécivého  pii-
pravku, mtiZe je nabidnout k odbéru j éme l1ékdrné, a to
za podminek stanovenych zdkonem.'

§ 10

(1) Pfi vydeji lé¢ivych pripravkt na Zddanku')
potvrzuje osoba, kterd zddanku vystavila, poprlpade
osoba ji povéfend prevzeti vydanych lééivych pti-
pravkd svym podpisem.

(2) K prepravé pripravenych léivych pfipravku
skupiny injekéné poddvanych cytostatik nebo hro-
madné Vyrabenych 1é¢ivych prlpravku skuplny cyto-
statik, u nichZ byl v priibéhu pfipravy narusen vnitfni
obal, ‘mohou byt pouziviny pouze neprodysné uzavi-
ratelné prepravni prostfedky, které je chrdnf pfed zne-
hodnocenim, popfipadé chrini okolni prostredi pied
zneéiSténim. Prepravni prostfedek musi byt oznalen
upozornénim ,,Cytotoxickd litka“. Obdobné se postu-
puje i v pfipadé jinych lééivych pfipravka ohrozujicich
vyznamné lidské zdravi a Zivotni prostfedi.

(3) Lécivé pripravky pripravené v Iékdrné, které
obsahuji venena nebo separanda, s vyjimkou lé¢ivych
ptipravkd, v nichZ jsou venena nebo separanda pouzita
jako protimikrobni pfisada, se nevyddvaji bez lékat-
ského predpisu.

(4) Lécivé piipravky po provedené dpravé se vy-
ddvaji zdravotnickym zafizenim ve vhodném obalu
s ohledem na povahu léCivého piipravku a zplsob
Upravy tak, aby nebyla sniZena jejich jakost.

§ 11
Vydej lécivych ptipravka
obsahujicich navykové latky a prekursory

(1) Lécivé pripravky obsahujici nivykové latky se
nevydavaji bez lékaiského predplsu ani opakované na
jeden recept.') Lécivé ptipravky s obsahem nidvyko-

19) § 48 odst. 3 pism. b) zdkona &. 79/1997 Sb., ve znéni pozd&jsich predpist.
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Vych litek uvedenych ve zvld$tnim prdvnim pred—
pisu'’) mize, jsou-li Vydavany na ziddanku, prevzit
pouze lékaf, Vetermarm Iékat nebo stiedni zdravot-
nicky pracovmk %) povéfeny k tomuto ticelu fyzickou
nebo pravnickou osobou oprivnénou poskytovat zdra-
votni péci. Pti vydeji lééivych pfipravkil obsahujicich
ndvykové latky pacientiim se postupuje podle § 9
odst. 1, 2, 5 az 9 a podle § 10 odst. 1; tim nejsou do-
téeny povinnosti stanovené zvld§tnim pravnim predpi-
sem. )

(2) V ptipadé prekursoru se postupuje podle
zvldstniho prévniho predpisu.'’)

§ 12
Uchoviévani léCivych pripravku, lééivych latek
a pomocnych latek

(1) Lécivé litky a pomocné ldtky se uchovdvaji za
podminek stanovenych vyrobcem, pfipravované 1é¢ivé
pfipravky se uchovdvaji za podminek stanovenych
osobou, kterd je pfipravila, a hromadné vyrdbéné 1é¢ivé
ptipravky se uchovavaji v souladu s podminkami uve-
denymi v souhrnu udaju o pfipravku nebo podle po-
kynti vyrobce. Dodrzovini teploty stanovené pro
uchovdvéani 1é¢iv se pribézné kontroluje.

(2) Léciva nevyhovujici jakosti, s proslou dobou
pou21telnost1 uchovdvand nebo piipravend za jinych
nez predepsanych podminek, zjevné poskozena nebo
nespotfebovand musi byt oznalena jako nepouzitelnd
a v lékdrné uchovdvdna oddélené od ostatnich 1é¢iv.

(3) V. ptipadé stahovdni lé¢ivého piipravku
z obéhu lékdrna na zddost drzitelt rozhodnuti o regis-
traci a distributort 1é¢iv poskytuje informace o pra-
béhu stahovidni.

(4) Navykové litky a prekursory mus{ byt ucho—
vavdny v souladu se zvld§tnim prdvnim predplsem D!
Lécivé litky a pomocné litky zafazené mezi venena
musi byt uchovdviny oddélené, v uzamykatelnych
skifnich. S veneny a ndvykovymi litkami mohou za-
chdzet pouze osoby se zpusobllostl podle zvld§tniho
pravniho predpisu;™) ostatni osoby nemaji k témto l4t-
kdm ptistup.

(5) Separanda se uchovdvaji v pfipravné 1ééiv od-
délené od 1é¢iv ostatnich.
§ 13
Dokumentace

(1) Cinnosti v 1ékdrné spojené s p¥ijmem a ucho-

"y Zdlkon & 167/1998 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisa.

vavinim léCivych ptipravka, 1éCivych litek a pomoc-
nych ldtek, ptipravou nebo dupravou léCivych pti-
pravki, véetné jejich kontroly, a vydejem 1é¢ivych pti-
pravkd musi byt dokumentovény, a to v pisemné nebo
elektronické podobé. Pokud jsou ¢&innosti popsiny
standardnimi operadnimi postupy nebo technologic-
kymi pfedpisy, vykondvaji se v souladu s témito do-
umenty.

(2) Dokumentaci v 1ékdrné tvofi
a) zdznamy o

1. pfejimce hromadné vyrabenych lé¢ivych pti-
pravkd, véetné jejich sarzi, [é¢ivych latek, po-
mocnych litek a [é¢ivych prlpravku pfiprave-
nych jinou lékdrnou,

2. prepliiovéni léCivych ldtek a pomocnych ldtek,

3. sterilizaci obalt a léCivych ptipravki, pfed-
métd a zafizeni,

4. kontrole ptijatych Ié¢ivych litek a pomocnych
latek,

5. ptipravé a kontrole lééiV}?ch pf’fpravkﬁ pfipra—
Venych hromadné, véetné zdznamt o propus-
téni kazdé SarZe lécivych piipravki priprave-
nych hromadné nad 20 baleni; tyto zdznamy
podepisuje vedouci lékdrnik nebo jim pové-
fend osoba,

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

7. predepsané kontrole piistrojt,

8. predepsané kontrole prostor se stanovenou
ttidou distoty vzduchu,

9. reklamacich z dtvodu zdvady v jakosti a o sta-
hovani 1é¢iv z obéhu,

10. vydeji lé¢ivych pfipravka zdravotnickym za-
fizenim na Zddanky,

11. poskytnuti hromadné vyribéného lé¢ivého
ptipravku jiné lékdrné; tyto zdznamy obsahujf
udaj o Sarzi lé¢ivého pripravku vietné kédu,

12. kontrole celistvosti bezpecnostnitho boxu pro
ptipravu lé¢ivych piipravka s obsahem cyto-
toxickych litek; tato kontrola se provddi je-
denkrat tydné,

13. teploté uchovdvani léCivych piipravka, 1éci-
vych litek a pomocnych ldtek,

b) recepty na lécivé prlpravky plné hrazené pacien-
tem a na veterindrni 1éCivé piipravky,

'2) Vyhliska & 77/1981 Sb., o zdravotnickych pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich ve zdravotnictvi.

13y Vyhl4ska & 304/1998 Sb., kterou se stanovi piipady, kdy se nevyZaduje vyvozni povoleni k vyvozu pomocnych litek,
podrobnosti o evidenci ndvykovych ldtek, piipravkii a prekursorti a o dokumentaci navykovych ldtek, ve znéni vyhlasky

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

d) standardni operaéni postupy,

e) evidence nivykovych ldtek a prekursord,'')

f) provozni fid,

g) dal${ dokumentace vztahujici se k ptipravé a dpra-
vé lé¢ivych pfipravkl a provozu lékdrny, véetné
provozniho rddu a pracovnich ndplni osob zachd-
zejicich s 1é¢ivy,

h) recepty a zadanky na lé¢ivé piipravky obsahujici
ndvykové litky,"%)

1) evidence skladovych zdsob pffjmu a vydeje lé¢i-
Vych ptipravki podle jednotlivych polozek umoz-
figjicich rozlisit lékovou formu, mnoZstvi déinné
latky obsazené v jednotce hmotnostl objemu
nebo jednotce lékové formy a velikost balenf 1é¢i-
vého ptipravku veetné kédu 1é¢ivého piipravku.

(3) Technologicky pfedPls opatfeny datem a pod—
pisem vedouciho lékdrnika ) obsahu]e _postup_ pfi-
pravy léCivého pripravku, vletné mnoZstvi ulinné
litky v jednotce hmotnosti nebo objemu, a postupy
pro provadéni kontrol pfipravy, véetné rozsahu téchto
kontrol, s uvedenim hodnot, kterych md byt dosaZeno,
vletné doby pouzitelnosti. Technologicky pfedpis se

prubézné aktualizuje, provedené zmény se vyznaluji

tak, aby byl zachovdn ptvodni text opatieny datem
a podpisem vedouctho lékdrnika. Na technologickém
predpisu vyfazeném z pouzit1 se vyznaluje datum
ukonéenti jeho platnosti a opatfuje se podpisem vedou-
ciho lekarnfka Pokud Evropsky lékopis nebo Cesky
lékopis [§ 7 pism. d) a e) zdkona] obsahuje ustanoveni
vztahujici se k danému piipravku ¢i technologickému
pfedpisu, tato ustanoveni se v technologickém pfed-
pisu zohledni.

(4) Dokumentace se uchovidvd nejméné po dobu
5 let od data provedeni posledniho zdpisu. Recepty
podle odstavce 2 pism. b) se uchovdvaji po dobu 6 mé-
sict od data vydeje lé¢ivého pripravku.

CAST TRETI
PRIPRAVA RADIOFARMAK
A BLIZSI PODMINKY PROVOZU

NA PRACOVISTICH NUKLEARNI MEDICINY
ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENI

§ 14
Zasady pripravy radiofarmak

(1) Pti pfipravé radiofarmak se dodrzuji zdsady

spravné lékdrenské praxe uvedené v §3az5a§6
pism. a) pfiméfené. Radiofarmaka se pfipravuji na pra-
covistich drzitele povoleni k nakldddni se zdroji ioni-
zujiciho zdteni podle zvldstnich pravnich predpist.'”)

(2) Radiofarmaka se pfipravuji podle

a) zvldstniho pravniho predpisu,®)

b) souhrni ddaju o prlpravku v prlpade registrova-
nych lé&ivych p¥ipravki,*) nebo

c) technologlckych predpist nebo standardnich ope-
raénich postupt, ve kterych jsou zohlednény
predplsy pro manipulaci s radioaktivnimi ldt-

kami.”)"*?

(3) Pokud se pii piipravé radiofarmak pouZiji
slozky krve & jiny biologicky materidl odebrany od
pacienta na pracovisti nukledrni mediciny, lze takto
pfipravend radiofarmaka pouZit pouze pro pacienta,
od kterého byl odbér proveden.

(4) Radiofarmaka se pfipravuji

a) zménou objemové aktivity hromadné vyrdbénych
radiofarmak,

b) smichinim sloZek kitu s injekénim roztokem ra-

dionuklidu,

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

d) vymyvinim radionuklidovych generdtori v sou-
ladu s souhrnem udajt o ptipravku.

§ 15
Pracovni postupy

() Pfi ptipravé radiofarmak se nepfipravuje sou-
Casné V1ce ruznych radiofarmak v jednom pracovnim
misté.”) P¥iprava radiofarmak pfi Vyuz1t1 slozek krve ¢&i
jiného biologického materidlu odebraného pacientim
se uskuteéfiuje na pracovnim misté vyhrazeném pouze
pro tento ucel.

. @ Jestlize se pfipravovand radiofarmaka pfepra-
é)ostupuje se podle zvldStniho priavniho pred-
p1su

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

§ 16
Oznadovani radiofarmak

(1) Vnitfni obal pfipravenych radiofarmak se

4y § 43 odst. 6 zdkona & 79/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

13y Zikon ¢&. 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivani jaderné energie a ionizujiciho zdteni (atomovy zdkon) a 0 zméné a doplnéni

nékterych zdkont, ve znéni pozdéjsich predpist.

16y Zdlkon & 111/1994 Sb., o silni¢ni dopravé, ve znéni pozdgsich predpist.
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pted vyddnim oznadf Stitkem, na kterém je uveden ni-
zev, chemicky symbol radionuklidu, mnozstvi v mili-
litrech s celkovou radioaktivitou v becquerelech,
jméno a pffjmeni pfipravujictho, datum a hodina. Ob-
dobnym zpisobem se oznadf i vnéj§i obal.
(2) K pripravenému radiofarmaku se pfipojuje

pruvodni list, ktery vedle idaju uvedenych v odstavei 1
obsahuje

a) zpusob podéni,
b) jméno a ptijmeni osoby, kterd provedla kontrolu
ptipraveného radiofarmaka.

§17
Dokumentace
(1) Dokumentaci pracovist pfipravujicich radio-
farmaka tvofi
a) zdznamy o

1. pfijmu radiofarmak, nebo radionuklidovych
generdtory, lé¢ivych litek a pomocnych ldtek,

2. ptipravé radiofarmak,

3. kontrole pfipravenych radiofarmak,

=

kontrole pfistroji a zafizeni pro pfipravu
a hodnocenf jakosti radiofarmak,

vysledcich monitorovdni pracovisté,”)
vydeji radiofarmak,

nakldddni{ s radioaktivnim odpadem,”)

® N o~w

reklamacich z dtivodu zdvady v jakosti a o sta-
hovani 1é¢iv z obéhu,

b) technologické predpisy nebo standardni operaéni

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

c) evidence o radioaktivnich materidlech podle
zvldstniho pravniho predpisu,”)

d) provozni a vnitfni havarijni pldn.

(2) Dokumentace kterd se nefidf zvliStnimi prav-
nimi predpisy,'®) se uchovavd v souladu s ustanovenim
§ 13 odst. 4.

§ 18
Kontrola

(1) Pfed vyddnim ptipraveného radiofarmaka se
ovéii jeho jakost podle technologickych predpist
a standardnich operacnich postupt.

(2) Ke kontrole se pouZivajf pfistroje a zafizent,
jejichz zpusobilost k merem byla ovéfena podle zvldst-
nich prdvnich predpist.'”)

(3) Pracovisté, na kterém se pfipravuji radiofar-
maka, se monitoruje podle zvld§tnitho prdvniho pted-

pisu.”)
§ 19

1 Prostory a zafizeni pro Brlpravu radiofarmak
upravuji zvldstni privn{ pfedpisy.”)

(2) Pro ¢i$téni prostor a zafizeni na pracovisti ra-
diofarmak se zpracuje standardni operaéni postup,
ktery zahrnuje Cetnost jednotlivych sanitanich praci.

(3) V pfipadé radiaéni nehody, resp. mimofddné
udélosti se postupuje podle vmitiniho havan]mho
pldnu pracovisté, pokynu odpovédné osoby'®) a zvlast-
nich privnich predpist.'”)

CAST CTVRTA
PRIPRAVA HUMANNICH
AUTOGENNICH VAKCIN

A BLIZSI PODMINKY CINNOSTI PRACOVIST
USKUTECNUJICICH JEJICH PRIPRAVU

§ 20

Pfiprava a kontrola
humadnnich autogennich vakcin

(1) Pti ptipravé humdnnich autogennich vakein se
dodrzuji zdsady spravné lékdrenské praxe uvedené v § 3
az 6 priméfené.

(2) Humadnni autogenni vakciny se pfipravuji na
zékladé 1ékaiského predpisu pro jednotlivého pacienta
podle Vypracovaneho technologického pfedpisu. Od-
povédnd osoba'®) odpov1da za dodrzovédni technolo-
gického postupu pfi pfipravé a odpovidd za jakost,
uéinnost a bezpecnost autogenni vakciny.

(3) Jako surovina pro piipravu huménnich auto-
gennich vakein se pouziji patogeny ¢i antigeny ode-
brané od konkrétntho pacienta, pro kterého je auto-
genni vakcina urcena.

(4) U humaénnich autogennich vakcin se provadi
kontrola podle § 8 pfiméfené. Kontrolni biologické
zkousky se provadéji podle povahy a zpasobu pfipravy

17y Zikon ¢&. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozd&jsich predpist.
Vyhldska & 345/2002 Sb., kterou se stanovi méfidla k povinnému ovéfovini a méfidla podléhajici schvilent.

18y § 43 odst. 7 zdkona & 79/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

19) Naptiklad zdkon & 18/1997 Sb., vyhldska & 307/2002 Sb., vyhldska & 49/1993 Sb., o technickych a vécnych poZadavcich na
vybaveni zdravotnickych zafizeni, ve znéni pozdéjsich pfedpist, vyhldska ¢ 318/2002 Sb., o podrobnostech k zajistén{
havarijn{ pfipravenosti jadernych zafizen{ a pracovist se zdroji ionizujictho zdfeni a o poZadavcich na obsah vnitiniho

havarijntho pldnu a havarijntho fidu.
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autogenni vakciny a uvddi se v technologickych pted-
pisech.

§ 21
Oznacovani a dokumentace
(1) Kromé pozadavkl § 7 odst. 2 pism. e), f), g)

h), k), I) a 0) a § 7 odst. 3 se dile uvede pracovisté,
které autogenni vakcinu pfipravilo, a zpusob poddni.

(2) Kromé ¢innosti dokumentovanych podle od-
stavce 1 se v piipadé piipravy. humdnnich autogennich
vakcin dokumentujl 1 éinnosti spojené s odbérem pa-
togent ¢i antigent.

(3) Dokumentaci na pracovisti pfipravujicim hu-
ménni autogenni vakciny tvofi:

a) lékaisky ptedpis,
b) zdznam o

1. odbéru,
vlastn{ piipravé, véetné fedén,
kontrole,
uchovévani a vydeji,

b

pravidelné kontrole podle § 3 odst. 7,
¢) standardn{ operaéni postupy dokumentujici
1. odbér,
2. kontrolu,
3. uchovévéni a vydej,
4. provozni ¥dd,
d) technologické ptedpisy dokumentujici ptipravu
humdnnich autogennich vakein (§ 13 odst. 3).

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

CAST PATA
PODMINKY VYDEJE

v ORGANECH OCHRANY
VEREJNEHO ZDRAVI

§ 22
Vydej humannich imunologickych
lé¢ivych pripravka

(1) Orgdny ochrany vefejného zdravi vyddvaji

uménni imunologické 1é¢ivé ptipravky, ]de li o vak-
ciny, fyzickym a pravmckyrn osobdm opravnénym po-
skytovat zdravotm pééi podle zvldstniho pravmho
predpisu®®) podle ro¢niho pldnu vakein, s vyjimkou
vakein proti vztekling, tetanu pfi poranemch a nehoji-
cich se randch, proti tuberkuléze a tuberkulinu.

(2) Zaméstnanec s, odbornou zpusobilosti pro
prici ve zdravotnictvi'?) orginu ochrany vefejného
zdrav{

a) vydd podle ro¢ntho plénu vakein stanovené mnoz-
stvi a druh vakeiny na zdkladé objedndvky fyzické
nebo privnické osoby oprdvnéné poskytovat
zdravotn{ pédi,

b) pfi vydeji ovéfi mnozstvi, druh, baleni, &islo Sarze
a dobu pouzitelnosti vakeiny. Pokud nenf k dispo-
zici vakeina v pozadované velikosti balent, vydd se
jind velikost baleni v odpovidajicim poétu divek
a zména se vyznad{ na objedndvce. Vydej potvrd1
svym podpisem a otiskem razitka zafizeni ochra-
ny verejného zdravi,

c) pred vyde]em vakciny zkontroluje, zda jsou pro
pfepravu pfipraveny obaly, které zajisti dodrzem
teplot stanovenych vyrobcem. Nejsou-li tyto oba-
ly pfipraveny, vakcinu nevydd.

(3) Zaméstnanec fyzické nebo privnické osoby
oprivnéné poskytovat zdravotni pééi povéfeny k od-
béru vakeiny potvrdi pfevzeti vakeiny svym podpisem
na origindlu a pripisu objedndvky.

§23
Uchovavani vakcin

Vakciny se uchovéavaji 72 podminek uvedenych
v souhrnu ddajt o pfipravku,*) v souladu s podminkami
specifickych 1é¢ebnych programu, poptipadé podle po-
kynt vyrobce. Dodrzovini teploty se kontroluje ter-
mografy nebo jinymi pfistroji dokumentujicimi do-
drzovédni pfedepsaného teplotniho rozmezi. Ustano-

veni § 12 odst. 2 a 3 se pouziji v pfipadé vakcin ob-
dobné.

§ 24

Dokumentace o pfijmu, vydeji
a uchovavani vakcin

(1) Cinnost spojend v zaffzen{ ochrany vefejného
zdravi s vydejem, piijmem a uchovidvinim vakecin se
dokumentuje. Pokud ] je dokumentace vedena elektro-
nickym systémem, lida]e se zdlohuji obnovitelnym
zpusobem. Dokumentaci tvofi:

a) zdznamy o prejimce vakcin, véetné jejich Sarze

a kédu,

b) objedndvky vakcin na dané obdobi predlozené
zdravotnickym zafizenim,

¢) zpracované pliny vakcin na dané obdobi vychize-
jici z demografickych tudaji pfislusného tzem-
niho celku, platného o¢kovactho schématu a poza-
davkl zdravotnickych zafizeni,

d) zdznamy o provddéné kontrole teplotniho roz-

%) Vyhldska & 439/2000 Sb., o ofkovéni proti infekénim nemocem, ve znénf vyhldsky &. 478/2002 Sb.
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mezi pii uchovévani vakcin, a to minimdlné jed-
nou denné, a pfi piepravé vakein, opatfené pod-
pisem kontrolu provadéjictho zaméstnance,

e) zdznamy o zneSkodnéni vakcin, vCetné divodu

zneSkodnéni, jména osoby, kterd zne$kodnéni

schvilila, druhu, mnoZstvi, éisla $arZe a doby pou-
zitelnosti vakciny,

f) zdznamy o reklamacich z divodu zdvady v jakosti
nebo stazen{ vakciny z obéhu,

g) zdznamy o kontrole pfistroju,

h) evidence skladovych zdsob pffjmu a vydeje vakein
podle jednotlivych poloZzek umoZiiujicich rozlisit
lékovou formu, mnoZstvi éinné litky obsazené
v jednotce hmotnosti, objemu nebo jednotce 1é-
kové formy a velikost baleni vakciny, véetné kédu,

1) standardni postupy pro pfijem, vydej a uchovdvani

vakcin,

j) provozni fad.

(2) Dokumentace se uchovdvd nejméné po dobu
5 let od data provedeni zdpisu.

CAST SESTA
PODMINKY PRO ZACHAZENI

. SLECIVYMIPRIPRAVKY
PRI POSKYTOVANI ZDRAVOTNI PECE

§ 25

Zdravotnickému zatizeni doddvd Iécivé ptipravky
lékdrna nebo jiné pracovisté & zafizeni pripravujici
1é¢ivé prlpravky Transfuzn{ prlpravky dodédvaji zdra-
Votmckym zafizenim zafizeni transfizni sluzby, plyny
pouzivané pii poskytovini zdravotni péce a infuzni
roztoky mohou byt doddviny také distributory 16¢i-
vych pfipravki. Zdravotnické zafizeni postupuje pii
zachdzeni s 1é¢ivymi ptipravky podle standardnich
operacnich postupt schvilenych zdravotnickym pra-

covnikem, ktery je na daném pracovisu za zachdzeni

s 1é¢ivymi piipravky odpovédny.

§ 26
Uprava léivych ptipravka

Pfi tupravé hromadné vyribénych lé¢ivych pti-
pravkid pfimo ve zdravotnickém zafizeni se postupuje
podle souhrnti ddaji o jednotlivych lééivych ptiprav-
cich ¢&i podle standardnich operaém’ch postupt, ve kte-
rych se uplatni podminky piipravy podle § 3 odst. 3,9
210, § 7 odst. 4 a § 8 odst. 7 pfiméfené.

§ 27
Uchovavani

(1) Lécivé pripravky se uchovdvaji za podminek

uvedenych v souhrnu ddaji o pfipravku nebo podle

pokynti vyrobce, doddvajici lékdrny nebo pracovisté

¢ zafizeni pripravujicich 16¢ivé prlpravky a uplatnu {
se podminky uchovdvin{ podle § 12 pfiméfené.

(2) Lécivé ptipravky pripravené v lékdrné se
uchovdvaji pouze v piivodnich obalech.

(3) Hromadné vyribéné 1é¢ivé ptipravky se ucho-
vavaji tak, aby byly zachovdny ddaje, které je identifi-
kuji.

§ 28
Dokumentace

(1) Cinnost spojend s pfijmem, pfepravou, upra-
vou, uchovdvinim lééivych pfipravka a pouZivinim 1é-
cwych pfipravkil pii poskytovani zdravotni péce se
dokumentuje. Pokud je dokumentace vedena elektro-
nickym systémem, uda e se zilohuji obnovitelnym
zpusobem.

(2) Dokumentaci tvofi:

a) zdznamy o

1. pfijmu léivych pfipravka,

2. pouzivani a upravé lééivych ptipravka pfi po-
skytovdni zdravotni péce,

3. evidenci l1é¢ivych pfipravki na pracovisti,

4. kontrole dodrzenf teploty uchovédvéni 1é¢ivych
ptipravkd, v pfipadé lécivych pfipravkia vyZa-
dujicich sniZenou teplotu uchovivini se zi-
znamy provadi minimélné jednou denné,

5. reklamacich z divodu zdvady v jakosti a o sta-
hovani 1é¢iv z obéhu,
6. podezfenich na nezddouci ucinky,

b) standardni operaéni postupy dokumentujici v roz-
sahu odpovidajicim vykondvanym ¢innostem

1. pifjem léCivych ptipravkd,
2. dpravu lé¢ivych ptipravkda,
3. pouzivini léCivych piipravkd pii poskytovani

zdravotni péce vcetne vybavovini{ pacienta 1é-
ivymi pripravky,?')

4. uchovdvani 1é¢ivych ptipravka.

Standardni operacni postupy jsou opatfeny datem
a podpisem osoby, kterd je na daném pracovisti za za-
chdzenf s 1é¢ivymi pfipravky odpovédnd.

(3) Dokumentace se uchovdvd nejméné po dobu
5 let od data provedeni posledniho zdpisu.

1) § 3 odst. 8 zdkona & 79/1997 Sb., ve znéni pozdgjsich predpist.
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CAST SEDMA

VYDE] LECIV VETERINARNIMI LEKARI,
UCHOVAVANI A VEDENI DOKUMENTACE

§ 29
Vydej

V piipadé, Ze veterindrni lékaf pro lécbu zvitete
Vydava 1écivé ptipravky chovateli zvifete, provede ve-
terindrni 1ékaf o jejich vydeji zdznam. Chovatel kte-
rému byl lecwy prlpravek vyddn, provede zdznam

o jeho aplikaci. Veterindrni [ékaf pouéi chovatele o ddv-
kovam zpusobu aplikace a uchovévini vydaného 1é¢i-

vého pHpraVku. U lécivych pripravka, které ovliviuji

chovéni zvifete nebo maji stanovenou ochrannou
lhiitu, poudi chovatele i o dobé jejich trvdni a o povin-
nostech, které z toho vyplyvaji, a poznamend to v z4-
znamu o vydeji.

§ 30
Uchovavani

(1) Veterindrni lékai uchovdvd lécivé pripravky
zpusobem uvedenym v §12 odst. 1 aZ 3, a to 1 pii
prepravé, jestliZe veterindrn lékaf Vykonava odbornou
veterindrni ¢innost mimo svou ordinaci.

(2) Lécivé pripravky pripravené v lékdrné jsou
uchovdvdny pouze v ptivodnich obalech.

(3) Na podnét Ustavu pro stitni kontrolu veteri-
ndrnich bioprepardtt a [é¢iv, drziteld rozhodnut{ o re-
gistraci nebo distributort 1é¢iv stahuje veterindrni 1ékat
1é¢ivé pipravky z obéhu v pifipadé zjisténi nezddou-
cich u¢inkt nebo pti zdvaddch v jakosti [ééivého pfi-
pravku. V pfipadé podezfeni na zdvadu v jakosti hu-
manniho 1é¢ivého piipravku informuje veterindrni 1é-
ka¥ Stdtn{ dstav pro kontrolu léciv.

(4) Léciva obsahujici ndvykové litky a prekursory
musi byt uchovdviny podle § 12 odst. 4.

(2) Dokumentaci tvofi
a) zdznamy o

1. pfejimce hromadné vyribénych léCivych pfi-
pravku a lééivych ptipravkt pfipravenych v 1é-
karng,

2. reklamacich z davodu zdvady v jakosti a staho-
vani 1ééiv z obéhu,
3. vydeji 1é¢iv chovateltm,
4. kontrole podminek uchovavini 1é¢iv u veteri-
ndrniho 1ékafe,
b) evidence ndvykovych litek a prekursort podle
zvldstntho pravniho predpisu,'')

c¢) bloky pouzitych recepti oznadenych modrym
pruhem a bloky pouzitych Zddanek oznalenych
modrym pruhem.

(3) Dokumentace se uchovdvd 5 let od data pro-
vedeni posledniho zipisu.

CAST OSMA
ZRUSOVACI A ZAVERECNA USTANOVENI

§ 32

Zrusovaci ustanoveni
ZruSuje se:

1. Vyhldska ¢. 90/1999 Sb., kterou se stanovi podrob-
nosti o piipravé a Vyde]l lé¢ivych piipravku a blizs{
podminky provozu lékdren a dal$ich provozova-
teld vyddvajicich 1é¢ivé ptipravky.

2. Vyhlaska ¢. 234/2000 Sb., kterou se mén{ vyhldska
¢.90/1999 Sb., kterou se stanovi podrobnosti o pfi-
pravé a vydeji lééivych ptipravkd a blizsi pod-
minky provozu lékiren a dalsich provozovateld
vyddvajicich 1é¢ivé ptipravky.

§ 31
Dokumentace § 33
(1) Cinnosti spojené s odbérem, Vydejem a ucho- Udinnost
vavinim lé&iv u veterindrniho lékafte, véetné jejich kon-
troly, musi byt dokumentoviny. Tato vyhldska nabyvd d¢innosti dnem 1. z4f{ 2003.
Ministryné:

MUDr. Souékova v. r.
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Priloha k vyhldsce ¢. 255/2003 Sb.

KLASIFIKACE PRO JEDNOTLIVE TRIDY CISTOTY VZDUCHU PODLE POCTU

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

Ttida Za klidu (b) Za provozu

0,5 um 5 um 0,5 pm S pum

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)
Pozndmky

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

(b) Limit pro maximalni pocet prachovych ¢&astic ve stavu ,,za klidu“ odpovida pfiblizné US
Federal Standard 209 E a ISO klasifikaci, a to nasledujicim zptisobem:

Ttida A a B odpovida tfidé 100, M 3,5, ISO 5. Tiida C odpovida tiidé 10.000, M 5.5,
ISO 7 a tfida D odpovida tridé 100.000, M 6,5,ISO 8.

(¢) Pozadavky a limity pro prostory této tfidy jsou zavislé na povaze provadénych ¢innosti.
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VYHLASKA
ze dne 29. Cervence 2003,
kterou se méni vyhlaska ¢. 296/2000 Sb., kterou se stanovi spravna vyrobni praxe,
spravna distribu¢ni praxe a bliz§i podminky povolovani vyroby a distribuce léCiv,
véetné medikovanych krmiv a veterindrnich autovakcin, zmén vydanych povoleni,
jakoz i blizsi podminky vydavani povoleni k ¢innosti kontrolnich laboratof{

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 75 odst. 2 pism. a) zikona
&. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a o zménich a doplnéni né-
kterych souvisejicich zdkont, ve znéni zdkona & 149/
/2000 Sb. a zdkona &. 129/2003 Sb., (déle jen ,zdkon“):

CL1

Vyhldska ¢&. 296/2000 Sb., kterou se stanovi
sprdvnd vyrobni{ praxe, sprdvnd distribuéni praxe
a blizsi podmlnky povolovani{ vyroby a distribuce 1¢-
Civ, véetné medlkovanych krmiv a veterindrnich auto-
Vakcm zmén vydanych povoleni, jakoZ 1 bliz§{ pod-
minky vyddvéni povoleni k ¢innosti kontrolnich labo-
ratofi, se méni takto:

1. § 1 znf:

»§ 1
(1) Podle této vyhldsky se postupuje pfi
a) vyrobgé, distribuci a kontrole jakosti 1é¢ivych pii-
pravka a léivych ldtek,
b) dovozu lééivych ptipravka a léCivych ldtek ze tfe-
tich zemf a
¢) kontrole ¢innosti uvedenych v pismenech a) a b).
(2) Vyhlaska stanovi ndleZitosti Zddosti o
a) povoleni vyroby léiv, nebo zménu povoleni vy-
roby léCiv,
b) povoleni dovozu 1é¢iv ze tietich zemi a
¢) povoleni distribuce 1é¢éiv nebo zménu povolent
distribuce 1é¢iv, véetné medikovanych krmiv a ve-
terindrnich autogennich vakein.
(3) Vyhlaska déle stanovi bliz$i podminky vydai-
vani povoleni k ¢innosti kontrolnich laboratofi.
2. V § 2 se pismeno h) zrusuje.
Dosavadni pismeno 1) se oznacuje jako pismeno h).

3.V § 3 odst. 1 se pismeno b) zru§uje

Dosavadni pismena c) az f) se oznaluji
az e).

{ jako pismena b)

4. V § 3 se odstavec 2 zruduje.

Dosavadni odstavce 3 a 4 se oznacuji jako odstavce 2
a 3.

5.V § 3 odst. 2 se slova ,zejména vedouci za-
méstnanci® nahrazuji slovy ,,zaméstnanci dtvart zapo-
jenych v systému zabezpelovini jakosti“.

6. V § 4 odstavec 1 znf:

»(1) Pocet zptsobilych’) zaméstnancti a poza-
davky na jejich kvalifikaci se stanovuji tak, aby odpo-
vidaly druhu a rozsahu vyrdbénych léCivych pripravka
a potfebdm zabezpelovini jakosti v kazdém misté vy-
roby.“.

7. § 8 znt:
»§ 8

Kontrola jakosti

(1) Utvar kontroly jakosti [§ 41b pism. c) zikona]
mé k dispozici jednu nebo vice laboratofi, které jsou
vybaveny dostateénym poctem zputsobilych zamést-
nancu a zafizenim odpovidajicim pro laboratorni kon-
trolu vychozich surovin, obalovych materidla, mezi-
produktt a koneénych produktd.

(2) ]ednothve innosti provadene pfi kontrole ja-
kosti, vCetné validace postuptd, se provadéji podle
predem Vypracovanych specifikaci, standardnich ope-
ranich postupi, dokumentace predlozené v ramc1 re-
gistratniho Fizeni®) a povoleni k vyrobé 1&iv.”)

(3) Pti kontrole jakosti Sarze léCiva pted jeho pro-
pusténim do distribuce jsou vyhodnocoviny

a) vysledky kontrol jakosti pfedepsané pro vyrobené
lé¢ivo,

b) tdaje o vyrobnich podminkdch, véetné vysledkt
kontrol v prubéhu vyrobniho procesu,

c) vysledky kontrol dokumentace o vlastni vyrobé
1é¢iva,

d) vzhled baleni koneéného produktu,

e) shoda kontrolovanych ddajii podle pismen a) az d)
s udaji registrani dokumentace 1é¢iva.
U léiv, kterd se nevyrdbéji v Sarzich, je kontrola ja-
kosti Vyhodnocovana podle pismen a) az d) pfed ]e]lCh
propusténim do distribuce nebo k vydeji.

(4) Z kazdé sarze 1éCiva se odebiraji vzorky; tyto
vzorky se uchovivaji po dobu nejméné 1 roku po uply-
nuti doby pouZitelnosti Sarze [é¢iva, z niZz byly ode-
brény.
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(5) Z materialt uréenych pro vyrobu 1é¢iva, s vy-

jimkou rozpoustédel, plyni nebo vody, se uchovavajf

vzorky po dobu nejméné 2 let od doby propusténi
vyrobené SarZe 1éCiva; tuto dobu lze zkrdtit, jestlize
je stabilita vychozi litky uvedend v jeji spe(:1f1kac1
kratsi.

(6) Vzorky uvedené v odstavcich 4 a 5 se uchova-
vaji pro pfipadnou potiebu Stdtniho dstavu pro kon-
trolu 1écv, ]de -li o humdnni 1é¢ivy piipravek, anebo
Ustavu pro stitni kontrolu veterinirnich biopreparatt
a léciv, jde-li o veterindrni 1éCivy ptipravek. V pfipadé
lé¢iv vyribénych jednotlivé nebo 1é¢iv obtizné ucho-
vatelnych mohou byt po pfedchozim projedndni s vy-
robcem a se Stdtnim ustavem pro kontrolu 1&iv, jde-li
o humdnn{ 1éivy ptipravek, anebo s Ustavem pro
stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardti a léciy,
jde-li o veterindrni 1éCivy pfipravek, stanoveny pod—
minky uchovdvdni a odbéru vzorkt odlisné od ustano-
ven{ odstavcl 4 a 5.

(7) Ustanoveni odstavcti 4, 5 a 6 se nevztahuji na
transfuzni pfipravky a na suroviny nebo meziprodukty
z krve a jejich slozek pro dalsf vyrobu.”.

8. V § 9 odst. 1 vété prvé se za slova ,externim
vyrobcem 1é¢iv* vklddaji slova ,nebo kontrolni labo-
ratofi”.

9. V § 9 odst. 2 se slova ,, , vCetné externi kon-
trolnf laboratofe“ nahrazuji slovy ,nebo kontrolnf la-
boratof,“

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

11. § 11 znf:

»§ 11

Spravnou vyrobni praxi se v zafizeni transfuzni

sluzby rozumi pozadavky na vyrobu transfiznich pti-

pravkid a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi

vyrobu, zejména ziskivini krve a jejich sloZek, jejich
zpracovéni, oznafovéni, kontrolu, skladovini, balen,
prepravu, vydej a vedeni dokumentace pfi téchto ¢in-

nostech. Spravnou vyrobni praxi v zafizeni transfizni
sluzby se téZ rozumi pozadavky na ptijem, skladovin{

a vydej transfiznich pfipravku a krevnich derivdti.
Pokud ustanoveni oddilu 2 nestanovi jinak, postupuje
zaf{zen{ transfuzni sluzby podle podminek spravné vy-
robnf{ praxe uvedenych v oddilu 1.“.

12. V § 15 odst. 9 se slova ,,v¢etné jeho prubézné
registrace a prlpadnych odchylek od uvedenych pod-
minek skladovani.“ nahrazuji slovy ,véetné prubezne
registrace dosaZenych podmmek skladovdni.“

13. § 17 odst. 1 v pfedvétl se slova ,v rozsahu
svého povoleni 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 ,odbératele”.

16. V § 17 odstavec 6 véetné pozndmky pod ¢arou
C. 14a) znf:

»(6) Povéteni k vydeji'**) transfdznich piipravka
a krevnich derivdtt udéluje pisemné vedouci pracovnik
zafizen{ transfuzni{ sluzby.

142y § 48 odst. 3 pism. e) zdkona.”.

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

18. Za oddil 2 se vklddaji nové oddily 3 a 4, které
véetné nadpist znéji:

,Oddil 3
KONTROLNI LABORATOR

§ 20a
Pravidla spriavné vyrobni praxe se pro kontroln{
laboratof stanovi takto:
a) Kontroln{ laboratof se ¥idi ustanovenimi § 3 az 6,
8 a 9 pfiméfené.
b) Kontrolni laboratof vystavi vyrobci o ovéfent ja-
kosti 1é¢ivé latky nebo pomocné litky doddvané

osobdm opravnénym pfipravovat léivé pifpravky
doklad, ktery obsahuje nejméné ndsledujici udaje:

1. ndzev ldtky,
. odkaz na zkuSebni normu & piedpis,
. &islo 3arze,

. dobu pouZitelnosti,

U AW

. udaj o reprezentativnosti vzorku pouzitého ke
zkousent,

. rozsah zkouSeni, véetné limitd zkousek,
. vysledky jednotlivych zkousek,
. zavér zkouseni,

O 0 N &

. datum vystaveni dokladu,

10. identifika¢n{ &islo dokladu o ovéfeni jakosti,
véetné evidenéniho &isla kontrolni laboratofe.

0Oddil 4
VYROBA LECIVYCH LATEK

§ 20b

(1) Pokud ustanoveni tohoto oddilu nestanovi ji-
nak, postupuje se pii vyrobé lé¢ivych ldtek a jejich
kontrole podle podminek sprivné vyrobn{ praxe uve-
denych v oddilu 1.
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(2) Vyrobce lécivych latek, ktery vyrdbi plyny
pouzivané pii poskytovdn{ zdravotni péce, opatii kaz-
dou doddvku plynu do zdravotnického zafizeni dokla-
dem o ovéfeni jakosti.

©) Vyrobce lé¢ivych litek doddvanych osobdm
oprdvnénym piipravovat lé¢ivé piipravky vystavi do-
klad o ovéfeni jakosti 1é¢ivé litky nebo pomocné litky,
ktery obsahuje udaje podle § 20a odst. 2, popfipadé
vystaveni takového dokladu zajisti.”.
Dosavadni oddily 3 aZ 5 se oznaduji jako oddily 5 az 7.

19. Oddil 5 v¢etné nadpisu zni:

,0Oddil 5
VYROBA MEDIKOVANYCH KRMIV

§ 21

Pokud ustanoveni tohoto oddilu nestanovi jinak,
postupuje se pii vyrobé a kontrole medikovanych
krmiv podle podminek sprivné vyrobni praxe uvede-
nych v oddilu 1.

Zvlastni zasady spravné vyrobni praxe
medikovanych krmiv

§ 22

(1) Vyrobce medikovanych krmiv odebird medi-
kované premixy pro vyrobu medikovanych krmiv
pouze od vyrobct medikovanych premixu & od dis-
tributort.

(2) Soucdsti kontroly jakosti provadene vyrobcem
medikovanych krmiv jsou zejména pravidelné kon-
troly zaméfené na homogenitu, stabilitu, uchovatelnost
vyrabénych medikovanych krmiv a kfiZovou kontami-
naci, véetné laboratorniho ovéfovani.

(3) Odebrané vzorky z kazdé Sarze medikova-
ného krmiva se uchovdvaji po dobu nejméné 5 mésict
po uplynuti doby pouZitelnosti dané SarZe.

(4) Souldsti dokumentace a zdznamt podle § 6
jsou u vyrobct medikovanych krmiv dile ptedpisy

pro medikovand krmiva, zdznamy o typu a mnozstvi

medikovanych premixti a krmiv pouzitych pro vyrobu
medikovaného krmiva, adresy chovatelli zvitat uvede-
nych v pfedpise pro medikované krmivo, identifikace
distributora, pokud distribuci vlastnich medikovanych
krmiv nezajistuje sim vyrobce, a identifikace veterindr-
niho lékare, ktery vyrobu medikovaného krmiva
predepsal.

(5) Medikované premixy, meziprodukty mediko-
vanych krmiv a medikovand krmiva se skladuji ve
vhodnych oddélenych a zabezpecenych prostorich &i
hermeticky uzavfenych kontejnerech, které jsou
urCeny ke skladovani téchto produkta.

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

kovanych krmiv nebo jako souédst privodni doku-
mentace medikovaného krmiva (§ 41k odst. 10 zdkona)
uvad{
a) vyrobce medikovaného krmiva,
b) medikovany premix pouZity pro vyrobu mediko-
vaného krmiva,

c) 1é¢iva litka obsazend v medikovaném krmivu
s uvedenim ndzvu a koncentrace,

d) &islo Sarze medikovaného krmiva,

e) druh a kategorie zvitat, pro které je medikované
krmivo uréeno,

f) zvldstni instrukce pro chovatele, zejména mnoz-
stvi medikovaného krmiva v denni krmné divce,
frekvence poddvini, délka trvini 1é¢by, ochrannd
lhiita,

g) datum pouzitelnosti medikovaného krmiva,
h) podminky uchovavini,

1) zpusob nakldddni s nepouzitym medikovanym
krmivem,

j) udaj ,Pouze pro zvitata®,

k) adresa chovatele, pro kterého je medikované
krmivo uréeno.

(7) Vzor oznaleni uvede Ustav pro stitni kon-
trolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv ve svém infor-
macnim prostfedku.

§ 23

(1) Kvalifikovand osoba vyrobce medikovanych
krmiv (§ 41j odst. 12 zdkona) absolvuje specializovany
kurz (§ 41j odst. 11, zdkona), ktery zahrnuje vyuku
téchto predméti:

a) pravni predpisy Ceské republiky a Evropskeho
spoledenstvi v oblasti regulace 1é¢iv, vCetné medi-
kovanych krmiv, a krmiv,

b) farmakologie,

c) toxikologie,

d) technologie vyroby medikovanych krmiv a krmiv
se zvldStnim zaméfenim na homogenitu, stabilitu

a uchovatelnost medikovanych krmiv a problema-
tiku kontaminace a Cisténi.

(2) Délka trvdni specializovaného kurzu &inf ale-
spont 160 vyukovych hodin. Orgamzac1 specializova-
ného kurzu koordinuje Ustav pro stitni kontrolu ve-
terindrnich biopreparitii a léciv, ktery ve svém infor-
maénim prostredku upfesni pozadavky na zajisténi
kurzu. Ustav pro stdtni kontrolu veterindrnich biopre-
pardtt a 1é¢iv provddi hodnoceni ndvrhu kurzt a vy-
davd k ndvrhim kurzd stanoviska s ohledem na zajis-
ténf jejich odborné ndplné.

(3) Doklad o absolvovani kurzu predklddd vy-
robce medikovanych krmiv v rdimci Zddosti o povolen{
vyroby (§ 31) & v rdmci zddosti o zménu v povoleni
vyroby, dojde-li ke zméné kvalifikované osoby, nesta-
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novi-li Ustav pro stitn{ kontrolu veterindrnich biopre-
pardtd a lééiv jinak.

(4) Kvalifikovand osoba nepropusti medikované
krmivo do obéhu, pokud medikované krmivo nebylo
vyrobeno, kontrolovdno a oznafeno v souladu s poZa-
davky stanovenymi zdkonem, jeho provddécimi prav-
nimi predpisy, podminkami stanovenymi v povolen{
k vyrob¢, pozadavky stanovenymi v upfeshujicich po-
kynech [§12 odst. 2 pism. e) zakona] ¢i pokud nebylo
vyrobeno v souladu s predplsem pro medikované
krmivo vystavenym piislu$nym oSetfujicim veterinar-
nim lékafem.

(3) Vyrobce medikoviného krmiva je oprdvnén
sjednat Cast vyroby nebo kontroly medikovanych
krmiv u jiného vyrobce medikovanych krmiv & v pfi-
padé kontroly u kontroln{ laboratofe za podminek sta-
novenych v § 9.“.

20. Za dosavadni oddil 5 se vklddd novy oddil 6,
ktery véetné nadpisu znf:

,Oddil 6

VYROBA VETERINARNICH
AUTOGENNICH VAKCIN

§ 23a

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

§ 23b

(1) Pro vyrobu veterinarnich autogenm’ch vakein,
s vyjimkou virovych patogenti &i antigenti z1skanych
podle § 41h zdkona, se pouZivaji jen takové suroviny,
které odpovidaji pozadavkum na jakost stanovenym
Evropskym lek0p1sem Ceskym lekoplsem §7
pism. d) a e) zdkona] ¢i lékopisem pouZivanym tufedné
v &lenskych stdtech Evropského spoleéenstvi, nebo po-
Zadavkiim na jakost stanovenym v upfesfiujicich poky-
nech Ustavu pro stdtni kontrolu veterindrnich biopre-
pardtd a léiv.

(2) Pro V}?robu veterindrnich autogenm’ch vakein
se nepouzwa]l virové antigeny ani virové patogeny, ve-
terindrni autogenni Vakcmy obsahujici 7ivé antlgeny
nebo patogeny a veterindrni autogenni vakciny urcené
pro podini kofiovitym a dribezi.

(3) Pted zahéjem’m vyroby kazdé Sarze veteri-
ndrni autogenni Vakcmy podava vyrobce autogenmch
vakein ozndmeni o zahdjeni vyroby Ustavu pro stitni
kontrolu veterindrnich blopreparatu a lé¢iv a krajské
veterindrni spravé, v jejimz obvodu ptsobnosti bude
tato vakcina pouzita. Ozndmeni obsahuje:

a) vyrobce veterindrni autogenni vakeiny,

b) sloZeni veterindrni autogenni vakciny (uvedeni an-

tigenit i patogent obsaZenych ve veterindrn{
autogenni vakciné),

c) oznaeni stdje a lokality, kde byly ziskdny anti-
geny Ci patogeny pouZité pro vyrobu veterindrni
autogenni vakciny a kde bude veterindrni auto-
genni vakcina pouzita,

d) druh a kategorii zvitat, u kterych bude veterindrni

autogenni vakcina pouZita,

e) jméno a trvalé bydlisté veterinirniho lékate, ktery
veterindrni autogenni vakcinu pfedepsal,

f) celkové piedepsané mnozstvi veterindrni auto-
genni vakciny,

oznaleni stdje a lokality, kde bude veterindrn{ au-
togenni vakcina pouZita,

8)

h) datum pouZitelnosti veterindrni autogenni vak-

ciny,

1) zvld$tni upozornéni, jsou-li uvedena v predpise
veterindrniho lékafe pro vyrobu veterindrni auto-
genni vakciny (§ 41h odst. 2 zdkona).

(4) Vyrobce veterindrnich autogennlch vakcin
piijme takovd opatfent, kterymi zajistf, Ze na vnitfnich,
a jsou-li pfitomny, 1 na vnéjsich obalech veterinrnich
autogennich vakcin a v prfbalove informaci jsou uve-
deny ndsledujici ddaje

a) vyrobce veterindrn{ autogenni vakciny,

b)

¢) datum pouzitelnosti veterindrni autogenni vak-
ciny; datum pouZitelnosti je nejvyse 6 mésict od
data vyroby veterindrni autogenni vakciny,

¢islo Sarze veterindrnf autogenni vakeiny,

d)

laboratof, kterd izolovala antigen &i patogeny, po-
kud se 1isi od vyrobce,

e) sloZeni veterindrni autogenni vakciny,

f) jméno a trvalé bydlisté veterindrniho 1ékafe, ktery

veterindrni autogenni vakcinu pfedepsal,

indikaci,

druh a kategorii zvitat, u kterych md byt veteri-

ndrni autogenni vakcina pouZzita,

1) chov a lokalita, ze které byly ziskdny antigeny &1
patogeny pouZité pro vyrobu veterindrni auto-
genni vakciny,

j) upozornéni, Ze vakeinu lze pouZit pouze ve stidé
a v lokalité, kde byly 21skany antlgeny & pato-
geny, ze kterych byla veterindrni autogenni vak-
cina vyrobena, s konkrétnim uvedenim lokality,

k) upozornéni, ze vakcinu smi pouZit pouze oSetfu-

jici veterindrni lékaf, ktery veterindrni vakcinu

predepsal, s uvedenim jména a trvalého bydlisté
pfislusného veterindrniho lékafe,

) upozornéni ,Veterindrni autogenni vakcina — pred
pouzitim je nutné provést zkousku sndSenlivosti
na cilovych zvifatech!®,

podminky uchovivini,
udaj ,Pouze pro zvitata!®,
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0) zvldstni upozornéni, pokud jsou uvedena v pred-
pisu veterindrniho lékate pro vyrobu veterindrn{
autogenni vakciny (§ 41h odst. 2 zikona),

p) upozornéni pro zachizeni s nespotfebovanou
nebo nepouzitelnou autogenni vakcinou (§ 41h
odst. 2 zdkona).

(5) Vyrobce dokumentuje v souladu s § 6 zachd-
zeni s antigeny ¢i patogeny pouZitymi pro vyrobu ve-
terindrnich autogennich vakein a hodnocent jejich pou-
zitelnosti pro vyrobu veterindrnich autogenmch vak-
cin. Souldsti dokumentace a zdznamt dle § 6 jsou u vy-
robcl veterindrnich autogennich vakcin déle predpisy
pro vyrobu veterindrnich autogennich vakein.

(6) V rdmci kontroly jakosti pfijme vyrobce ve-
terindrnich autogennich vakcin takovd opatfeni, kte-
rymi zajist{ zejména kontrolu mikrobiologické jakosti
veterindrnich autogennich vakein v souladu s poza-
davky na mikrobiologickou jakost veterindrnich imu-
nologickych létivych pripravki stanovenymi Evrop-
skym lékopisem [§ 7 pism. d) zakona] a zkousku snd-
Senlivosti na cilovych zvifatech.”

{ jako oddily 7 a 8.

21. V § 24 odst. 1 pismeno d) véetné poznimek
pod Carou ¢. 19a) a 19b) znf:

Dosavadni oddily 6 a 7 se oznaluji

»d) nakupovdna léCiva, kterd nemaji prekrocenou
dobu pouzitelnosti a jsou zabalena v neporusenych
orlgmalmch obalech pouze od dodavatele, ktery je
k této Cinnosti opravnén,'®) nebo od zahramcmho
vyrobce nebo distributora léciv, ktery je k témto
éinnostem oprdvnén. V ptipadé 1ec1vych pr1 ravku
se jednd jen o ty, které byly registrovany,' ) nebo
humdnn{ neregistrované ™) nebo humdnn{ uréené
pro specifické lé¢ebné programy,'*®)

193§ 5a odst. 3 zdkona.
195y § 31a zdkona.“.

22. V § 24 odst. 1 na konci pismene g) se ¢arka
nahrazuje te¢kou a pismeno h) se zrusuje.

23. V § 24 se odstavec 2 zrusuje.
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) véetné poznimky
pod Carou ¢. 22) zruSuje.
Dosavadni pismena e) a f) se oznalujf jako pismena d)
ae).

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

»(5) Zdznamy o distribuci reklamnich vzorka 1é-
Civych piipravka se f{di ustanovenim odstavce 4 ob-

dobné.«.

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

27. V § 27 odst. 7 pism. a) se slova ,rozhodnuti
0 udelem Vyjlmky z registrace Ministerstva zdravotnic-
tvi?)“ nahrazuji slovy ,pisemného souhlasu Minister-
stva ZdravotmctVl se specifickym lé¢ebnym progra-

«

mem .

28. V § 28 odstavec 6 v¢etné poznimky pod ¢arou
C. 24a) znf:

,(6) Neregistrované humdnnf 1é¢ivé ptipravky'**)
nebo humdnni lecwe ptipravky urcené pro specitické
1é¢ebné programy'*®) nebo 1écivé latky neuvedené v se-
znamu podle § 75 odst. 2 pism. f) zakona a povolené
k pouziti Ministerstvem zdravotnictvi®**) se uklddaji
oddélené od ostatnich 1é¢iv.

243) § 7 pismeno c) zdkona.“.

29. V § 29 se odstavec 2 vletné pozndmky pod
Carou ¢&. 10) zruSuje a zdroveni se zrusuje oznadeni od-
stavce 1.

30. Za dosavadni § 29 se vklddaji nové § 29a a 29b,
které véetné nadpist znéji:

»$ 29a
Distribuce 1é¢ivych litek a pomocnych litek

(1) Pro distribuci lééiV}?ch litek a pomocn}?ch 13-
tek osobdm oprdvnénym lécivé piipravky pfipravovat
a pro distribuci krve a jejich slozek, pfipadné mezi-
produktl vyrobenych z krve a j 1ch slozek pro dalsi
vyrobu se pouZiji ustanoven{ tohoto oddilu pfiméfené.
Vzorkovéni, laboratorni kontrola, rozpliiovdni, baleni
a oznacovini se provadi také na zdkladé povoleni k vy-
robé nebo certifikdtu vyrobce 1é¢ivych litek. Vzorko-
véni a laboratorni kontrola se provad{ také na zdkladé
povoleni k ¢innosti kontroln{ laboratofe.

(2) Distributor lec1vych litek a pomocnych ldtek
doddvanych osobdm oprdvnénym pfipravovat lécivé
ptipravky se presvédei, ze k 1é¢ivé ldtce nebo pomocné
latce byl vyddn doklad o ovéfeni jakosti 1é¢ivé litky
nebo pomocné litky, ktery obsahuje tdaje podle § 20a
odst. 2, a zajisti dostupnost tohoto dokladu pro odbé-
ratele na jeho Zadost.

(3) Distributor lécivych litek a pomocnych litek
doddvanych osobim oprdvnénym pfipravovat lécivé
piipravky dodd jen takové ldtky, které jsou na obalu
zejména oznaleny ndzvem ldtky, specifikaci jakosti
litky, éislem Sarze, podminkami skladovini, dobou
pouzitelnosti a ¢islem dokladu o ovéfeni jakosti litky,
véetné evidenéniho &isla kontrolni laboratofe.

§ 29b

Zvlastni pravidla pro distribuci
medikovanych krmiv

(1) Pro distribuci medlkovanych krmiv, neni-li
ddle stanoveno jinak, plati ustanoveni § 24 az 29.
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(2) Distributofi, kterym bylo povoleni k distribuci

rozsffeno o distribuci medikovanych krmiv, odebiraji

medikovand krmiva pouze od vyrobcu, kteid maji
platné povoleni k vyrobé medikovanych krmiv.

(3) Medikovand krmiva se distribuuji pouze tém
osobdm, které jsou jako jeho pfijemci uvedeny v ptred-
pisu pro medikované krmivo.

(4) Distributor nepfevezme k distribuci & nedis-

tribuuje medikovand krmiva, jejichZ mnozZstvi prekroci

mnozstvi uvedené v predpisu pro medikované krmivo
(§ 41j odst. 2 zdkona).

(5) Distribuuji se pouze medikovand krmiva
fddné oznadend, v origindlnich neporusSenych obalech;
v piipadé medikovanych krmiv distribuovanych v pre-
pravnicich volné loZenych hmot jsou tyto pfepravniky
zajistény v souladu s pozadavky zdikona (§ 41k

odst. 12); v téchto ptipadech tvofi ddaje, které maji

byt uvedeny na obalu, souédst dokumentace pii distri-
buci medikovanych krmiv (§ 41k odst. 9 zdkona).

(6) Distributor naklddd s predpisem pro mediko-
vané krmivo (§ 41j odst. 2 zikona) v souladu s poZa-
davky stanovenymi zdkonem (§ 41j).

(7) Distributor pifijimd takovd opatfeni, kterymi
zajisti, Ze nedochdzi ke kontaminaci jim distribuova-
nych medikovanych krmiv, zejména zajisti dostate¢né
&i8téni prostor a zafizeni, které jsou vyuZiviny k dis-
tribuci medikovanych krmiv.“.

31. § 30 vetné pozndmek pod ¢arou ¢. 28a) a 29a)
zni:

”§ 30
Kontrolni ¢innost

(1) Stitni dstav pro kontrolu 1&iv a Ustav pro
stdtn{ kontrolu veterindrnich bioprepardtti a lééiv podle
své pusobnosti kontroluji plnéni poZadavki sprévné
vyrobni praxe u vyrobcu léCivych pfipravkd, veetné
veterindrnich autogennich vakcin a medikovanych
krmiv, u zafizeni transfizni sluzby, kontrolnich labo-
ratofi a vyrobcl lé¢ivych litek a plnéni pozadavkd
spravné distribuéni praxe u distributord 1éciv

a) jestlize doslo ke zménim podminek, za nichZ byla

¢innost povolena, a

b) v pravidelnych intervalech po celou dobu trvin{

platnosti povoleni k ¢innosti nebo po dobu vy-

roby 1é¢ivych litek, a to

1. u vyrobct lééivych ptipravki nejméné jednou
za 2 roky,

2. u kontrolnich laboratofi nejméné jednou za
2 roky,

3. u vyrobcl transfiznich ptipravkli a surovin
pro dalsi vyrobu nejméné jednou za 2 roky,

4. u vyrobct lé¢ivych litek nejméné jednou za
3 roky,

5. u distributort 1é¢iv nejméné jednou za 4 roky,
¢) ndsledné po odstranéni nedostatkl zjisténych pfi
ptredchozi kontrole.

(2) Na zdkladé kontrol provddénych podle pfed—
chozich odstavct lze na Zidost vyrobce nebo organti
doviZejicl zemé vydat piislusny certifikdt.?®) V certifi-
kitu se déle osvédéi, Ze vyrobce méd udéleno povoleni
vyroby. Pt Vydévénf takovych certifikdta jsou dodrzo-
vany ndsledujici podminky:

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

b) pro lécivé ptipravky registrované na dzemi Ceské
republiky, které jsou urcené k vyvozu, se dodd
schvileny souhrn tdajt o p¥ipravku,>*®)

c) v pripadé, Ze 1éCivy ptipravek neni registrovin,
vyrobce predloz{ dstaviim uveden}?m v odstavci 1
prohldseni s vysvétlenim, pro¢ neni rozhodnuti
o registraci k dispozici.

282) § 41g odst. 1 zdkona.
292y § 24 odst. 10 zdkona.“.

32. § 31 vCetné pozndmky pod &arou &. 30) znf:

»§ 31
Nilezitosti zadosti o povoleni vyroby
lécivych piipravka
(1) Zadost o povoleni k vyrobé lé&ivych pii-
pravkid obsahuje

a) jméno, ptijmeni, misto trvalého pobytu a identifi-
ka¢ni &islo fyzické osoby, kterd z4da o toto povo-
len; jestliZe o toto povoleni Zdd4 pravnickd osoba,
obchodni firmu nebo nizev a sidlo,

b) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu statutdr-
niho zdstupce osoby uvedené v pismenu a),

c) pozadovany druh a rozsah vyroby véetné zkousek
kontroly jakosti, které maji byt provddény,

d) adresy vSech mist vyroby a kontroly jakost,

e) jméno, pifjmeni, vzdéldni a praxi kvalifikovanych
osob,

f) jméno, ptijmeni, misto trvalého pobytu a identifi-
ka¢ni éislo fyzické osoby, kterd na zdkladé
smlouvy pfevezme &ist vyroby nebo kontroly ja-
kosti; u pravnické osoby obchodni firmu nebo nd-
zev a sidlo,

g) telefonické, faxové a e-mailové spojen.
(2) Prilohy k Zddosti o povoleni k vyrobé 1éci-
vych pfipravku tvofi
a) vypis z obchodniho rejstitku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodnim rejstitku, popfipadé zfizo-
vaci listina nebo statut vydany pfislusnym orgd-
nem stitni spravy u ostatnich osob

b) seznam léCivych pfipravkl véetné jejich lékovych
forem a lé¢ivych piipravki urcenych pro klinické
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hodnocenti, které se budou vyribét, a misto jejich
vyroby,

¢) doklad o pravu uzivat prostory, budovy, mistnosti
a zafizeni pro vyrobu léCivych piipravkda,

d) ddaje o splnéni poZzadavkd spravné vyrobni praxe
uvedenych v oddilu 1 nebo 5 a nebo 6 této vyhlds-
ky v souladu s poZzadavky zvefejnénymi v prislus-
ném informaénim prostredku,

e) doklad o zaplaceni spriavntho poplatku za poddn{

74dosti a doklad o provedeni thrady ndkladi po-
souzeni zddosti.

(3) Povoleni podléhaji zmény ddaji uvedenych
v Zadosti o povoleni vyroby 1é¢ivych pfipravki a o po-
volen{ zmény uvedené v odstaver 1 pism. a), c), d), e)

af).

(4) Zidost o povoleni zmén tdajt uvedenych
v zddosti o povoleni k vyrobé 1é¢ivych ptipravkt mus{
obsahovat udaje uvedené v odstavcich 1 a 2 s vyznace-
nim zmén, o jejichZ povoleni je zdddno.

(5) Zddost o povoleni k vyrobé létivych pii-
pravkd spodivajici v povolenl dovozu 1é¢ivych pit-
pravkid ze tietich zemi’®) a Zddost o povoleni zmén

takového povoleni obsahuje ddaje uvedené v odstav-
cich 1 az 4.

%) § 41 odst. 3 zdkona.“.

33. Za § 31 se vklddaji nové § 31a a 31b, které
vCetné nadpist znéji:

»§ 31a

Nalezitosti zadosti o povoleni
vyroby transfiznich pfipravka a surovin z krve
nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

(1) Zddost o povoleni vyroby transfiznich pii-
pravkid a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi
vyrobu obsahuje

a) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a identifi-
kaéni &islo fyzické osoby, kterd z4da o toto povo-
lent; jestliZe o toto povoleni Zddd pravnickd osoba,
jeji obchodni firmu nebo nizev a sidlo,

b) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu statutdr-
ntho zdstupce osoby uvedené v pismenu a),

c) pozadovany druh a rozsah vyroby vietné zkousek
kontroly jakosti, které maji byt providény,

d) adresy vSech mist vyroby a kontroly jakost,

e) jméno, piijment, vzdéldni a praxi kvalifikovanych
osob,

f) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu a identifi-
ka¢ni éislo fyzické osoby, kterd na zdkladé
smlouvy pfevezme dst vyroby nebo kontroly ja-
kosti; u pravnické osoby jeji obchodni firmu nebo
nazev a sidlo,

g) telefonické, faxové a e-mailové spojen.

(2) Prilohy k Zddosti o povoleni vyroby transfiz-
nich pfipravki a surovin z krve nebo jejich slozek pro
dal3{ vyrobu tvofi

a) vypis z obchodniho rejstitku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodnim rejstitku, popfipadé zfizo-
vaci listina nebo statut vydany pfislusnym orgd-
nem stdtni spravy u ostatnich osob,

b) seznam transfuznich pfipravki a surovin z krve
nebo jejich slozek pro dal$i vyrobu, které se bu-
dou vyrdbét, a misto jejich vyroby,

¢) doklad o privu uZivat prostory, budovy, mistnosti
a zafizeni pro vyrobu transfiznich pfipravka a su-
rovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu,

d) udaje o splnéni pozadavkl sprivné vyrobni praxe
uvedenych v oddilu 2 této vyhlisky v souladu
s pozadavky zvefejnénymi v piisluiném informac-
nim prostiedku,

e) doklad o zaplaceni spravniho poplatku za poddni
Zadosti a doklad o provedeni thrady ndkladd po-
souzeni zddosti.

(3) Povoleni podléhaji zmény ddaji uvedenych
v 7z4dosti o povoleni vyroby transfuznich p¥ipravka
a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
a o povoleni zmény uvedené v odstavci 1 pism. a), c),

d), e) a f).

(4) Zadost o povoleni zmén tdaji uvedenych
v zidosti o povoleni vyroby transfiznich pfipravka
a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
musi obsahovat ddaje uvedené v odstaveich 1 a2 s vy-
znalenim zmén, o jejichZ povoleni je zdddno.

§ 31b

Nalezitosti zadosti o povoleni
k éinnosti kontrolni laboratore

(1) Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni labo-
ratofe obsahuje

a) jméno, ptrijmeni, misto trvalého pobytu a identifi-
kaéni &islo fyzické osoby, kterd zdda o toto povo-
lent; jestliZe o toto povoleni Zdd4 pravnickd osoba,
jeji obchodni firmu nebo nizev a sidlo,

b) jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu statutir-
ntho zdstupce osoby uvedené v pismenu a),

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

d) adresy v3ech mist kontroly jakosti,

e) telefonické, faxové a e-mailové spojent.

(2) Prilohy k Zddosti o povoleni k ¢innosti kon-
troln{ laboratore tvof{

a) vypis z obchodniho rejstitku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodnim rejstitku, popfipadé zfizo-
vaci listina nebo statut vydany pfislusnym orgd-
nem stitni spravy u ostatnich osob,
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b) doklad o prévu uzivat prostory, budovy, mistnosti
a zafizeni pro kontrolu jakosti,

¢) udaje o splnéni pozadavkl sprdvné vyrobni praxe
uvedenych v oddilu 3 této vyhldsky v souladu
s pozadavky zvefejnénymi v pfislusném informac-
nim prostiedku,

d) doklad o zaplaceni spravniho poplatku za poddn{

z4dosti a doklad o provedeni dhrady ndkladi po-
souzeni zadosti.

(3) Povoleni podléhaji zmény tdajii uvedenych
v Z4dosti o povolenl ¢innosti kontroln{ laboratofe
a o povoleni zmény uvedené v odstavci 1 pism. a), ¢)

ad).

(4) Zadost o povoleni zmén tdaji uvedenych
v Zddosti o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratote
obsahuje udaje uvedené v odstavcich 1 a2 s vyznacenim
zmén, o jejichZ povoleni je zdddno.“

34. V § 32 odst. 1 pismeno d) zni:
»d) adresy vSech mist, v nichZ je provddéna distri-
uce,“.

35. V § 32 odstavec 2 véetné pozndmek pod Carou
¢. 31) az &. 33) zni:

»(2) Prilohy k Zidosti o povoleni k distribuci
tvori
a) vypis z obchodniho rejstiiku, j de li 0 osobu za-
psanou_ v obchodnim re]strlku, ) zivnostenské
oprdvnéni, jde-li o osobu, pro jejiZ ¢innost se toto
oprdvnéni vyzaduje,”) poph’padé zfizovaci listina

nebo statut vydany pfisluSnym orgdnem stdtn{

sprivy u osob, k jejichZ &innosti to vyzaduje
zvlastni pravni predpis,”)

b) doklad o privu uzivat prostory, budovy, mistnosti
a zafizeni pro distribuci léCiv,

c) ddaje o splnéni pozadavka spravné distribuéni
praxe uvedenych v oddilu 7 této vyhldsky v sou-
ladu s pozadavky zvefejnénymi v piisluiném in-
formaénim prostredku,

d) doklad o zaplaceni spravntho poplatku za poddni
Z4dosti a doklad o provedeni thrady ndkladd po-
souzeni zddosti.

1y Zikon & 513/1991 Sb., obchodni zdkonik, ve znéni pozd&j-
$ich predpist.

*2) Zilkon &. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikdn{ (Zivnos-
tensky zdkon), ve znéni pozdéjsich predpisu.

%) Naptiklad zdkon ¢&. 128/2000 Sb., o obcich (obecnf z¥izent),
ve znéni pozdgjsich predpist, zdkon &. 129/2000 Sb., o kra-
jich (krajské zfizeni), ve znéni pozdéjsich predpist, zdkon
¢.131/2000 Sb., o hlavnim mésté Praze, ve znéni pozdéjsich
predpist.“.

ClL I
Ukinnost

Tato vyhldska nabyvd d¢innosti dnem 1. zaf{ 2003,
s vyjimkou ustanoveni ¢l. I bodu 1, pokud jde o § 1
odst. 1 pism. b), odst. 2 pism. b), a bodu 32, pokud jde
o § 31 odst. 5, kterd nabyvajf G&nnosti dnem vstupu
smlouvy o pfistoupeni Ceské republiky k Evropské
unii v platnost.

Ministryné:
MUDr. Souckova v. r.
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257
VYHLASKA

ze dne 29. Cervence 2003,

kterou se méni vyhlaska ¢. 465/2002 Sb., kterou se stanovi maximalné pfipustné mnozZstvi rezidui
jednotlivych druht pesticidi v potravinach a potravinovych surovinich

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 19 CL 1

odst. 1 pism. a) zdkona &. 110/1997 Sb., o potravinich Pifloha <. 4 vyhldsky & 463/2002 Sb., kterou se

a tabdkovych vyrobcich a 0 zméné a doplnéni nékte- . A ox? s g oo T
stanovi maximdlné pfipustné mnozstvi reziduf jednot-

?é?t?ﬁg;?lgcﬁz?gg;; ,Sx];e znéni zdkona ¢. 306/2000 livych druhti pesticida v potravindch a potravinovych

surovinach, znf:

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

MLR PESTICIDU V POTRAVINACH ZIVOCISNEHO PUVODU

. e e o MLR* .
Pesticid Potravina Zivoc¢iSného piivodu -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 dribeZzi 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 znamena, Ze MLR je shodny s mezi stanovitelnosti, nebo je niZ8i neZ mez stanovitelnosti.
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. e e o o MLR"* )
Pesticid Potravina Zivocisného piivodu -1 Poznimka
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*

mléko 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*

mliéko 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 driibeZzi 0,05* 1)

maso jate¢nich zvifat 0,2 1)

mléko 0,02* 2)

vejce 0,05* 3)
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Pesticid Potravina Zivo¢i$ného pivodu MLR_#I Poznamka
mg.kg™

cyproconazole maso 0,02*

mléko 0,01*

vejce 0,01*
cyromazine 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 hovézi, kozi, skopové 0,5 1)

maso vepiové 0,05* 1)

maso koriské, osli 0,05* 1)

maso dribeZi 0,1 1)

jatra vepfova 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*

miéko 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 1)

mléko 0,004* | 2)
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Pesticid Potravina Zivo&i¥ného piivodu MLRi Poznamka
mg.kg

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

mléko 0,0008 | 2)

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

mléko 0,01*

vejce 0,01*
ethephon maso 0,05*

mléko 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 mléko 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 jatecnich zvitat 0,5 1)

maso dribezi 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 Zivo¢i¥ného pivodu MLR a1 Poznamka
mg kg’

mléko 0,05*

vejce 0,05*
glyphosate maso 0,1*

ledviny vepiové 0,5

ledviny hovézi, kozi, skopové | 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 1)

mléko 0,01 2)

vejce 0,02 3)

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

miéko 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 D

mléko 0,002% | 2)

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

mléko 0,05* 2)

vejce 0,05* 3)
chlormequat jatra jateCnich zvirat 0,1

jatra driibezi 0,05

ledviny jate¢nich zvitat 0,2

ostatni masné potraviny 0,05*

mléko 0,05

vejce 0,05*
chlorothalonil maso 0,01%*

mléko 0,01*

vejce 0,01*
chloroxuron maso 0,05*

mléko 0,05*

vejce 0,05*
chlorpyrifos maso dribeZzi 0,05* 1)
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s e o MLR *
Pesticid Potravina ZivociSného piivodu -1 Poznamka
mg.kg
mléko 0,01* 2)
vejce 0,01* 3)
chlorpyrifos-methyl | maso 0,05* 1)
mléko 0,01* 2)
vejce 0,01* 3)
imazalil 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 zvifat 0,5 1)
maso dribezi 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)
vejce 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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#
Pesticid Potravina Zivo¢i$ného ptivodu MLR 1 Poznamka
mg.kg
vejce 0,01*
metiram viz dithiokarbamaty
metolachlor maso 0,01*
mléko 0,01*
vejce 0,01*
metribuzin mléko 0,01*
monolinuron maso 0,05*
mléko 0,05*
vejce 0,05*
paraquat mléko 0,01*
permethrin maso 0,5 1)
mléko 0,05 2)
vejce 0,05 3)
phorate maso 0,05*
mléko 0,02*
vejce 0,05*
pirimiphos-methyl maso 0,05* 1)
mléko 0,05* 2)
vejce 0,05* 3)
procymidone maso 0,05*
mléko 0,05*
vejce 0,05*
prohexadione maso 0,05*
mléko 0,01*
vejce 0,05*
prochloraz mléko 0,1%*
prometryn maso 0,01*
mléko 0,04*
propham maso 0,05*
mléko 0,05*
vejce 0,05*
propiconazole maso 0,05*
jatra jate€nich zvifat 0,1
mléko 0,1*
vejce 0,05*
propineb viz dithiokarbamaty
propoxur maso 0,05*
mléko 0,05*
vejce 0,05*
propoxycarbazone- | maso 0,05*
sodium mléko 0,02*
vejce 0,05*
propyzamide maso jate¢nich zvifat 0,02*
maso dribezi 0,05
tuk, droby 0,05
ostatni masné potraviny 0,05
mléko 0,01*
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. e MLR* .
Pesticid Potravina Zivo¢i$ného pilivodu 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*

mléko 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 MLR* .
Pesticid Potravina Zivo<iSného puvodu 1 Poznamka
mg kg
vejce 0,05*
tri-allate maso 0,01*
mléko 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)

3)

mg/kg tuku. V pfipad€ potraviny s obsahem tuku 10 % (hmot.) nebo mens$im se
rezidua vztahuji k celkové hmotnosti vykosténé potraviny. V téchto piipadech je
maximalnim limitem jedna desetina hodnoty vztaZené k obsahu tuku, ale nesmi byt
niz§i nez 0,01 mg/kg.

Pro stanoveni obsahu rezidui v syrovém kravském mléce a plnotuéném kravském
mléce by mél byt jako zaklad pro vypocet bran obsah tuku rovnajici se 4 % (hmot.).
Pro syrové mléko a plnotuéné mléko jiného Zivocisného piivodu se rezidua vyjadiuji
na tuk. Pro ostatni mlééné vyrobky uvedené v ptiloze €. 1 s obsahem tuku mens$im nez
2 % (hmot.) je maximalni limit stanoven jako polovina hodnoty stanovené pro syrové
mléko a plnotu¢né mléko, s obsahem tuku 2% (hmot.) nebo vy$§im je maximalni limit
vyjadien v mg/kg tuku. V téchto pfipadech je maximalni limit roven 25nasobku
hodnoty stanovené pro syrové mléko a plnotu¢né mléko.

Pro vejce a vyrobky z vajec s obsahem tuku vy38im neZ 10 % je maximalni limit
vyjadien v mg/kg tuku. V téchto pfipadech je maximalni limit roven 10nasobku
hodnoty stanovené vyhlaskou.

Pro ryby a rybi vyrobky s obsahem tuku vy$§im nez 10 % je maximalni limit vyjadien
vmg/kg tuku. V téchto pfipadech 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 véetné dribeZiho, tuku, vnitinosti a
masnych produktd.

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

CL 11

Tato vyhldska nabyvd d¢innosti dnem 1. z4f{ 2003.

Ministryné:
MUDr. Souékova v. r.
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258
VYHLASKA

ze dne 29. Cervence 2003,

kterou se zrusuje vyhlaska ¢. 1/1998 Sb., kterou se stanovi pozadavky na jakost,
postup pfti pripravé, zkouseni, uchovavani a divkovini léciv (Cesky lékopis 1997),
ve znéni vyhlasky ¢. 296/1999 Sb., vyhlasky ¢. 48/2001 Sb. a vyhlasky ¢. 180/2002 Sb.

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 10 kost, postup pii pripravé, zkouseni, uchovdvini
odst. 1 zdkona ¢. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a dévkovani ltiv (Cesky Iékopis 1997).
a jinych ustfednich orgdnii stdtni spravy Ceské _repu- o
bliky, ve znén{ zdkona & 60/1988 Sb., zdkona & 203/ 3. Vyhldska & 48/2001 Sb., kterou se méni vyhldska

/1990 Sb., zikona &, 474/1992 Sb., zikona & 272/199% - /1798 S0 Keron se snoyl poradeny e oo
$b. a zdkona ¢ 258/2000 Sb.: a ddvkovéni 1é¢iv (Cesky lekop1s 1997), ve znéni

vyhlasky ¢&. 296/1999 Sb.

§1
7 utuie se: 4. Vyhlaska ¢. 180/2002 Sb., kterou se méni vyhldska
e se &. 1/1998 Sb., kterou se stanovi pozadavky na ja-
1. Vyhldska ¢ 1/1998 Sb., kterou se stanovi poza- kost, postup pii piipravé, zkouseni, uchovdvani
davky na akost postup pii pfipravé, zkouseni, a ddvkovani 1&iv (Cesky 1ékopis 1997) ve znéni
uchovavam a divkovani  lédiy (Cesky lekopls pozdgjsich pfedpist.
1997).
2. Vyhlaska &. 296/1999 Sb., kterou se méni vyhldska §2
¢. 1/1998 Sb., kterou se stanovi pozadavky na ja- Tato vyhldska nabyvd d¢innosti dnem 1. zafi 2003.

Ministryné:
MUDr. Souckova v. r.



Strana 4310

Sbirka zdkont ¢. 259 / 2003

(@3
ISN

stka 87

259
VYHLASKA

ze dne 25. Cervence 2003,

kterou se méni vyhlaska ¢. 324/1997 Sb., o zpusobu oznacovani potravin

a tabakovych vyrobkd, o pfipustné odchylce od ddaji o mnozstvi vyrobku
oznaleného symbolem ,e“, ve znéni vyhlasky ¢. 24/2001 Sb.

Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 18
pism. a) zdkona & 110/1997 Sb., o potravindch a tabi-
kovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkont, ve znéni zdkona & 166/1999
Sb., zdkona ¢&. 119/2000 Sb. a zikona ¢&. 306/2000 Sb.,
(dale jen ,zdkon®) a v souladu s pravem Evropskych
spoledenstvi ) o zptisobu o0znaovani potravin a tabdko-
vych vyrobku:

ClL 1

Vyhldska ¢. 324/1997 Sb., o zptsobu oznacovan{

potravin a tabdkovych vyrobka, o pfipustné odchylce
od ddaji o mnozstvi vyrobku oznaleného symbolem
»€“, ve znéni vyhldsky &. 24/2001 Sb., se méni takto:

1. V § 1 odstavec 1 zni:

»(1) Oznaleni potravin a tabdkovych vyrobka se
provadi na obalech uréenych pro spotfebitele, na vnéj-
§ich obalech nebo na jejich nesnadno oddélitelnych
souldstech, na pfipojenych souldstech nebo na pi-
semné dokumentaci, kterd potravinu doprovdzi. Pro
ucely této vyhldsky se za vnéjsi obaly nepovaZuji ote-
viené vratné obaly, zejména ptepravky pro nebalené
potraviny.“.

2. V § 1 odstavec 3 véetné poznidmky pod ¢arou
¢. 1) zni:

»(3) Oznaleni potravin udaji podle § 6 az 8 z4-
kona musi byt pro spotfebitele srozumitelné, uvedené
na viditelném misté, snadno Citelné, nezakryté, nepre-
rufené jinymi ddaji, nesmazatelné a vyjidfené v neko-
dované formé, s vyj 1mkou oznacenf $arZe, nestanovi-li
zvld$tni pravni predpis') jinak.

") Vyhl4ska & 53/2002 Sb., kterou se stanovi chemické poZa-
davky na zdravotni nezdvadnost jednotlivych druht potravin
a potravinovych surovin, podminky pouZiti litek pfidatnych,

pomocnych a potravnich dopliikd, ve znéni vyhldsky & 233/

/2002 Sb.

Vyhldska & 52/2002 Sb., kterou se stanovi pozadavky na
mnozstvi a druhy ldtek uréenych k aromatizaci potravin,
podminky jejich pouziti, pozadavky na jejich zdravotni ne-
zévadnost a podminky pouZiti chininu a kofeinu.“.

3. V § 1 odstavec 5 znf:

»(5) Ndzev potraviny se doplni ddajem o fyzikdl-
nim stavu potraviny nebo o zpusobu jeji dpravy, jako
zejména v prasku, mletd, drcend, suSend, instantni,
zmrazend, koncentrovand, uzend, sterilovand, pastero-
vani, pokud tento fyzikdlni stav nebo dprava nevyply-
vaji jiz z ndzvu nebo charakteru druhu, skupiny nebo
podskupiny potravin. Dopliiujici tudaje se uvedou na
obalu vzdy, pokud by jejich neuvedeni mohlo spotfe-
bitele uvést v omyl. Pozadovany zpusob tpravy ndzvu
potraviny a jeho uvedeni na obalu se vztahuje pfimé-
fené téZ na tabdkové vyrobky.“.

4. V § 1 odstavec 6 zni:

»(6) U Cerstvého ovoce a Cerstvé zeleniny se
uvede zemé pivodu, a to i v pfipadé, Ze tyto potraviny
byly pfetfidény, pfebaleny nebo jinak upraveny na
tizemi Ceské ~republiky ~a nasledne uvedeny do

obéhu.“
5. V § 1 odstavec 7 zni:

»(7) Z uvedeni obchodni firmy na obalu potra-
viny musi byt zfejmé, zda se jednd o vyrobce, dovozce,
prodejce nebo balirnu.“.

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

»(8) Oznalovini tabikovych vyrobkil se provadi
v rozsahu stanoveném v § 12 odst. 3 pism. d) zakona.*.

7. V § 2 pismeno a) zni:
»a) oznalenim veskerd slova, ¢iselné ddaje, ochranné

zndmky, ndzev potraviny, obchodni firma, popfi-
padé ndzev nebo jméno a pfijmeni vyrobce nebo

") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES ze dne 20. biezna 2000 o sblizovani pravnich predpist lenskych
statl tykajicich se oznafovani potravin, jejich nabizeni k prodeji a souvisejici reklamy.
Smérnice Komise 2002/67/ES ze dne 18. Cervence 2002 o oznaovini potravin obsahujicich chinin a potravin obsahujicich

kofein.

Smérnice Komise 1994/54/ES ze dne 18. listopadu 1994, kterd se tykd povinného uvddéni jinych ddaji pfi oznalovan{
urditych potravin, neZ jsou udaje 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 smérnice Rady 79/

/112/EHS, pokud jde o oznaovini potravin.
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dovozce nebo prodejce nebo balirny, zobrazeni,
symbol nebo znak vztahujici se k potraviné a umis-
téné na obalu uréeném pro spotiebitele, na vnéjsim
obalu nebo na jejich nesnadno oddélitelnych sou-
lastech, na pripojenych souédstech nebo na pi-
semné dokumentaci, kterd potravinu doprovazi.“.

8. V § 2 pismeno b) znf:
»b>

ddajem o mnozZstvi (hmotnosti nebo objemu) ¢isté
mnozstvi (hmotnost nebo objem) bez obalu uve-

dené ve stanovenych jednotkach,”

9. V § 2 se na konci textu pismene c) dopliuji
slova ,za predpokladu, Ze tekutina pfi této upravé
pouze dopliiyje zdkladn{ slozky a neni rozhodujicim
kritériem pro nabizeni k prodeji a prodej vyrobku,“.

10. V § 2 se na konci pismene d) tecka nahrazuje
¢arkou a dopliiuje se pismeno e), které zni:

»€) balenou potravinou kazdy jednotlivy vyrobek
ureny pro nabizeni k pfimému prodeji spotfebi-
teli nebo provozovndm stravovacich sluzeb, ktery
se sklddd z potraviny a obalu, do néhoz byla po-
travina vloZena pfed jejim nabidnutim k prodej,
a to bez ohledu na to, zda je potravina v obalu
uzavfena zcela nebo pouze z&isti, avsak vzdy ta-
kovym zpusobem, Ze obsah nelze vyménit, aniz by
doslo k otevieni nebo vyméné obalu.“.

11. V § 3 odstavec 1 v&etné poznimky pod &arou
¢. 3) zni:

»(1) Na snadno viditelném misté obalu uréeném
pro spotiebitele a vnéjsim obale podle § 6 odst. 6 zd-
kona (ddle jen na obale) se oznaéi

a) u tekutych potravin ddaj o objemu v mili-
litrech (ml), centilitrech (cl) nebo litrech (1),

b) u jinych nez tekutych potravin tidaj o hmotnosti
v gramech (g) nebo kilogramech (kg),

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

nebo kilogramech (kg),

d) ddaj o hmotnosti a poétu kusti nebo pouze tidaj
o poctu kust, je-li tak stanoveno ve zvlastmch
pravnich predpisech.’)

%) Napiiklad vyhlska & 330/1997 Sb., kterou se provadi § 18
pism. a), d), j) a k) zdkona & 110/1997 Sb., o potravinich
a tabdkovych vyrobcich a 0o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkont, pro ¢aj, kdvu a kdvoviny, ve znéni
vyhlasky &. 91/2000 Sb. a vyhldsky & 78/2003 Sb.; vyhlaska
&. 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 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zdkont, pro $krob a vyrobky ze Skrobu, ludténiny a olejnatd
semena, ve znéni vyhldsky ¢ 418/2000 Sb.; vyhldska &. 325/
/1997 Sb., kterou se provadi § 18 pism. a), d), h), 1), j) a k)
zdkona ¢&. 110/1997 Sb., o potravindch a tabikovych vyrob-

cich a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond,
pro tabikové vyrobky.“.

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

13. V § 3 odstavec 6 zni:

»(6) Pokud se potravina v obalu uréeném pro
spottebitele sklidd ze dvou nebo vice dil¢ich balent
neuréenych k jednotlivému prodeji, oznali se na obalu
celkové mnozstvi potraviny.”.

14. V § 4 se na konci odstavee 1 dopliiuje véta
»V pfipadé, Ze neni uveden den v souladu s odstav-
cem 2 pism. b) nebo c), uvede se minimdln{ trvanlivost

« «

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

15. V § 4 odst. 4 pismeno c) zni:

»C) u vin, hkerovych vin, sumlvych vin, aromatizova-
nych vin a podobnych vyrobkd, ) jakoz i u vyrob—
ku ziskanych z jiného ovoce nez z hroznt a nd-
poju, které spadajf pod kédy celntho sazebni-
ku 2206 00 91, 2206 00 93 a 2206 00 99 a jsou vy-
robeny z hroznt nebo hroznového mostu,“.

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

17. V § 4 odst. 4 _pism. ¢) se slova s vyjimkou
obohacené soli,“ zrusuji.

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

19. V § 4 odst. 4 pismeno g) vfetné pozndmek
pod &arou ¢&. 5) a &. 5a) zni:
»g) cukrovinek Vyrobenych vyhradné z piirodnich
sladidel®) nebo z cukru®®) a barviv nebo ldtek urée-
nych k aromatizaci,

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

>3 § 1 pism. b) vyhldsky & 76/2003 Sb.«.

20. V § 4 odst. 4 pism. h) se za slovo ,,zvykacek®
vklddaji slova ,a podobnych vyrobkd uréenych ke
svykani®,

21. V § 4 odst. 4 pism. j) se slova ,nejsou urleny
ke konecné spotfebé.“ nahrazuji slovy ,jsou uréeny
pro provozovny stravovacich sluzeb,“

22. V § 4 se na konci odstavce 4 dopliluje pisme-
no k), které znf:
»k) jednotlivych poref nebalené zmrzliny.“.

23. V § 6 odst. 1 se ve vété prvni za slova ,aro-

matizaci potravin (déle jen ,slozka“)“ vklddaji slova
» » které jsou pouzity pf1 vyrobé nebo piipravé potra-
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viny a jsou v kone¢ném vyrobku stdle pfitomné, 1 kdyz
ve zménéné formé,“

24. V § 6 odst. 1 se ve vété druhé slova ,,maxi-
mélné vSak do 10 % celkového hmotnostniho podilu,*
zrusuji.

25. V § 6 odst. 4 pismeno c) vletné poznimek
pod Carou ¢. 6a) a &. 6b) znf:

»€) »maso“®?) doplnéné o oznaleni jeho 21V001sneh0

druhu podle zvldstniho prévniho predp1su b)

63 § 10 vyhldsky & 326/2001 Sb., kterou se provddi § 18
pism. a), d), g), h), 1) a j) zdkona &. 110/1997 Sb., o potravi-
nich a tabdkovych vyrobcich a 0 zméné a doplnéni nékte-
rych souvisejicich zikont, ve znéni pozdégsich predpist,
pro maso, masné vyrobky, ryby, ostatni vodn{ Zivolichy
a vyrobky z nich, vejce a vyrobky z nich.

60 Vyhldska & 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 ptipadech, kdy slozkou jsou pfidatné litky,
pfifemz odstavec 2 zlstdvd nedotlen.”.

27. V § 6 se na zaldtek odstavce 6 vkladaji véty
»Voda a tékavé slozky se uvedou ve sloZeni vyrobku
v poradi podle jejich hmotnosti v kone¢ném vyrobku.
Mnozstvi vody pfidané jako slozka se vypocitd ode-
¢tenim celkového mnozZstvi ostatnich pouzitych slozek
od celkového mnozstvi konecného vyrobku.“.

28. V § 6 odstavec 7 znf:

»(7) U suSenych a zahusténych potravin obnovu-
jicich se pfiddnim vody lze na obalu uvést slozky v po-
fadi podle jejich poméru v obnoveném vyrobku, po-
kud jsou k tomuto vy¢tu pfipojena slova ,slozky v ob-
noveném V}?robku“ nebo slova ,slozky ve vyrobku

76 <

pfipraveném k pouziti“.“.

29. V § 6 odst. 8 se za slova ,na obalu® vklddaji
slova ,,v blizkosti ndzvu nebo u pfislusné slozky*.

30. V § 6 se na konci odstavce 8 tecka nahrazuje
fdrkou a dopliiuje se pismeno d), které zni:

»d) potravina ztratila po tepelné nebo jiné upravé
vodu. Uviddéné mnozstvi musi odpovidat mnoz-
stvi pouzité slozky nebo pouzitych slozek v hoto-
vém vyrobku a musi byt vyjiddfeno v procentech.
]estliie vS§ak mnoZstvi slozky nebo celkové mnoz-
stvi viech sloZek prekracuje 100 %, musi byt 1idaj
v procentech nahrazen hmotnosti slozek pouZi-
tych k ptipravé 100 g hotového vyrobku. Mnoz-
stvi tékavych slozek se uvede v zdvislosti na jejich
hmotnostnich podilech v koneéném vyrobku.“.

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

32. V § 6 se na konci odstavce 9 tecka nahrazuje
Carkou a dopliiuji se pismena g) a h), kterd znéji:
»2) které nejsou takové povahy, aby jejich uvedeni

v ndzvu, pod kterym je potravina prodivina, mélo
vliv na vybér spotfebitelem v zemi prodeje, nebot
rozdilné mnozstvi téchto slozek neni podstatné
pro charakterizaci potraviny nebo potravinu ne-
odlisuje 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, musf byt jeji obsah vyznacen na obalu po-
traviny v procentech hmotnostmch Tato povinnost se
nevztahuje na dehydratované vyrobky, ochucovadla
a studené omicky a dresinky.”.

34. V § 6 odstavec 12 v&etné pozndmek pod arou
¢.6)ac.9) znf:

,,(12) Pokud oznaleni na obalu potraviny uvdd{
Vyzwove tvrzeni nebo stanovi-li tak zvldStni pravni
predpisy,’) musi byt doplnéno tdaji o vyzivove (nut-
ri¢ni) hodnoté potraviny zpusobem stanovenym
zvldstnim privnim predp1sem ) a v piipadé potravin
urCenych pro zvlistn{ VyZivu se postupuje podle
zvldstniho prévniho predpisu’).

©) Vyhlagka & 293/1997 Sb., o zptisobu vypoétu a uvidéni
vyzivové (nutriéni) hodnoty potravin a o znadeni udaje
0 mozném nepfiznivém ovlivnéni zdravi.

%) Vyhlska & 23/2001 Sb., kterou se stanovi druhy potravin
urlenych pro zvldstni vyZivu a jejich zpisob pouziti.”.

35. V § 6 odstavec 16 zni:

»(16) Jiné nez pfirodni sladidlo) nebo cukr,’?)
pokud bylo pfiddno k potraving, (ddle jen ,,sladldlo“)
se doplm v blizkosti ndzvu potraviny slovy »se sladid-
lem“. Pokud bylo k potraviné ptiddno piirodni sla-
didlo®) a sladidlo nebo cukr®®) a sladidlo, doplni se
v blizkosti ndzvu potraviny slova ,,s pfirodnim sladid-

« <«

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

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

»(17) Ndpoje s obsahem etanolu vy$Sim nez
1,2 % objemovych musi byt oznaleny skuteénym ob-
sahem etanolu v procentech objemovych.“.

37. V § 6a odst. 3 se ve vété prvni slovo ,nd-
hradni“ zrusuje a za slovo ,sladidla,” se vklidaji slova
wzpevhujici latky, zvlhéujici litky, plnidla, balici
plyny,”.

38. Pozndmka pod ¢arou &. 8) zni:

%) Vyhldska & 52/2002 Sb.«.
39. V § 6b odstavec 5 zni:

»(5) Pfi obsahu pfidaného kofeinu v nealkoholic-
kém ndpoji nebo v koncentritu k pfipravé nealkoho-
lického ndpoje musi byt na obalu uvedeno oznace-
ni ,,Obsahuje kofein®. Je-li obsah kofeinu vyssi nez
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150 mg/l, uvedou se v blizkosti nizvu slova ,,S vyso-
kym obsahem kofeinu“ a za témito slovy v zdvorce
udaj o obsahu kofeinu vyjddfeny v mg/100 ml pii do-
drZeni podminek § 1 odst. 3 této vyhldsky. PoZadavek
na oznaceni vysokého obsahu kofeinu se nevztahuje na
vSechny druhy kivy, kivovych extraktt, ¢aje a vyrobka
z Caje.”.
40. V § 6b se dopliiuje odstavec 7, ktery zni:

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

« <«

vyétu uvadénych sloZek na obalu za slovem ,,aroma“.“.

41. V § 7 odst. 2 pismeno g) zni:

»Z) potravina je uréena pro zvldstni vyZivu nebo je
dietni, poptipadé dietetickd, pokud by to neodpo-
Vldalo pozadavku zvldStniho prévniho pted-
pisu,”)“.

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

»Aby bylo mozné uréit, Ze piftomnost této ldtky je

nedumyslnd a ndhodnd, musi provozovatelé potravindf-
skych podnikt poskytnout dozorovym orgintiim di-
kazy, ze uéinili pfislusnd opatfeni pro Vyloucem moz-
nosti, Ze jako vychozi suroviny bylo pouZito geneticky
modlflkovanych orgamsmu nebo produktl z nich uve-
denych v pfedchozi vété.”

ClL II
Pfechodné ustanoveni

Oznalovéni potravin vyrobenych a uvedenych do
obéhu pfede dnem déinnosti této vyhldsky se posuzuje
podle dosavadnich prdvnich predpisi.

CL 111
Utinnost
Tato vyhldSka nabyvd dcinnosti dnem vstupu

smlouvy o pfistoupent Ceslké republiky k Evropské
unii v platnost.

Ministr:

Ing. Palas v. r.
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