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90
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi
ze dne 9. dubna 1999,
kterou se stanovi podrobnosti o pfipravé a vydeji léc¢ivych pripravka
a blizsi podminky provozu lékdren a dalsich provozovatelti vydavajicich 1é¢ivé pfipravky

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-  b) individudlni pfipravou v zafizeni transfuznf
délstvi stanovi podle § 75 odst. 2 pism. e) zdkona sluzby zhotoveni transtuzntho pfipravku z krve
&. 79/1997 Sb., o lécivech a o zméndch a doplnéni né- nebo krevni slozky odebrané dirci,
kterych souvisejicich zdkond, (déle jen ,zdkon®): ¢) hromadnou pHpravou piprava meziproduktu

nebo konecného produktu 1é¢ivého ptipravku
bez ndvaznosti na lékaisky pfedpis predepsany

CAST PRVNI pro ur01teho pa<:1enta nebo urcité zv1re

’ §1 d) pfipravovanym radiofarmakem radiofarmakum
Uvodni ustanoveni pfipravené individudlné,
Pro tdéely této vyhlisky se rozumi e) kitem neradioaktivni litka nebo smés litek upra-
a) individudlni pf¥ipravou prlprava lé¢ivého pii- ?d]?nyc}lzl'((iio lékové formy umoZitujici velenént ra-
pravku podle lékaiského predplsu ) predepsaneho lonuihidy,
pro uréitého pacienta nebo urcité zvite, f) aktivitou pfipravovaného radiofarmaka mnozZstvi

1y § 1 vyhldsky &. 343/1997 Sb., kterou se stanovi zptsob predepisovani 1é&vych p¥ipravki, ndleZitosti Iéka¥skych predpist
a pravidla jejich pouzivéni.
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g)

h)

radioaktivity v 1é¢ivém ptipravku vyjiddiené v bec-
querelech,

certifikitem doklad o ovéfeni jakosti 1éCivych la-
tek a pomocnych litek,

standardnim operanim postupem dokument,
ktery stanovi opakujici se Cinnosti pfi piipravé
lé¢ivych piipravka,

technologickym predplsem dokumentace, kterd
piedepisuje pribéh piipravy léivého pfipravku
a zahrnuje zejména sloZeni lécivého pripravku,
urleni obalového materidlu, zplsob oznaden{
a kontrolnf{ pfedpis,

radionuklidovym generdtorem zafizeni s obsahem
vizaného matefského radionuklidu poskytujictho
dcefinny radionuklid, ktery se pouzije jako radio-
farmakum nebo se pouzije pro pfipravu radiofar-
maka.

CAST DRUHA

PRIPRAVA A VYDE]J LECIVYCH PRIPRAVKU

A BLIZSI PODMINKY PROVOZU LEKAREN

a)

b)

HLAVA I
PRIPRAVA LECIVYCH PRIPRAVKU

§2
Zisady ptipravy lééivych pripravku
(1) K pripravé lécivych ptipravku se pouzivaji
lécivé ldtky, pomocné latky a rostliny uvedené ve
zvldstnim pravnim predplsu ) a opatiené certifika-
tem kontroln{ laboratore, ) popripadé ]e)lchz ja-

kost byla ovéfena na odborném pracovisti 1é-
kdrny,")

reglstrovane hromadné vyrdbéné 1é¢ivé pfi-
pravky;’) u tuhych a polotuhych délenych léko-

Vych forem musi byt jejich moZnost pouziti pr1
pfipravé uvedena v souhrnu tdajt o pripravku,®)

c) vahy umoziujici pfesnost navazky 1ec1vych litek
a pomocnych litek o 1 ¥dd vy$si, nez je navaZo-
vané mnozstvi,

d) pracovni pfedméty, ndstroje, pfistroje, zafizeni
a obaly zhotovené z materidlu, které neovlivni
vlastnosti lé¢ivych piipravka.

(2) Lécivé piipravky

a) se pripravuji podle zvldstniho privniho predpisu’)
nebo podle vypracovan}?ch technologickych pfed-
pist. U trituraci do zasoby obsahu11c1 Venena,s)

omamné litky a psychotropnl litky”) musi byt
provedena kontrola totoznosti a obsahu téchto l4-

tek,

b) musi byt oznaceny podle § 5.
(3) Pti pripravé léCivych pripravku se nesmi

a) pouzit 1éivé ldtky a pomocné litky po uplynuti
doby jejich pouzitelnosti,

b) pfipravovat 1 pracovnikem soulasné vice riznych
lé¢ivych pffpravkﬁ

¢) navazovat venena, $) omamné litky a psychotropni
litky”) jinou osobou neZ lékirnikem; omamné
litky a psychotropm litky”) miiZe pfipravovat
do lékovych forem farmaceutlcky laborant pod

dohledem lékédrnika.'®)

(4) Cisténou vodu'') uchovivanou pii teploté
15— 25°C lze pouzivat pro piipravu lééivych pfi-
pravkd nejdéle po dobu 24 hodin od okamziku jeji
piipravy; sterlhzovanou ¢isténou vodu nebo vodu na
injekei uchovdvanou v uzavienych obalech Ize pro pii-
pravu léCivych piipravki pouZit nejdéle po dobu
24 hodin od okamziku otevieni uzivéru; &isténou
vodu uchovdvanou v uzavfeném systému zafizeni pro
pripravu ¢&isténé vody lze pouZit pro ptipravu léCivych
ptipravkl nejdéle po dobu stanovenou na zdkladé va-
lidace procesu.

%) Vyhlaska ¢ 75/1998 Sb., kterou se vyddvd seznam 1&&ivych litek a pomocnych litek, které Ize pouZit pro p¥ipravu lé&ivych

pfipravki.

Vyhldska ¢ 245/1997 Sb., kterou se vydavd seznam rostlin vyuZivanych pro farmaceutické a terapeutické ucely.

%) § 4 odst. 9 zdkona.

*) Vyhlaska ¢ 49/1993 Sb., o technickych a vécnych pozadaveich na vybaveni zdravotnickych zafizeni, ve znéni vyhldsek

&. 51/1995 Sb., &. 225/1997 Sb. a &. 184/1998 Sb.
%) § 25 odst. 7 zdkona.
%) § 26 odst. 3 zdkona.

7) Vyhlaska & 1/1998 Sb., kterou se stanovi pozadavky na jakost, postup pii pfipravé, zkousent, uchovavani a ddvkovan{ léciv

(Cesky lékopis 1997).
8) Str. 652 vyhldsky & 1/1998 Sb.
%) Str. 651 vyhldsky & 1/1998 Sb.

19y § 5 odst. 2 pism. g) zdkona &. 167/1998 Sb., o ndvykovych litkdch a o zméné nékterych dalsich zdkond.

') Str. 985 vyhldsky & 1/1998 Sb.
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(5) Sterilni lé¢ivé pripravky se pfipravuji v prosto-
rich s pfedepsanou tfidou Ccistoty vzduchu; tfidy
distoty vzduchu jsou uvedeny v pfiloze.

(6) Pti piipravé lé¢ivych pfipravku skupiny cyto-
statik se musi dodrZovat pozadavky stanovené pro pfi-
pravu sterilnich parenterilnich 1é¢ivych pfipravka a po-
7adavky vychdzejici ze zvldstni povahy 1é¢ivé latky.'?)

(7) Pi ptipravé radiofarmak je tfeba dodrZovat
pozadavky pro préci s otevienymi radloaktlvmnn 74-
fi¢i podle zvldstniho privniho predpisu.'?)

§3
Individuélni pfiprava
(1) Individudlni pfiprava sterilnich 1é¢ivych pii-
pravkd

a) parenterdlnich ze sterilntho materidlu technologii,
kterd vylucuje biologickou, mikrobiologickou,

chemickou nebo fyzikdln{ kontaminaci, se provad{

v pracovnim prostoru tiidy Cistoty A, ktery je
umistén v prostoru tiidy éistoty C,

b) parenterdlnich se uskuteétiuje v prostoru t¥idy Cis-
toty C. Pozadavek sterility se zajistuje tepelné
nebo mikrobidlni filtraci v prostoru tiidy Eisto-
ty A. Stejnym zpusobem se pfipravuji ostatnf ste-
riln{ 1é¢ivé ptipravky bez protimikrobni pfisady,

¢) s protimikrobni pfisadou se zakonluje membra-
novou filtraci a rozpliiovdnim v prostoru t¥idy
Cistoty A nebo v ptipadé, Ze to povaha lé¢ivého
ptipravku umoziiuje, ndslednou tepelnou sterili-
zaci,

d) které nelze tepelné sterilizovat, se uskuteciiuje
v pracovnim prostoru tfidy Cistoty A, ktery je
umistén v prostoru tfidy &istoty C; k jejich pti-
pravé se pouziji sterilni 1é¢ivé litky a pomocné
latky,

e) skupiny cytotoxickych ldtek se provddi v podtla-
kovych bezpeénostnich boxech s vertikdlnim la-
mindrnim proudénim tiidy éistoty A a odtahem
Mmimo prostor.

(2) Jestlize je pfekroena maximdlni ddvka 1é¢ivé
litky a toto pfekroCeni neni predepisujicim lékafem
fddné Vyznaceno Zpusobem uvedenym zvld$tnim priv-
nim predpisem'*) a neni moZno ovéfit tento udaj
u predepisujiciho lékate, 1ékdrnik upravi koncentraci
predepsané 1é¢ivé litky na obvyklou terapeutickou

ddvku, zménu vyznadi na lékatském pfedpisu a potvrd{

ji svym podpisem. Pfedepisujiciho lékafe o této zméné
lékdrnik uvédomi.

12y Str. 563 a 2 951 vyhlasky &. 1/1998 Sb.

(3) Jestlize by lécivy ptipravek pfipraveny podle
lékaiského predpisu nespliioval pozadavky jakosti,
bezpecnosti a tucinnosti sledovaného terapeutického
ucelu, lékdrnik provede dpravu lékaiského predpisu,
vyznadi ji a potvrdi svym podpisem. Takto lze postu-
povat zejména v pfipadech, kdy pfedepsany lé¢ivy pti-
pravek obsahu]e latky inkompatibilni nebo takové,
o nichZ je zndmo, Ze se mohou navzdjem negativné
ovliviiovat a nelze konzultovat slozens takového 16&i-
vého piipravku s predepisujicim lékafem.

(4) Pokud je uprava Iékatského predpisu vyzi-
ddna kvahtatlvm zménou lé¢ivych ldtek, provede ji Ié-
kdrnik pouze po predchozi dohodé s predeplsu]lclm
lékatem; zménu slozeni lé¢ivého ptipravku vyznadi
na lékatském pfedpisu a potvrdi svym podpisem.

(5) Jestlize je mozné zlepsit vlastnosti 1é¢ivého
pfipravku pouzitim vhodnych pomocnych ldtek, lékdr-
nik mZe provést dpravu sloZeni 1é¢ivého piipravku.
Zménu vyznadi na lékafském predpisu a potvrdi svym
podpisem.

§ 4
Hromadni pfiprava

Hromadnd ptiprava se provddi podle technologic-

kého predpisu
a) do 20 baleni kone¢ného produktu 1ééivého pii-
pravku podle § 2 a 3 a podle § 6 odst. 1 a 2,

b) nad 20 baleni koneéného produktu lé¢ivého pii-
pravku, v Sarzich, podle § 2 a 3 a podle § 6 odst. 3.

§5
Oznacovani lé¢ivych latek, pomocnych latek
a lécivych pripravka
(1) Oznaleni obalti, v nichZ se uchovdvaji 1é¢ivé
litky a pomocné litky, na pevné lpicim 3titku, neni-li
oznacen pfimo obal, se provede
a) Sikmym modrym pruhem z levého dolniho do
pravého horniho rohu stitku v pfipadé omamnych
litek 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 u 1é¢iv neuvedenych
pod pismeny a) az c),
e) kromé oznadeni uvedeného v pfsmenech a) az d)

varovnym textem ,Hoflavina® u léciv hotlavych
a ,Ziravina® u lé&iv zZiravych.

13y § 37 a 40 vyhldsky & 184/1997 Sb., o poZadavcich na zajisténi radiaéni ochrany.

Y Vyhl4ska & 343/1997 Sb.
%) Pilohy &. 1 a & 5 zdkona & 167/1998 Sb.
16) Str. 653 vyhlasky & 1/1998 Sb.
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(@3
ISN

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

(2) Lécivé pripravky pfipravené v 1ékdrné a urfené
k vydeji musi byt oznaceny

a) bilym Stitkem, jde-li o wzit{ dusty, vstfebdvin{

sliznici dutiny dstni nebo injekén{ aplikaci,

b) Cervenym Stitkem s ndpisem ,NeuZivat vnitfné!®,
jde-1i o jiné upotiebent,

c) jde-li o lé¢ivé pripravky urlené pro zvitata, podle
pismene a) nebo b) a zelenym Stitkem s ndpisem
»Jen pro zvitata!®,

d) Zlutym Stitkem s ndpisem ,Zkoumadlo®, jde-li
o zkoumadla,

e) adresou lékdrny,

f) datem ptipravy,

g) podpisem osoby, kterd 1é¢ivy ptipravek pfipravila,
jde-li o ptipravu podle § 3 a § 4 pism. a),

h) Sarzi léCivého piipravku, jde-li o pfipravu podle
§ 4 pism. b),

1) dobou pouzitelnosti 1é¢ivého ptipravku, zplso-
bem jeho uchovdvdni a nidvodem k pouziti, ktery
obsahu]e zejména zptsob pouziti a ddvkovanf lé-
¢ivého ptipravku, je-li to s ohledem na povahu
lé¢ivého pripravku nutné uvést,

j) pouZzitou protimikrobni pfisadou, jestlize byla pii
ptipravé pfiddna. U oénich pfipravki bez proti-
mikrobni pfisady musi byt vyznaen symbol
”SA“’

k) ,Jed, jestliZe je to na lékaiském predpisu lékatem
vyslovné uvedeno,

1) sloZenim, popfipadé ndzvem, jednd-li se o 1é¢ivé
ptipravky pfipravené podle § 4 nebo 1é¢ivé pti-
pravky urené k vydeji pro zdravotnickd zafizeni,

m) celkovym mnoZstvim lé¢ivého piipravku,

n) Sarzi rozvazovanych lé¢ivych pfipravka,

0) jménem, pfijmenim a datem narozeni pacienta
a slovy ,Cytotoxickd ldtka“, jde-li o 1é¢ivé pii-
pravky skupiny cytostatik,

p) jménem, pfijmenim a datem narozeni pacienta,
jde-li o parenterdlni 1é¢ivé piipravky predepsané
pro konkrétniho pacienta.

(3) Oznaéeni meziproduktt lé¢ivych ptipravkl
obsahuje
a) nizev nebo sloZeni,
b) stupen rozpracovanosti,
c) datum pfipravy,
d) podpis pfipravujiciho.

17y § 5 vyhldsky & 343/1997 Sb.

§6

Kontrola ptfipravy

(1) U lécivych pripravkd pfipravenych na lékar-
sky pfedpis pro uréitého pacienta nebo uréité zvite
nebo pfipravenych hromadné do 20 balenf konecného
produktu 1é¢ivého piipravku se kontroluje vzhled,
mnozstvi, obal a oznadeni.

(2) U lécivych ptipravka ptipravenych hromadné
do 20 baleni koneéného produktu 1é¢ivého ptipravku
se kontroluje, kromé 1idaju uvedenych v odstavei 1,
certifikdt pouzitych lé¢ivych litek a pomocnych litek
a dplnost dokumentace.

(3) U lééivych pripravku pfipravenych hromadné
v mnozstvi nad 20 balen{ kone¢ného produktu lé¢ivého
ptipravku se provddi organoleptické, chemické a fyzi-
kdlné chemické zkousky vstupni, mezioperaéni a vy-
stupni kontroly podle pfedem vypracované dokumen-
tace.

(4) U ¢&isténé vody se provddi kontrola
a) chemickd a fyzikdlné chemickd, a to

1. nejméné jednou za mésic a

2. po kazdém zdsahu do pfistroje na jeji pfipravu,
b) mikrobiologickd, nejméné dvakrit za rok, a to ze

vzorkd odebranych z pfistroje a ze zdsobnich
obald, v nichZ se pfipravend voda uchoviva.

Postup pii pfi {pravé ¢isténé vody upravuje zvldstni
prdvni predpis.”)

(5) Pfed pouzitim léCivych litek a pomocnych li-
tek musi byt kazdé baleni ovéfeno fyzikdlné chemic-
kymi a organoleptickymi zkouskami.

HLAVA II
VYDE] LECIVYCH PRIPRAVKU

§7

(1) U vice léCivych pffpravkﬁ vyddvanych pacien-
tovi na Vyplnene recepturni tiskopisy (dile jen »Te-
cept®) overi Iékdrnik pfed jejich vydejem vyznacené
davkovini a zpusob aplikace. Lékdrnik pozastavi vy-
ddn{ 1éCivych ptipravka, jestlize podle jeho znalosti
a zkuSenosti by mohlo pfi jejich aplikaci dojit k jejich
vzdjemnému neZiddoucimu ovlivnéni; tuto skute¢nost
konzultuje s 1ékafem a v pfipadé jeho nedosazitelnost
lé¢ivé ;)rlpravky nevydd, nejde-li o nebezpeti z pro-
dleni."”) P¥ipadné zmény i duvod nevyddni poznamend
na recept.

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

b) otisk razitka zdravotnického zafizeni,!
o nebezpedi z prodleni,

¢) jméno a pfijmeni, identifikalni &islo pojiSténce,
a nelze-li je doplnit,

lékdrnik 1é¢ivy piipravek nevydd.

(3) JestliZe neni v lékdrné k dispozici pfedepsany
lécivy piipravek, nahradf jej lékdrnik j jinym, ktery ob-
sahuje stejnou lé¢ivou latku ve stejné lékové formé;
v prlpade rozdilného mnoZstvi lecwe latky obsazené
v jednotce hmotnosti, objemu nebo 1ékové formy nai-
lezité upravi ddvkovani, aby odpovidalo pfedepsanému
lékatem. Ndhradu za jiny lécivy piipravek se stejnou
léivou litkou v jiné Ickové formé, pfipadné jinym lé-
Civym prlpravkem s jinou léCivou litkou muze lékdrnik
provést jen po konzultaci s pfedepisujicim lékafem.
Lékdrnik upozorni pacienta na provedenou zdménu
a vyznadi ji na receptu, véetné ddvkovdni.

(4) Recept, na ktery byl vydan 1é¢ivy ptipravek,
musi byt pfi vydeji opatfen razitkem lékdrny, datem
jeho vyddni a podpisem vyddvajiciho lékdrnika.

(5) Lécivé ptipravky se nevyddvaji samoobsluz-
nym zpusobem.

§ 8

(1) Pfi vydeji lé¢ivych piipravkd na ob;ednavku
tyzické osoby nebo pravmcke osoby oprdvnéné posky-
tovat zdravotn{ péci a fy21cke nebo prdvnické osoby
Vykonava fci veterindrni Cinnosti (dile jen ,za-
danka“)'”) potvrzuje tato osoba pfevzeti vydanych Ié-
¢ivych pr1pravku na orlgmalu a priipisu svym podpi-
sem nebo tak uéini ji pisemné povéfend osoba.

(2) K pfepravé 1é¢ivych piipravka skupiny cyto-
statik mohou byt pouZivany pouze neprodysné uzavi-
ratelné prepravni prostfedky, které je chrdni pfed zne-
hodnocenim, popripadé okolni prostiedi pfed znelis-
ténim. P¥epravni prostfedek musi byt oznaen upozor-
nénim ,,Cytotoxickd ldtka“.

(3) Lécivé pripravky pfipravené v Iékdrné, kreré
obsahuji venena nebo separanda, s vyjimkou lecwych
ptipravkd, v nichZ venena nebo separanda jsou pouZita
jako protimikrobni pi¥isada, se nevydavajl bez 1ékai-
ského predpisu.

'8) § 4 odst. 1 pism. f) vyhldsky & 343/1997 Sb.
%) § 1 pism. b) vyhldsky &. 343/1997 Sb.

20y § 13 odst. 1 a 3 zdkona & 167/1998 Sb.

21y § 1 pism. c) vyhldsky & 343/1997 Sb.

§9
Vydej léCivych ptipravki obsahujicich omamné latky
a psychotropni latky

Lécivé pripravky obsahujici omamné litky a psy-
chotropn{ litky se nevydavag bez lékatského predpisu
ani opakované na 1 recept.™) Jsou-li lécivé piipravky
obsahujici omamné latky a psychotropm litky uvedené
ve zvlastmm pravnim predplsu %) Vydavany na Za-
danku,?') miZe je prevzit pouze Iékat, Veterlnarnl lékart
nebo stredni zdravotnicky pracovmk %) zvldst k tomu
povéfeny fyzickou nebo priavnickou osobou oprivné-
nou poskytovat zdravotni péci. Jinak se pii vydeji 1é-
Eivych pfipravkii obsahujicich omamné latky a psycho—
tropni litky postupuje podle § 7 a podle § 8 odst. 1; tim
nejsou dotceny g)ovmnosn stanovené zvlastnim prav-
nim predpisem.”)

HLAVA III
BLIZSI PODMINKY PROVOZU LEKAREN

§ 10

Uchovavani

(1) V lékdrné se uchovdvaji 1éCivé pripravky, lé-
¢ivé ldtky a pomocné litky za podmmek stanovenych
zvldstnim pravnim predpisem®*) a u hromadné vyrabé-
nych lé¢ivych pripravki rozhodnutim o jejich regis-
traci. Pokud je predepsdno uchovavini lé¢ivych p¥i-
prakal za teploty nizsi nez 15 °C, kontroluje se stano-
vend teplota termografy, teplomery 1nd1ku]1c1m1 maxi-
maéln{ a2 minimélni teplotu, teplotnimi indikitory nebo
jinymi piistroji dokumentujicimi dodrzovéni ptede-
psaného teplotniho rozmezi.

(2) Léciva nevyhovujici jakosti, s proslou dobou
pouz1telnost1 uchovdvand nebo piipravend za jinych
nez predepsanych podminek, zjevné poskozend anebo
nespotfebovand musi byt pfislusné oznadena a v 1ékdrné
uchovdvina oddélené od ostatnich 1é¢iv.

(3) Na zidost drziteld rozhodnuti o registraci
a distributort 1é¢iv jim lékdrna poskytuje informace
o stahovdni lé¢ivych ptipravku z obéhu.

(4) Omamné ldtky a psychotropni litky musi byt
uchovéviny v souladu se zvld§tnim privnim piedpi-

22) § 8 a 9 vyhldsky & 77/1981 Sb., o zdravotnickych pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich ve zdravotnictvi.

%) Zdkon & 167/1998 Sb.
%) Str. 9 vyhlasky & 1/1998 Sb.
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sem.”®) Léivé litky a pomocné litky zafazené mezi
venena musi byt uchovdviny oddélené, v uzamykatel-
nych skfinich. S veneny, omamnymi litkami a psycho—
tropnimi ldtkami mohou zachdzet pouze osobzf se zpti-
sobilosti podle zvlstniho pravniho predpisu;™®) ostatni
osoby nemaji k témto litkdm pfistup.

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

§ 11

Dokumentace

(1) Cinnosti v lékdrné spojené s pfijmem a ucho-
vdvanimi lécivych piipravkd, IéCivych ldtek a pomoc-
nych ldtek, pfipravou léCivych ptipravki, véetné jejich
kontroly, a vydejem léCivych ptipravkt musi byt do-
kumentovidny a provddény v souladu s touto doku-
mentaci.

(2) Dokumentaci v 1ékdrné tvofi
a) zdznamy o
1. pfejimce hromadné vyrdbénych lééivych pfi-
pravkd, lécivych litek, pomocnych litek a 1é-
Civych pripravka prlpravenych inou lékér-
nou,

2. prepliiovini 1é¢ivych litek a pomocnych ldtek,

3. sterilizaci obalt a 1é¢ivych piipravki, pred-
métu a zafizeni,

4. kontrole ptijatych lé¢ivych ldtek a pomocnych
latek,

5. piipravé a kontrole lé¢ivych ptipravki pfipra-
venych hromadné,

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

7. predepsané kontrole piistroju,

8. pfedepsané kontrole prostor se stanovenou
tiidou ¢istoty vzduchu,

9. reklamaci na jakost a o stahovdni 1é¢iv
z obéhu,

10. vydeji 1é¢ivych piipravki zdravotnickym za-
fizenim na zddanky,

11. poskytnuti lé¢ivého ptipravku jiné 1ékdrné;
tyto zdznamy obsahuji udaj o Sarzi 1é¢ivého
ptipravku,

12. neporuseni celistvosti bezpeénostntho boxu
pro pfipravu lé¢ivych ptipravkd s obsahem

cytotoxickych ldtek, jejiz kontrola se provad{

jedenkrdt tydné,

) § 10 odst. 4 zdkona &. 167/1998 Sb.
26) § 17 az 19 zdkona & 167/1998 Sb.
%7y § 32 odst. 1 zdkona &. 167/1998 Sb.

13. teploté uchovivanych lécivych ptipravka, 1é-
Civych litek a pomocnych litek,
b) recepty na lécivé piipravky plné hrazené pacien-
tem a na veterindrni 1éCivé pripravky,

c) technologické pfedpisy,
d) standardni operaéni postupy,
e) ev1dence omamnych litek a psychotropnich li-

tek,”)

f) hygienicky a sanitalni ¥ad,

g) dalsi dokumentace vztahujici se k piipravé 1é¢i-
vych pfipravki a provozu lékirny,

h) recepty a zddank ky na 1é¢ivé ptipravky obsahujici
ndvykové litky.”®)

(3) Technologicky ptedpis opatfeny datem a pod-
pisem lékdrnika, jestlize je 9provozovatelem lékdrny
nebo odbornym zastupcem ) musi obsahovat postup
vlastni ptipravy lé¢ivého ptipravku vCetné mnoZstvi
uéinné litky v jednotce hmotnosti nebo objemu a po-
stupy pro provddéni kontrol pfipravy s uvedenim hod-
not, kterych md byt dosaZeno pfi téchto kontrolich.
Technologicky predpis musi byt aktualizovén, zmény
vyznaleny tak, aby byl Citelny pivodnf text, opatfeny
datem a podp1sem lékdrnika, jestlize je provozovatelem
lékdrny nebo odbornym zistupcem. Na technologic-
kém predpisu vyfazeném z pouziti musi byt datum
ukonéeni jeho platnosti a podpis 1ékdrnika, jestlize je
provozovatelem 1ékdrny nebo odbornym zistupcem.

(4) Dokumentace se uchovdvd nejméné po dobu
5 let od data provedeni posledntho zdpisu. Recepty
podle odstavce 2 pism. b) se uchovdvaji po dobu
6 mésict od data vydeje 1é¢ivého pripravku.

CAST TRETI
PRIPRAVA A VYDE]J RADIOFARMAK
A BLIZSI PODMINKY PROVOZU

NA ODDELENICH NUKLEARNI MEDICINY
ZDRAVOTNICKYCH ZARIZENT

HLAVA'I
PRIPRAVA RADIOFARMAK
§ 12
Zisady pfipravy radiofarmak
(1) K pfipravé radiofarmak se pouzivaji
a) lécivé litky a pomocné litky uvedené ve zvldstnim

%) § 5 a 9 vyhldsky & 304/1998 Sb., kterou se stanovi pripady, kdy se nevyZaduje vyvozni povoleni k vyvozu pomocnych
latek, podrobnosti o evidenci névykovych litek, piipravki a prekursort a o dokumentaci ndvykovych ltek.

2%) Zikon & 160/1992 Sb., o zdravotni péli v nestétnich zdravotnickych zafizenich, ve znéni zdkona & 161/1993 Sb.
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pravnim predplsu) opatfené certifikitem kon-
trolni laboratote,’) poptipadé 1écivé litky a po-
mocné ldtky, ]C]lChZ ]akost byla ovéfena na odbor-
ném pracovisti lékdrny,*)

b) reglstrovane
pravky,”)

¢) pracovni piedméty, ndstroje,
a obaly zhotovené z materidlu, které nemohou
ovlivnit vlastnosti 1é¢ivych ptipravka.

(2) Radiofarmaka se

a) prlpravujl podle
. zvldstntho prdvniho predplsu, )
2. pisemnych pokynu, které jsou soucdsti rozhod-
nuti o registraci,”")
3. standardnich operaénich postupd, které musi
byt v souladu s predglsy pro manipulaci s ra-
dioaktivnimi ldtkami,

hromadné vyrdbéné [é¢ivé pii-

b) kontroluji a vydavaji podle standardnich operaé-
nich postupﬁ uvedenych v pismenu a) bodu 3.
(3) Pti pripravé radiofarmak se

a) nepouzivaji lé¢ivé litky a pomocné litky, jejichz

doba pouzitelnosti uplynula,

b) nepfipravuje soudasné vice riznych radiofarmak
v 1 pracovnim misté.’?)

§ 13
Zpusob pripravy
Radiofarmaka se pfipravuji:

a) tpravou objemové aktivity hromadné vyrdbénych
radiofarmak,

b) smichdnim slozek kitu s injekénim roztokem ra-

dionuklidu,

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

d) vymyvinim radionuklidovych generitord v sou-
ladu s rozhodnutim o registraci.

§ 14
Pracovni postupy

(1) Injekéni radiofarmaka se pfipravuji v prosto-
rich tfidy Cistoty vzduchu A uvedené v ptiloze.

(2) Radiofarmaka obsahujici biologicky materidl

30y § 26 odst. 3 zdkona.

piistroje, zafizeni

se piipravuji v prostorach tfidy Cistoty vzduchu A uve-
dené v piiloze, a to v pracovnim misté vyhrazeném
pouze pro tento ucel.

(3) Radiofarmaka se pfipravuji tak, aby byla vy-

louc¢ena moznost jejich zdmény.

(4) Jestlize se pfipravovand radiofarmaka piepra-
vuji, ?ostupuje se podle zvldstntho prdvniho pfed-
pisu.

(5) Radiofarmaka, kterd nebyla podana, jsou po
uplynuti doby jejich pouZitelnosti povazovina za ra-
dloaktlvm odpad a je s nimi v tomto smyslu nakld-
ddno.**)

HLAVA I1I

OZNACOVANI, DOKUMENTACE
A KONTROLA RADIOFARMAK

§ 15
Oznadovani radiofarmak

(1) Vnitfni obal pfipravenych radiofarmak se
pfed vyddnim oznadf Stitkem, na kterém je uveden ni-
zev, chemicky symbol radionuklidu, mnoZstvi v mili-
litrech s celkovou radioaktivitou v becquerelech,
jméno a pifjmeni pfipravujictho, datum a hodina. Ob-
dobnym zpisobem se oznadf 1 vn&js{ obal.

(2) K pripravenému radiofarmaku se pfipojuje
privodn list, ktery vedle tdaji uvedenych v odstav-
ci 1 obsahuje

a) druh radionuklidu,

b) zpisob podém’

¢) jméno a pifjmeni osoby, kterd provedla kontrolu
ptipraveného radiofarmaka.

§ 16
Dokumentace

(1) Veskerd Cinnost pii ptipravé radiofarmak musi
byt dokumentovdna tak, aby mohl byt zpémé zjistén
postup jejich piipravy, hodnocenf jakosti a vyde;.

(2) Dokumentaci tvofi:

a) zdznamy o
1. pfijmu radiofarmak, 1é¢ivych ldtek a pomoc-
nych litek,

*1y Zikon & 18/1997 Sb., o mirovém vyuZivini jaderné energie a ionizujictho zdfen{ (atomovy zdkon) a o zméné a doplnéni

nékterych zdkond, ve znéni zdkona &. 83/1998 Sb.
*2) § 2 pism. h) vyhlisky & 184/1997 Sb.

) § 22 a 24 zdkona & 111/1994 Sb., o silni¢ni dopravé, ve znéni pozdgsich predpis.

3%y Zdkon & 18/1997 Sb., ve znéni zékona & 83/1998 Sb.
Vyhldska &. 184/1997 Sb.
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2. ptipravé radiofarmak,

3. kontrole pfipravenych radiofarmak,

4. kontrole piistrojii a zafizeni pro piipravu
a hodnoceni jakosti radiofarmak,

5. vysledcich monltorovam pracovisté,”)

6. vydeji radiofarmak,

7. nakliddni s radioaktivnim odpadem,’?)

b) standardni operalni postupy uvedené v § 12
odst. 2 pism. a) bodu 3,

c) evidence o radioaktivnich materlalech podle
zvldstniho privniho predpisu,’®)

d) provozni, sanitaéni a havarijni pldn.

(3) Standardni operaéni postupy musi byt aktu-
alizovdny a zmény musi byt vyznaeny tak, aby pi-
vodni text zistal Citelny. ZruSené standardni operaéni
postupy se uchovdvaji 2 roky. Standardni operacnf po-
stupy musi byt opatfeny jmény a pffjmenimi napsa-
nymi strojem nebo jinak vytisténymi a podpisy osob,
které je Vypracovaly a schvilily, a osob, kterym byly
pfedény.

§ 17
Kontrola

(1) Pted vyddnim ptipraveného radiofarmaka se
ovéti jeho jakost podle § 12 odst. 2.

(2) Ke kontrole se pouZivajf pistroje a zafizeni,
jejichz zpusobilost k merern { byla ovéfena podle 2vlast.
mch pravnich predpist.”’)

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

pisu.”)

HLAVA III

PROSTORY A ZARIZENI PRO PRIPRAVU
RADIOFARMAK A SANITACE

§ 18
Prostory a zafizeni pro pfipravu radiofarmak

Prostory a zafizeni pro pif 8pravu radiofarmak
upravuji zvlastni pravni predpisy.”®)

%) Vyhldska & 184/1997 Sb.
%) § 16 odst. 1 pism. ¢) a § 42 vyhldsky & 184/1997 Sb.
%) § 20 az 29 vyhldsky &. 184/1997 Sb.

§ 19
Sanitace

(1) Na pracovisti radiofarmak je k dispozici stan-
dardni opera¢ni postup pro &iSténi prostor a zaffzent,
ktery zahrnuje ¢etnost jednotlivych sanitaénich praci.

(2) V ptipadé radiaéni nehody se postupuje podle
pokynti vybraného pracovnika, antrnfho havarijniho
plinu a zvldstnich pravnich predpisi.’”)

CAST CTVRTA
PRIPRAVA A VYDE] TRANSFUZNICH
PRIPRAVKU A BLIZS[ PODMINKY

PROVOZU ZARIZENI
TRANSFUZNI SLUZBY

HLAVA I

PODMINKY A ZASADY CINNOSTI
ZARIZENI TRANSFUZNI SLUZBY

§ 20

Pokud tato vyhldska nestanovi jinak, postupuje
zafizeni transfuzni sluzby pti pfipravé, kontrole ja-
kosti, smluvni kontrole, oznacovdni a propousténi
transfuznich pfipravkd pro vydej, pfi skladovini, vy-
deji, dopravé, reklamacich, stahovéni transfuznich pti-
pravkd a pfi vedeni dokumentace podle podminek
spravné vyrobni praxe.4o)

HLAVA II
PRIPRAVA TRANSFUZNICH PRIPRAVKU
§ 21
(1) V rdmci pfipravy transfuznich prlpravku za-

fizeni transfuzni sluzby zajiStuje v rozsahu ¢innosti,
které provéddi, za podminek spravné vyrobni praxe,

a) posuzovdani zpusobilosti ddrct pro rizné zpusoby
odbéra, vetné odbéra autolognich,
b) odbéry krve, odbéry krevnich slozek za pouzit

Vyhldska €. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdé&jsich predpist.

%) § 37 a 40 vyhldsky &. 184/1997 Sb.

%) Zdkon & 18/1997 Sb., ve znéni zdkona &. 83/1998 Sb.
Vyhldska &. 184/1997 Sb.

Vyhldska & 49/1993 Sb., ve znéni pozdéjsich ptedpist.

Vyhldska ¢. 219/1997 Sb., o podrobnostech k zajiSténi havarijni pfipravenosti jadernych zafizeni a pracovist se zdroji
ionizujictho zafeni a o poZadavcich na obsah vnitinitho havarijntho plénu a havarijntho fddu.

%) Vyhldska & 355/1997 Sb., kterou se stanovi spravnd vyrobni praxe, spravna distribu¢ni praxe a bliz$f podminky povolovan{

vyroby a distribuce 1é¢iv.
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pfistroje pro odbér, vetné autolognich odbéra
(ddle jen ,vlastni odbéry®),

c) vlastni odbéry krve a jejich sloZek providéné
mimo trvale pouzivané prostory zafizeni transfuz-
ni sluzby (dale jen ,odbéry pi1 vyjezdu®),

d) ptijem odebrané krve a jejich slozek od jinych za-
fizeni transfuzni sluzby (ddle jen ,dodané od-
béry“) a kontrolu zabezpeleni jakosti dodanych
odbérti krve a jejich sloZek v misté ¢innosti jiného
zafizeni transfuzni sluzby,

e) zpracovani vlastnich a dodanych odbért na 1 nebo
vice transfuznich pfipravkd soudasné podle
pfedem urceného postupu,

f) specializované ¢innosti, a to zejména odbéry
a zpracovani odbért krvetvornych bunék, imuni-
zace ddrce, ozafovani transfuznich pfipravka, po-
stupy vedouci k inaktivaci virQ v transfuznim pii-
pravku a pfipravu kryokonzervovaného buné¢-
ného koncentritu.

(2) Pfirozhodovin{ o zpusobilosti dérce k odbéru
lékai posuzuje zdravotni stav, vysledky laboratornich
kontrol, vysledky vySetfeni a anamnézu ddrce, aby se
minimalizovalo nebezpedi poskozeni zdravi ddrce od-
bérem nebo poskozeni zdravi piijemce léCivého pti-
pravku vzniklého z krve nebo krevni slozky dirce; z4-
znam o zpusobilosti nebo dtvod nezptisobilosti darce
k odbéru potvrd{ 1ékat svym podpisem.

(3) Zarlzem transfuzni sluzby zjistuje a uchovdva
tdaje o ddrci,*) které zahrnuji

a) jméno, piijmeni, bydlisté a identifikaéni &islo
dérce,

b) dotaznik a prohldSeni ddrce, kde ddrce pti kazdém
odbéru uvadi ddaje o sobé a o svém zdravotnim
stavu, s vyjimkou odbért autolognich,

¢) informovany souhlas k odbéru a k laboratornimu
vySetfeni své krve,

d) zdravotnickou dokumentaci.

(4) V zafizeni transfuzni sluzby se pro rozhovor
s ddrcem a pro posouzen{ zpusobilosti dirce pro odbér
zajistuje vyhrazeny prostor a podminky pro zjisténi
informaci o zdravotnim stavu, popfipadé o rizikovém
chovdnf dirce.

(5) Pii odbérech krve pii vyjezdu se pfedem za-
jistuje
a) vyhrazeni prostor k posouzeni zptsobilosti ddrct,
b) vytvofeni podminek pro provedeni odbéri,

¢) uchovéni odebrané krve béhem dopravy validova-
nym postupem podle vyrobnich instrukef,*?)

d) vytvofeni potiebnych hygienickych podminek.

(6) Pfi odbéru a jeho zpracovani se postupuje tak,
aby se minimalizovalo riziko vzniku kontaminace
nebo srazeniny v odbérové soustavé.

(7) Venepunkce se provddi validovanym a pravi-
delné kontrolovanym postupem.

(8) Odbér a jeho zpracovéni se provadi v uzavte-
ném sterilnim systému bez poruseni jeho celistvosti,
s vyjimkou venepunkce pii zahdjeni odbéru.

(9) U transfuznich ptipravkil pfipravenych od-
hsne, nez je uvedeno v odstavci 8, se postupuje valido-
vanymi a pravidelné kontrolovanyml sterilnimi po-
stupy piipravy, jejichz vysledkem je sterilni transfuzni
pfipravek.

HLAVA III

VYDE] TRANSFUZNICH PRIPRAVKU
A KREVNICH DERIVATU

§ 22

(1) Zatizeni transfuzni sluzby v rozsahu ¢éinnosti,
které provédi, vyddvd zdravotnickému zafizeni

a) transfuzni pfl’pravky vlastni pfipravy, u kter}?ch
provadi zpracovdni odbéri podle § 21 odst.
pism. e), kontroly jakosti nebo jejich ¢&st; tyto
transfuzni pfipravky propousti pro Vyde] po
oznaeni Stitkem kone¢ného transfuzniho pfi-
pravku, s uvedenim svého identifikaéntho kddu,
nazvu a sidla,

b) smluvné dodané transfuzni ptipravky pro pouziti
k 1é€bé ve zdravotnickém zafizent,

c) krevni derivity pro pouZiti k 1écbé ve zdravotnic-
kém zafizeni, a to pouze krevni derlvaty poskyt-
nuté jejich Vyrobcem nebo jim povéfenym distri-
butorem za plazmu dodanou pro vyrobu krevnich
derivdti na zdkladé smluvniho pozadavku zafi-
zeni transfuzni sluzby.

(2) Pti ptijmu dodanych transfuznich ptipravka
a krevnich derivdtl se kontroluje sprdvnost a tplnost
dodané dokumentace, vzhled a neporusenost obalu,
dplnost ddaji na $titku a jejich shoda s dodanou do-
kumentaci. U krevnich derivita se téZ kontroluje pro-
tokol o propusténi 3arZe k distribuci v Ceské repubhce

(3) Transfuzm ptipravky se vyddvaji na zdkladé
zadanky %) Pii pozadavku transtuzniho p¥ipravku
pro urcitou lé€enou osobu a zddosti o pfedtransfuzni
vySetfeni se zafizen{ transfuzni sluzby poskytne ozna-
Ceny vzorek krve a ddle se predklddaji ddaje o diagndze,
o predchozich transfuzich a reakcich na transfuze,
o porodech a potratech, o zjisténych protildtkich. Po-

1) § 55 odst. 2 pism. d) zdkona & 20/1966 Sb., ve znén{ pozdé&jsich predpist.

*2) § 6 odst. 1 vyhlasky & 355/1997 Sb.
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kud jsou ddaje na Zddance necitelné nebo nedplné nebo
pokud nebyl vzorek na pfedtransfuzn{ vySetreni ozna-
¢en jménem, pifjmenim, identifikaénim &islem pfi-
jemce a datem odbéru, transfuzni pfipravek se nevydd,
nejde-li o nebezpedi z prodleni.

(4) Transfuzni ptipravek vydany pro uritou 1éZe-
nou osobu je provazen privodni dokumentaci, kterd
obsahuje

a) nizev a sidlo vyddvajictho zafizeni transfuzni

sluzby,

b) identifikaéni &islo a ndzev transfusniho pfipravku,

c¢) datum provedeni, vysledek pfedtransfuzniho vy-

Setfeni, pokud se provddi, a podpis pracovnika,

ktery vysetfeni provedl,

d) jméno, pfijmeni a identifikalni &islo 1éCené osoby.
Kopii pravodni dokumentace uchovivd vyddvajici za-
fizeni transfuzni sluzby.

(5) Transfuzni pfipravky a krevni derivity muze
vydat pouze léka¥, lékirnik nebo stfedni zdravotnicky
pracovnik, jsou-li k této &innosti pisemné povéfeni
provozovatelem zafizeni transfuznf{ sluzby.

(6) Vrdcené transfuzni pfipravky se znovu nevy-
ddvaji s vyjimkou pfipadd, kdy osoba odpovidajici za
vydej pisemné schvéli novy vydej na zdkladé posou-
zeni podminek skladovéni transfuzntho ptipravku.

HLAVA IV
BLIZSI PODMINKY PROVOZU ZARIZENI
TRANSFUZNI SLUZBY
§ 23
V zafizen{ transfuzni sluzby se provddéji v samo-
statnych oddélenych prostorech
a) odbéry krve a krevnich slozek ddreq,
b) zpracovdni odbért,
¢) skladovdni nepropusténé krve a krevnich slozek,
znadeni a propousténi transfuznich pfipravki pro
vydej; pro tyto dcely muze byt poptipadé vyuzita
téZ samostatné oddélend &dst prostor uvedenych
v pismenu b),

d) kontroly jakosti,
e) skladovdni a vydej transfuznich pfipravka urce-
nych k vydeji.
§ 24
(1) Pfed zahdjenim nové ¢innosti a pfi zméné ¢in-
nosti, kterd muZe ovlivnit jakost transfuzniho pfi-

pravku, validuje zafizeni transfuzni sluzby v rdmci
zkuSebniho provozu navrZené postupy nebo zmény

) § 2 pism. b), ¢), d) a e) vyhldsky & 355/1997 Sb.

postupd, ovéfuje, zda jsou dosaZeny standardn{ poZa-
davky stanovene dokumentaci podle zvld§tniho priv-
ntho predpisu®) a specifikacemi ]ednothvych trans-
fuznich ptipravki (§ 27 odst. 2), a prokazuje, Ze trans-
fuzni ptipravek, ktery bude vyddvat, spliiuje poZa-
davky na jakost.

(2) Pfi provadéni jednotlivych &innosti zafizeni
transfuzni sluzby

a) oznaluje odbér, laboratorni vzorky vzniklé v pra-
béhu odbéru a zpracovini odbéru, transfuzni pti-
pravky a vSechny zdznamy o nich tak, aby ne-
mohlo dojit k ziméné a aby byla zajisténa piesnd
evidence darce 1 pifjemce ednothvych odbért
a transfuznich ptipravkd,

b) vybird materidly, pfistroje a vybaveni, které
spliuji podminky sprdvné vyrobni praxe a specifi-
kaci a nemohou nezddoucim zpusobem ovlivnit
jakost transfuznich piipravki, a pouZivd je ve
shodé s pokyny jejich vyrobce.

§ 25

Znacleni, propousténi a skladovani
transfuznich pfipravkia

(1) Svym identifikadnim kédem oznali zafizeni
transfuzni sluzby vSechny transfuzni pfipravky, které
ptipravilo z vlastnich nebo dodanych odbért, zkontro-
lovalo jejich jakost a propustilo je pro vydej.

(2) Zatfizeni transfuzni sluzby uvddi na Stitku
transfuzniho p¥ipravku, ktery propousti k vydeji,

a) identifikaéni &islo transfuzniho pfipravku, které
zahrnuje identifika¢ni kéd zafizeni transfuzni
sluzby, posledni dvojéisli roku odbéru, evidenéni
&islo odbéru a oznadeni jednotlivych dilt u rozdé-
leného odbéru,

b) ndzev transfuzniho ptipravku,

c) svlj ndzev a sidlo,

d) mnozZstvi (objem transfuzniho pfipravku a obsah
uéinnych slozek),

e) krevni skupinu systému ABO (A, B, 0, AB),

f) znak D systému Rh [Rh (D) pozitivni, Rh (D)
negativni] u transfuznich p¥ipravkd obsahujicich
erytrocyty,

g) pouzity antikoagulaéni, popfipadé stabilizaéni

roztok,

h) podminky poZadované pro skladovéni,

1) datum odbéru, popiipadé presny cas odbéru,

j) datum a v piipadé krdtké doby pouzitelnosti
transfuzniho pfipravku téz pfesny cas, do kdy je
transfuzni pfipravek pouzitelny pro léCenou
osobu,



Castka 34

Sbirka zdkona & 90 / 1999

Strana 2435

k) u plazmy pro klinické pouZiti vyhovujici vysledek
opakovaného vySetfeni dirce po karanténé plaz-
my; karanténa plazmy se stanovi ¢asovym interva-
lem, pii kterém se opakovanym vySetfenim dirce
zachyti infekce viry podle § 26 odst. 1 pism. b),

) jde-li o autologni transfuzni pfipravek, zfetelné
oznacem LAUTOTRANSFUZE® a meno, pr1—
jmenti a identifikalni &islo osoby, ktera je soucasné
ddrcem i pfijemcem transfuzniho piipravku.

Udaje uvedené v pismenech a), b), e), f) a i) se vyzna-
¢ujf také &drovym kédem.

(3) Oddélené skladovéni je vyZadovano u propus-
ténych transfuznich pfipravka a autolognich transfuz-
nich pfipravka.

(4) Kazdy transfuzni ptipravek oznaleny Stitkem
mlZe byt propustén pro vydej pouze po udéleni pi-
semného souhlasu osoby odpovédné za propusténi;

tato osoba potvrzuje svym podpisem, Ze posouzeni

zpusobilosti ddrce, odbér, zpracovdni odbéru a kontrola
jakosti se uskuteénily v souladu se specifikaci transfuz-
niho pfipravku a s podminkami spravné vyrobni praxe.

(5) Do doby podénf léCené osobé se transfuzni

prlpravky zabezpecuji pred znelisténim a poskozenim
a zajiStuje se splnéni podminek skladovani podle sta-
novené specifikace [§ 27 odst. 2 pism. c)].

(6) Zafizeni transfuzni sluzby zajistuje u krve,
krevnich sloZek a transfuznich pfipravk vhodnymi
technickymi prostiedky prabéZnou registraci a kon-
trolu podminek skladovdni béhem zpracovidni odbéru
a skladovéni, pribéZnou registraci a signalizaci ptipad-
nych odchylek od podminek skladovani.

§ 26
Kontrola ptipravy

(1) Zatizeni transfuzni sluzby v rozsahu ¢innosti,
které provadi, zajistuje kontrolu piipravy, kterd za-
hrnuje

a) pfi kazdém odbéru kontroly laboratornich vzorkt
krve ddrce pro posouzeni zpusobilosti ddrce k od-
béru,

b) pfi kazdém odbéru, s vyjimkou odbéri autolog-
nich, vySetfeni na pfitomnost protildtek proti viru
zplisobujicimu onemocnéni AIDS a_hepatitidu
typu C, vySetfeni na pfitomnost povrchového an-
tigenu hepatmdy typu B jako znak infekce hepa-
titidou typu B a vySetfeni protildtek pivodce sy-
filis,

c) vySetieni krevni skupiny v systému ABO, znaku
Rh(D) a vySetfeni klinicky vyznamnych nepravi-

) § 2 pism. e) vyhldsky & 355/1997 Sb.

delnych protildtek proti erytrocytim podle od-
stavce 4,

d) u autolognich odbéri vySetfeni podle pismen b)
a c), které se provadi jedenkrdt v kazdé sérii odbé-
ri pro plinovany lé¢ebny vykon,

e) dal$f imunohematologickd vySetfeni, vySetfeni in-
fekénich onemocnéni podle specifikace transfuz-
niho pfipravku [§ 27 odst. 2 pism. d)], popfipadé
dal3i potfebnd predtransfuzni vySetfeni pred po-
ddnim transfuzniho pfipravku,

f) kontroly objemu nebo hmotnosti, d¢innych slo-
zek, nezddoucich slozek a ukazatelt bezpecnosti
a stability podle specifikace transfuzniho pii-
pravku [§ 27 odst. 2 pism. d)]; podle potieby se
tyto kontroly provddéji téZ v prubéhu ptipravy,

¢) u nihodné vybranych dérct prabézné kontroly
Uéinnosti desinfekce mista venepunkee,

h) namdtkové provddéné mikrobiologické kontroly
povrcht pfedmétu v prostordch, kde se manipu-
luje s vaky, s odbéry a s produkty ve vacich bez
dal3tho obalu; tyto kontroly zahrnuji také mikro-
biologické kontroly povrchu vakd,

1) kontroly dodanych materidla pro pfipravu a kon-
trolu jakosti podle specifikace**) pred jejich po-
uzitim v provozu.

(2) Pro povinnd vysetieni infekénich onemocnéni
a imunohematologické vySetienf se pouZivaji diagnos-
tika Povolena k pouziti pfi poskytovini zdravotni
péce.

(3) Pfi vySetfeni infekénich onemocnéni se postu-
puje tak, aby

a) u kazdého reaktivniho vysledku vySetfeni bylo

dasledné proSetfeno dodrzeni pokynt vyrobce

pouzité diagnostické soupravy a dodrzenf ptislus-

né predpisové dokumentace zafizeni transfuzni

sluzby,

b) se pfi opakované reaktivnim vysledku vySetfeni
odbéru standardné pouZivanou metodou zabezpe-
dilo, ze produkty odvozené z tohoto odbéru ne-
budou propustény pro vyde;.

(4) Pfi provddéni povinnych imunohematologic-
kych vySetfeni u dércu, s vyjimkou dércd autologni
krve a krevnich slozek, se postupuje takto:

a) vySetfeni krevni skupiny v systému ABO a znaku
Rh(D) se provddi u ddrce, ktery poprvé daruje
krev, dvakrit nezdvisle a potvrdi se shoda vy-
sledkt obou vysetfent;

b) u dirce, ktery daruje krev opakované, se prove-
de 1 vySetfeni krevni skupiny v systému ABO

%) § 62 odst. 3 pism. a) zdkona &. 20/1966 Sb., ve znéni pozdgjsich predpist.
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a znaku Rh(D) a potvrdi se shoda s vysledkem
vySetfeni pfedchoziho odbéru;

c) vysetienf krevni skupiny v systému ABO se pro-
vadi zejména pii prvnim a druhém odbéru s krev-
nim sérem ddrce 1 s erytrocyty ddrce;

d) znak Rh(D) se vySetfuje zejména pfi prvnim a dru-
hém odbéru, se 2 riznymi diagnostickymi krev-
nimi séry, z nichZ nejméné 1 musi byt dostate¢né
citlivé pro zdchyt slabého znaku D;

e) vySetfeni krevni skupiny ddrce systému ABO
a znaku Rh(D) se pf1 tfetim a dalsich odbérech
provadi podle pismen c) a d) nebo v takovém roz-
sahu, aby byla zarufena bezchybnd identifikace
ddrce a provedeného odbéru;

f) klinicky vyznamné nepravidelné protilitky proti
erytrocytim se vySetfuji nepfimym antiglobulino-
vym testem pii teploté 37 °C nebo testem se srov-
natelnou citlivostt.

(5) Pro vySetfeni ukazateld infekénich onemoc-
néni se z kazédho odbéru uchovivi vzorek, a to po
dobu nejméné 1 roku po uplynuti doby pouzitelnosti
transfuzniho pfipravku.

(6) Kontroly transfuznich piipravkid se providéji
tak, aby bylo prokdzdno, Ze jejich jakost je vyhovujici
v prubehu celé doby pouzitelnosti.

§ 27
Dokumentace

(1) Dokumentaci zafizeni transfuzni sluzby tvofi
Vedle dokumentace podle zvlistniho priavniho pied-
pisu®) specifikace koneénych transfuznich p¥ipravki.

(2) Specifikace transfuznich pifipravkd obsahuje
souhrnné ddaje o

a) vzniku, obalu, vlastnostech, sloZeni a obsahu ba-
len,

b) znadend,
¢) podminkdch skladovdni a pfepravy a o dobé po-
uzitelnosti,

d) kontroldch jakosti, postupech pfi odbéru vzorkt
a Cetnosti kontrol, o vysledku providénych kon-
trol, v&etné kritéri{ pro jejich hodnocenti,

e) pripustnych odchylkdch kvantitativné méfitel-
nych tdajg,

f) sprdvné aplikaci, lé¢ebnych indikacich, kontrain-
dikacich a o nezddoucich déincich.

(3) Zafizeni transfuzni sluzby shromazduje
a uchovdvi zdznamy o neZddoucf reakci pifjemce v pri-
béhu nebo po podani transfuzntho pfipravku a o jejim
vySetfeni.

(4) O ¢&nnostech vedoucich ke vzniku transfuz-
niho pfipravku a o pffjmu a vydeji transfuzniho pii-
pravku se vedou zdznamy zpusobem, ktery umoziuje
zpéné zjisténi ddrce a piijemce transfuzniho pfipravku

a pribéhu vsech postupii od odbéru ddrce a7 po podan{
transfuzntho ptipravku lé¢ené osobé.

(5) Cisténi, udrzba a _pouZitf pfistrojii a méficich
zafizeni, kalibrace a ovéfovéni se provadéji podle
schvalenych pisemnych postupt, které zahrnuji také
pokyny vyrobce pfistroje a méfictho zafizeni. O &i3-
téni, udrzbé, pouziti, kalibraci a ovéfovini se vedou
zdznamy.

(6) Veskeré piedpisy a zdznamy, které uréuji a do-
kumentuji pribéh vzniku, kontrol jakosti, propusténi
k vydeji a vydej ednothvych transfuzmch ptipravka
a zabezpelen{ ]6]101’1 jakosti podle specifikace trans-
fuzniho piipravku (odstavec 2), se uchovivaji nejméné
10 let.

(7) Dokumentace o pffjmu a vydeji krevnich de-
rivdtl se uchovdvd nejméné 10 let.

§ 28

Postup pfi podezieni na kontaminaci transfuznich
ptipravku viry

(1) V piipadé, Ze

a) byly v zafizeni transfuzni sluzby zjistény u ddrce
ptiznaky infekce virem, ktery zptisobuje onemoc-
néni AIDS, hepatitidou typu B nebo C, nebo jind
zjisténi & klinické pfiznaky zpochybfiujici zavér
posouzen{ zpusobilosti ddrce pro odbér, nebo

b) se u pffjemce vyvinula potransfuzni infekce, kterd
muze souviset s ddrcem.

Zatizeni transfuzni sluzby, které transfuzni pffpravek
propustilo k vydeji, zajistuje zpétné pozastaveni viech
transfuznich pnpravku piipravenych z odbéri od
ddrce za obdobi 6 mésict predchizejicich poslednimu
nereaktivnimu odbéru pied odbérem vedoucim ke zjis-
téni podle pismen a) a b) a zajiStuje staZeni vSech trans-
fuznich pfipravku pfipravenych ze zminénych odbért
v piipadé prokdzanych kontaminac, a to nejpozdéji do
7 dnu od zjisténi.

(2) Zatizeni transfuzni sluzby zajistuje ovéfeni
ptiznaki infekce AIDS a hepatitid u ddrct v referenén{
laboratofi pro AIDS a v referenéni laboratofi pro vi-
rové hepatitidy, a to pti opakované reaktivnich vysled-
cich vysetfeni podle § 26 odst. 1 pism. b) a pfi spor-
nych ndlezech.

(3) V piipadé ovéfeni nilezu podle odstavce 1 pis-
men a) a b) se zdravotnickému zafizeni, kterému byly
transfuzni pfipravky uvedené v odstavci 1 poskytnuty,
pfredd pisemnd informace o vysledcich vysetfeni, a to
bezodkladné po ovéfeni ndlezu.

(4) Ozndmen{ o pouzitych léivych piipravceich,
u kterych byla zjisténa potransfuzni infekce nebo bylo
potvrzeno riziko pfenosu infekce, pfeddvd zafizenf
transfuzni sluzby Stdtnimu dstavu pro kontrolu [é¢iv.
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CAST V
VYDE]J LECIV V ZARIZENICH HYGIENICKE
SLUZBY

§ 29
Vydej oékovacich litek

Zatizeni hygienické sluzby vyddvaji
litky fyzickym a prévnick)?m osobdm oprdvnénym po-
skytovat zdravotm péci podle zvldstniho pravnfho
predplsu %) podle ro¢niho plinu ockovacich latek, s vy-
jimkou ockovacich ldtek proti vztekling, tetanu pfi po-
raném’ch a nehojicich se randch, proti tuberkuléze a tu-
berkulinu. Pfitom postupuji ndsledujicim zptsobem:

a) feditelem hygienické stanice urfeny lékat vydd na
zdkladé ro¢ntho plénu ockovacich litek stanovené
mnozstvi a druh ofkovaci litky na zdkladé objed-
ndvky fyzické nebo prdvnické osoby oprdvnéné
poskytovat zdravotni pédi,

b) pfi vydeji ovéfi urleny lékat podle pismene a)
mnozstvi, druh, baleni, &islo Sarze a dobu pouzi-
telnosti ockovaci litky. Pokud nenf k dispozici
oc¢kovacf litka pozadované velikosti baleni, vydd
se jind velikost baleni v odpovidajicim poctu di-
vek a zména se vyznadi na objedndvce. Vydej po-
tvrd{ lékat svym podpisem a otiskem razitka za-
fizeni hygienické sluzby,

c) zaméstnanec fyzické nebo pravnické osoby opriv-
néné poskytovat zdravotn{ pécipovéfeny k odbéru
ockovaci litky potvrdi prevzeti ockovaci litky
svym podpisem na origindlu a pripisu objed-
navky,

d) uréeny Iékat podle pismene a) pred Vydejem ocko-
vaci litky zkontroluje, zda jsou pro pfepravu pfi-
praveny obaly, ktere zajisti dodrzeni teplot stano-
venych vyrobcem. Nejsou-li tyto obaly pfipra-
veny, ockovaci latku nevyda.

§ 30
Uchovavani o¢kovacich latek

Ockovaci litky se uchovdvaji za teploty stanovené
vyrobcem. DodrZovini teploty se kontroluje termo-
grafy nebo jinymi pfistroji dokumentujicimi dodrzo-
vani predepsaného teplotntho rozmezi.

§ 31
Dokumentace o pfijmu, vydeji a uchovavani
ockovacich latek

(1) Cinnost spojend v zafizeni hygienické sluzby
s vydejem, pfijmem a uchovdvinim ockovacich litek se

olkovaci

dokumentuje. Pokud je dokumentace vedena elektro-
nickym systémem, uddaje se zdlohuji obnovitelnym
zpusobem. Dokumentaci tvofi:

a) objedndvky ockovaci litky na dané obdobi pred-

lozené zdravotnickym zafizenim,

b) zpracované pliny ockovacich litek na dané ob-
dobi vychdzejici z demografickych udajt piislus-
ného uzemniho celku, platného ockovaciho sché-
matu a pozadavka zdravotnickych zafizeni,

c) zdznamy o prejimce a vydeji olkovacich litek
vletné evidence poltu baleni, druhu, &isla Sarze
ii doby pouZitelnosti o¢kovaci litky a evidenéniho
istu,

d) zdznamy o providéné kontrole teplotniho roz-
mez{ miniméalné jednou denné opatfené podpisem
kontrolu provddéjictho zaméstnance,

e) zdznamy o znékodiiovdni ockovacich ldtek,
véetné duvodu zneskodnéni, jména osoby, kterd
zneskodnéni schvilila, druhu, mnozstvi, ¢&isla
$arze a doby pouzitelnosti o¢kovaci ltky,

f) zdznamy o reklamacich nebo stazeni ockovaci
litky z obéhu.

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

CAST SESTA
VYDE] LECIV VETERINARNIMI LEKARI,
UCHOVAVANI A VEDENI DOKUMENTACE

§ 32
Vydej

V ptipadé, Ze vererindrni lékat pro 1é¢bu zvitete
vyddvd 1écivé pripravky, ktere odebral z lekarny, od
vyrobce nebo distributora,*’) chovateli zvitete, _pro-
vede zdznam do zdravotnické dokumentace oSetfova-
ného zvitete a poudi chovatele o ddvkovini, zptsobu
aplikace a uchovdvdni vydaného lé¢ivého piipravku.
U lééivych ptipravki, které ovliviiuji chovani zvitete
nebo maji stanovenou ochrannou lhttu, poudi chova-
tele 1 0 dobé jejich trvdni a o povinnostech, které z toho

vyplyvaji.
§ 33
Uchovavani
(1) Veterindrni lékat uchovdvd lé¢ivé ptipravky
zpusobem uvedenym v § 10 odst. 1 a 2, a to i pfi pfe-

pravé, jestlize veterindrni lékaf vykondvd odbornou ve-
terindrni ¢innost mimo svou ordinaci.

) Vyhldska ¢. 48/1991 Sb., o o&kovéni proti pfenosnym nemocem, ve znéni vyhlasky & 527/1991 Sb. a vyhldsky &. 19/1994

Sb.
) § 48 odst. 3 pism. c) zdkona.
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(2) Lécivé pripravky pripravené v lékdrné musi

byt uchovdviny pouze v puvodnich obalech.

(3) Na podnét Ustavu pro. statni kontrolu veteri-
ndrnich b1o‘£)reparatu a léay, ™) drzrcelu rozhodnut{
o reglstram ) nebo distributort 16iv® %) stahuje veteri-
ndrni 1ékaf veterindrn{ 1é¢ivé ptipravky z obéhu v p¥i-
padé zjisténi nezddoucich dcinkt nebo pfi zdvadich
v jakosti 1é¢ivého piipravku.

(4) Léciva obsahujfcf omamné litky a psycho—
tropni litky musi byt uchovdvina oddelene v neprenos-
nych uzamykatelnych schrianich z kovu.”®) S témito
lé¢ivy mohou zachdzet pouze osobg se zpusobllostl
podle zvlastntho pravnfho predpisu;™) ostatni osoby
nemaji k témto 1éCiviim piistup.

§ 34
Dokumentace

(1) Cinnosti spojené s odbérem, vyde]em a ucho-
vavanim lé¢iv u veterindrniho 1ékate, véetné jejich kon-
troly, musi byt dokumentoviny.

(2) Dokumentaci tvoii

a) zdznamy o
1. odbéru hromadné vyrdbénych lé¢ivych pfi-

pravka a lé¢ivych piipravku pfipravenych v 1é-
karng,
2. reklamacich na jakost a stahovdni 1é¢iv z obéhu,

3. vydeji lé¢iv chovatelim, které musi obsahovat
mnozstvi, ddvkovdn{ lé¢ivého pfipravku a iden-
tifikaci chovatele,

4. kontrole podminek uchovdvéni 1é¢iv u veteri-
narnitho 1ékare,

b) evidence omamnych ldtek a psychotropnlch ldtek
podle zvldstniho pravniho predpisu,”)

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

(3) Dokumentace se uchovdvi 5 let od data pro-
veden{ posledniho zdpisu.

CAST SEDMA

§ 35
Utinnost

Tato vyhldska nabyvd ucinnosti dnem vyhldSent.

Ministr zdravotnictvi:
MUDr. David, CSc. v. r.

Ministr zemédélstvi:

Ing. Fencl v. r.

) § 12 odst. 1 pism. c) bod 3 zdkona.
*9) § 26 odst. 4 pism. ) zdkona.
%) § 18 odst. 1 pism. ¢) zdkona.
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Priloha k vyhlasce ¢. 90/1999 Sb.

KLASIFIKACE PRO JEDNOTLIVE TRIDY CISTOTY VZDUCHU PODLE POCTU CASTIC

Maximdlni p¥ipustny polet &istic/m’ rovny nebo vEtsi

THda Za klidu (b) Za provozu

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

A 3 500 0 3 500 0
B(a) 3 500 0 350 000 2 000
C(a) 350 000 2 000 3 500 000 20 000
D(a) 3 500 000 20 000 nedefinovén (c) nedefinovdn (c)
Poznimky

(a) Aby se dosihlo pozadavka tiidy B, C a D, mé byt pocet vymén vzduchu pfizpisoben velikosti mistnosti,
v ni umisténych zafizeni a poc¢tu pracovnikli v mistnosti. Vzduchotechnika md byt vybavena vhodnymi
filtry, takovymi jako jsou HEPA pro tftidy A, B a C.

(b) Limit pro maximdlni pocet prachovych &istic ve stavu ,,za klidu“ odpovidd piiblizné US Federal Standard
209 E a ISO Kklasifikaci, a to ndsledujicim zplisobem:

Trida A a B odpovidd tridé 100, M 3,5, ISO 5. Tfida C odpovidd t¥idé 10.000, M 5.5, ISO 7 a tfida D
odpovidd tid& 100.000, M 6,5, ISO 8.

(c) Pozadavky a limity pro prostory této tiidy jsou zdvislé na povaze proviadénych Einnosti.
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Sbirka zdkona & 91 / 1999

stka 34

(@3
ISN

91

VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictvi
ze dne 5. kvétna 1999,

kterou se méni vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 294/1997 Sb., o mikrobiologickych
pozadavcich na potraviny, zpusobu jejich kontroly a hodnoceni

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 19
pism. b) zdkona ¢. 110/1997 Sb., o potravindch a tabd-
kovych vyrobeich a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkonti:

Cl 1

Vyhldska ¢ 294/1997 Sb., o mikrobiologickych
pozadavcich na potraviny, zpusobu jejich kontroly
a hodnoceni, se méni takto:

1. Pozndmka pod Carou €. 2) k § 3 odst. 2 se na
konci dopliuje takto:

2. V &su 1 pfilohy bod 4 znf:

~CSN EN 12824 (56 0088) Mikrobiologie potravin a krmiv.
Horizontilni metoda prikazu bakteri{ rodu Salmonella.

CSN 56 0090 : 1987 Potravindfské vyrobky. Prikaz botulonic-
kych toxint a Clostridium botulinum.

CSN EN ISO 11290-1 (56 0093) Mikrobiologie potravin
a krmiv. Horizontdlni metoda pritkazu a stanoveni poctu Liste-
ria monocytogenes - Cdst 1: Metoda prikazu.

CSN ISO 13721 (56 0125) Maso a masné vyrobky - Stanoveni
poctu bakterii mlééného kvaseni. Technika poéitini kolonii vy-
kultivovanych pfi 30 °C.“.

»4. Pro tclely této vyhldsky se obecné rozlisuji tyto hlavni kategorie potravin:

a) potraviny urlené k pfimé spotfebé: potraviny, které se konzumuji v nezménéném stavu, potraviny tepelné
opracované, které se konzumuji v teplém nebo studeném stavu nebo mikrovlnném ohfevu, a susené potra-
viny, které musi byt pted spotfebou smichdny s teplou nebo studenou tekutinou,

b) potraviny neuréené k pfimé spotfebé: potraviny, které se konzumuji az po tepelné kuchyniské tupravé,
zejména peleni, fritovdni, vafeni, mikrovlnném vafeni nebo smichdni{ s vrouci tekutinou,

¢) potraviny urlené pro kojeneckou a détskou vyzivu,

d) potraviny tepelné opracované, hermeticky uzaviené a potraviny obchodné sterilni.”.
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3. V &sti 1 prilohy st A tabulky &. 1 vCetné nadpisu a pozndmek zni:

»Cast A. Bakteridlni pavodci onemocnéni z potravin

Mikroorganismus Kategorie potravin Nejvyssi mezn{
hodnota

Bacillus cereus

potraviny neuréené k prlme spottebé 10%/g

potraviny urené k pfimé spotfebé 10%/g

potraviny urené pro kojeneckou a détskou vyzivu 10%/g
Campylobacter jejuni/coli

potraviny urené k pfimé spotfebé negat/25 g
Clostridium perfringens

potraviny neurené k pfimé spotiebé 10°/g

potraviny urcené k pfimé spotiebé 10*/g

potraviny urcené pro kojeneckou a détskou vyzivu 10%/g
Escherichia coli 0 157

viechny druhy potravin negat/25
Listeria monocytogenes

potraviny urené k pfimé spotfebé negat/25 g

masné vyrobky o ay, niz§f nez 0,92 < 100/g
Pseudomonas aeruginosa

potraviny urené k pfimé spotfebé 10%/g

potraviny urené pro kojeneckou a détskou vyZivu

k pfimé spotfebé 10/g
Salmonella spp.

potraviny urené pro kojeneckou a détskou vyzivu negat/50 g

vSechny ostatni potraviny*/ negat/25 g
Shigella spp.

viechny potraviny negat/25 g
Staphylococcus aureus

potraviny neuréené k pifmé spotfebé 10°/g

potraviny urcené k pfimé spotiebé 10%/g

potraviny urené pro kojeneckou a détskou vyZivu

k primé spotfebé 10%/g
nikoli k pfimé spotiebé 10%/g

Vibrio parahaemolyticus

ryby, mekkysi, korysi a hlavonoZci z vod tropickych negat/25

a subtropickych pasem urlené k pfimé spottebé
Yersinia enterocolitica (enteropatogenni sérotypy)

viechny potraviny negat/25 g

negat: neprokazatelnost ve hmotnosti zkusebniho vzorku specifikované za Sikmou ¢arou

a: vodni aktivita je vnitfn{ parametr potraviny (mentelny specidlnim pfistrojem);
nelinedrné souvisi s obsahem vody v potraviné, nabyvd hodnot od nuly do jedné.

*/ P prukazu salmonel jinych nez Salmonella typh1 nebo Salmonella paratyphl nebo Salmonella choleraesuis
muze byt od této nejvy551 mezni hodnoty upusténo, jde-li o potravinu, kterd vzhledem ke svému upotfebenf
a kuchyniskému tepelnému opracovin{ (pecemm vafenim apod.) a ddle svym balenim a oddélenim od jinych
potravin nepfedstavuje zdravotni riziko.“
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4. V &isti 1 prilohy &dst B tabulky ¢. 1 vEetné nadpisu znf:

»Cast B. Indikdtorové mikroorganismy a puvodci kazeni

Mikroorganismus Kategorie potravin Nejvyssi mezni
hodnota

Aerobni mezofilni mikroorganismy (celkovy pocet mikroorganismu)
potraviny urcené pro kojeneckou a détskou vyzivu
k pfimé spotfebé 10°/g
nikoli k pfimé spottebé 10%/¢g
potraviny urcené k pfimé spotfebé s vyjimkou
potravin, kde jsou takové mikroorganismy souédsti
kulturni mikrofléry

zivo¢isného puvodu 107/g
rostlinného ptvodu 10%g
Koliformnf{ bakterie
potravmy uréené k pfimé spotiebé 105/g
potraviny urcené pro kojeneckou a détskou vyzivu 10%/g

k pfimé spotfebé

Escherichia coli
potraviny urlené k pfimé spotiebé 10%/g
potraviny urcené pro kojeneckou a détskou vyzivu 10/g
k pfimé spotfebé

Mikroorganismy nendleZejici ke kulturni mikrofléie
ve fermentovanych potravinich nebo potravinich
obsahujicich fermentované slozky
potraviny urené pro kojeneckou a détskou vyZivu

neuréené k ptimé spottebé 106/g
urlené k pfimé spotfebé 10°/g
Zivoli§ného pvodu 107/g
rostlinného piivodu a kombinované 10%/g
Kvasinky
potraviny urené pro kojeneckou a détskou vyZivu 10%/g
potraviny urcené k pfimé spotrebe s vyjimkou 107/g
potravin, kde jsou kvasinky souddsti kulturni mikrofléry
Plisné
potraviny urené pro kojeneckou a détskou vyzivu 10%/g
ostatni potraviny s vyjimkou potravin, kde jsou rast plisni
plisné souédsti kulturni mikrofléry nesmi byt
viditelny

prostym okem

5. V &sti 1 piilohy v bodé 7.1 posledni véta zni: ,Pro prlpady, kdy m je vyj jddfeno jako pozadavek ne-
piftomnosti mlkroorgamsmu v objemu nebo hmotnosti vzorku uréeném k v vySetfen, j jak j e uveden za Sikmou
carou po &isle nula, napf. 0/10, ¢inf hodnota 3m 0/3,3. Pozadavek je tak zmirnén na neprltomnost mikroorga-
nismu v trojndsobné snizeném objemu nebo hmotnosti vzorku uréeného ke zkousSeni. Toto ustanoveni se ne-
vztahuje na bakteridlni ptivodce onemocnéni z potravin uvedené v tabulce &. 1 &isti A, nebot v téchto pfipadech
se objem ani hmotnost vzorku uréeného ke zkouSeni nesnizuje.“.

6. V cdsti 1 piilohy v bodé 8 posledm’ véta zni: ,Nepfitomnost zivotaschopnych mikroorganismu, které by
se mohly za podmmek obéhu mnozit, znamend, zZe pii termostatové zkousce v uzavrenych obalech nedojde po 7
az 10denni inkubaci pfi 35 °C a2 37 °C k vétsimu zvy$eni po¢tu mikroorganismt neZ na 10°. Zkousen{ obchodm
sterility se provddi pred uvedenim vyrobkt do obé&hu, popiipadé v indikovanych ptipadech.”.
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7. V &asti 2 prilohy bod 1 véetné nadpisu zni:

,1. MASO A MASNE VYROBKY, DRUBEZ A VYROBKY Z DRUBEZIHO MASA, KRALICI MASO,

ZVERINA A DALSI DRUHY MASA

1.1. Maso, maso porcované, délené, balené, véetné drobu — Cerstvé i zmrazené

n c m
Koliformni bakterie 5 2 5.107
Staphylococcus auerus 5 2 10
Salmonella 5 0 0/25

M
5.10°
5.10°

1.2. Uzend masa syrovd, mleté nebo krijené maso uréené k tepelné tpravé nebo zpracovidni — Cerstvé

1 zmrazené

n c m
Celkovy poéet mikroorganisma®) 5 2 10°
Koliformni{ bakterie 5 2 5.10%
Staphylococcus aureus 5 1 5.10%
Salmonella 5 0 0/25

) stanovuje se jen u mletych mas

M
5.10°
5.10°
5.10°

1.3. Masné vyrobky tepelné neopracované uréené k pfimé spotiebé (napft. ¢ajovy salam, lososova sunka)

n c m
Koliformnf{ bakterie 5 2 2.10°
Sulfitredukujici klostridia 5 2 10
Staphylococcus aureus 5 2 5.10%
Salmonella 5 0 0/25
1.4. Trvanlivé masné vyrobky

n c m
Koliformnf bakterie 5 1 10
Sulfitredukujici klostridia 5 1 10
Staphylococcus aureus 5 0 Od
Salmonella 5 0 0/25
1.5. Tepelné opracované masné vyrobky

n c m
Celkovy pocet mikroorganismi 5 2 10*
Koliformni{ bakterie 5 1 Op
Sulfitredukujici klostridia 5 1 102
Staphylococcus aureus 5 1 Od
Salmonella 5 0 0/25
1.5.1. Pldtkované a porcované balené tepelné opracované masné vyrobky

n c m
Celkovy pocet mikroorganismi 5 2 5.10*
Bakterie mlé¢ného kvasent 5 2 5.10*
Koliformni{ bakterie 5 2 10
Sulfitredukujici klostridia 5 2 On
Staphylococcus aureus 5 2 10%
Salmonella 5 0 0/25

1.6. Tepelné opracované vyrobky hermeticky balené

1.6.1. Konzervy sterilované musi spliiovat podminky obchodni sterility

M

10*

10°
5.10°

M
2.10°
10°

M
10°
5.10°
10°
102

5.10°
10°

102
10°
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1.6.2. Polokonzervy

n c m M
Celkovy pocet mikroorganismt 5 2 5.10° 5.10*
Sulfitredukujici klostridia 5 2 Ob 10°
Staphylococcus auerus 5 1 Od 2.10°
Salmonella 5 0 0/25 -
1.7. Zivoéisny tuk (kromé masla)

n c m M
Salmonella 5 0 0/25 =

8. V &dsti 2 prilohy bod 2 vEetné nadpisu zni:

»2. RYBY, OSTATNI VODNI ZIVOCICHOVE A VYROBKY Z NICH
2.1. Cerstvé, zmrazené a solené ryby a jejich &asti, uréené k tepelné dpravé

n c m M
Celkovy pocet mikroorganismt 5 2 10? 10°
Escherichia coli 5 2 10 5.10°
Sulfitredukujici klostridia 5 2 Ob 10°
Salmonella 5 0 0/25 -
2.2. Uzené, smazené a susené ryby

n c m M
Celkovy pocet mikroorganismaP) 5 2 5.10° 2.10*
Koliformni bakterie 5 2 O 10?
Sulfitredukujici klostridia 5 2 On 10%
Staphylococcus auerus 5 2 10° 5.10°
Salmonella 5 0 0/25 -

B) U vyrobka s piisadou kofeni a/nebo uzenych studenym koufem se toleruji hodnoty o ¥id vy3ii s vyjimkou
Staphylococcus aureus a Salmonella.

2.3. Korysi, mékkysi a hlavonozci

n c m M
Celkovy podet mikroorganismi™) 5 2 10* 10°
Koliformni bakterie 5 2 10% 5.10%
Staphylococcus auerus 5 2 Od 10
Salmonella 5 0 0/25 -

") U krabiho masa se toleruji hodnoty o fdd vyssi.

2.4. Vyrobky z ryb hermeticky neuzaviené
POZNAMKA: Vyrobky z mélnénych ryb uréené k tepelné tpravé viz 20.2.

2.4.1. Vyrobky marinované tepelné neopracované bez konzervalnich pfisad (napf. v rosolu, oleji, nilevu, remu-

14d8)
n c m M
Koliformni bakterie 5 2 10° 10*
Sulfitredukujici klostridia 5 2 Ob 5.10°
Staphylococcus aureus 5 2 of) 5.10%
Bacillus cereus 5 2 10° 5.10°
Salmonella 5 0 0/25 -
Kvasinky 5 2 10* 10°
2.4.2. Vyrobky marinované tepelné opracované nebo s konzervaénimi ptisadami (napt. v rosolu, oleji, nilevu,
remulddé)
n c m M
Celkovy pocet mikroorganismt 5 2 10° 10°
Koliformn{ bakterie 5 2 10% 5.10°
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Sulfitredukujici klostridia 5 2 Ob 10°
Staphylococcus aureus 5 2 04 5.10°
Bacillus cereus 5 1 10° 5.10°
Salmonella 5 0 0/25 -
Kvasinky 5 2 10° 5.10*

2.5. Hermeticky balené rybi ,polokonzervy*

2.5.1. Hermeticky balené rybi polokonzervy nepasterované, bez konzervacnich ptisad (kavidr, ocka, sardelovd
pasta, losos v oleji, krabi ty¢inky apod.)

n c m M
Celkovy pocet mikroorganismt 5 2 5.10° 5.10*
Koliformni{ bakterie 5 1 10% 5.10°
Sulfitredukujici klostridia 5 2 10% 10°
Staphylococcus auerus 5 2 Od 5.10%
Salmonella 5 0 0/25 -
2.5.2. Hermeticky balené rybi polokonzervy pasterované nebo s konzervaénimi pfisadami
n c m M
Celkovy pocet mikroorganismi 5 2 10° 10*
Koliformni bakterie 5 1 Op 5.10
Staphylococcus auerus 5 2 Od 10%
Sulfitredukujici klostridia 5 2 Ob 10°
Salmonella 5 0 0/25 -
2.6. Rybi konzervy mus{ spliiovat podminky obchodnf sterility.“.
9. V &ésti 2 prilohy bod 3.2. véetné nadpisu zni:
»3.2. Majonézy a majonézy ochucené, balené véetné omacek, krému
n c m M
Celkovy pocet mikroorganismi 5 2 10° 10*
Koliformni bakterie 5 1 O 10?
Staphylococcus auerus 5 2 OF} 2.10°
Salmonella 5 0 0/25 -
Kvasinky 5 3 10% 10%.
10. V &isti 2 prilohy bod 4.1. vEetné nadpisu zni:
»4.1. Syrové kravské mléko pro pfimy prodej
n c m M
Celkovy pocet mikroorganismt 10°
Staphylococcus auerus 5 2 5.10° 2.10°
Salmonella 5 0 0/25 -
11. V &sti 2 prilohy bod 4.3. vEetné nadpisu zni:
»4.3. Mlééné vyrobky zahusténé s vyjimkou sterilovanych a osetfenych UHT
n c m M
Koliformni bakterie 5 2 Op 2.10%
Staphylococcus auerus 5 0 Od -
Salmonella 5 0 0/25 =

12. V &sti 2 prilohy v bodé 4.5. nadpis znf:
»4.5. Mlééné tekuté a zahusténé vyrobky sterilované a oSetfené UHT*.
13. V &isti 2 piflohy v bodé 4.6.1. se udaje pro celkovy pocdet mikroorganismii nahrazuji ddaji:

» ¢ m M
5 2 10* 5.10%¢.
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14. V &ist 2 piilohy se v bodé 4.6.2. odkaz na bod ,,8.2.“ nahrazuje odkazem na bod ,,8.3.%.
15. V &isti 2 piilohy bod 4.9.2. vEetné nadpisu zni:

»4.9.2. Tvaroh véetné vyrobkd ochucenych a s pfisadami, Cerstvé tvarohové syry, Cerstvé syry nezrajici

n c m M
Koliformni bakterie 5 3 5.102 2.10°
Salmonella 5 0 0/25 -
Kvasinky 5 3 5.10° 5.10*
Plisné jiné neZ Geotrichum candidum 5 3 10 10°<.

16. V &ist 2 piilohy v bodé 4.9.3. se polozka Enterobacteriaceae s ¢iselnymi hodnotami nahrazuje takto:

n c m M

,Koliformni bakterie 5 2 Op 10%«.
17. V &isti 2 prilohy bod 4.10. véetné nadpisu zni:

»4.10. Syry
4.10.1. Syry ze syrového mléka

n c m M
Escherichia coli 5 2 10° 10*
Staphylococcus aureus 5 2 10° 10*
Listeria monocytogenes 5 0 0/25 -
Salmonella 5 0 0/25 -
4.10.2. Tvrdé syry, zvld§té tvrdé syry a syry strouhané (v€etné vakuové balenych)

n c m M
Escherichia coli 5 2 10 102
Staphylococcus aureus 5 2 10° 10°
Plisné") 5 2 102 5.10
Sulfitredukujici klostridia 5 2 Ob 10°
f) U strouhanych, plitkovanych a krijenych syri se toleruji hodnoty o ad vysi.
4.10.3. Polotvrdé syry (v&etné vakuové balenych)

n c m M
Escherichia coli 5 2 2.10° 10°
Sulfitredukujici klostridia 5 2 Op 102
Staphylococcus aureus 5 2 10% 10°
4.10.4. Mékké syry zrajici

n c m M
Escherichia coli 5 2 2.10° 10°
Staphylococcus aureus 5 2 5.10% 5.10°
Listeria monocytogenes 5 0 0/25 -
Salmonella 5 0 0/25 -
4.10.5. Plisfiové syry

n c m M
Escherichia coli 5 2 10° 5.10°
Staphylococcus aureus 5 2 5.10% 5.10°
Salmonella 5 0 0/25 -
4.10.6. Tavené syry véetné syra ochucenych a s ptisadami

n c m M

Celkovy poéet mikroorganismi ) 5 2 10° 10*
Koliformni bakterie 5 2 Oy 10?
Staphylococcus aureus 5 1 10 5.10%
Plisné 5 2 10° 10°

") U tavenych syrt ochucenych a s piisadami se pfipoustéji hodnoty o ¥id vy$si.«.



Cistka 34 Sbirka zdkona & 91 / 1999 Strana 2447

18. V ldsti 2 prilohy bod 4.11. v&etné nadpisu a pozndmek znf:
»4.11. Mislo a pomazinkové mislo
4.11.1. Méslo mlékirenské

n c m M
Celkovy pocet mikroorganismt 5 2 10* 10°
Koliformni{ bakterie 5 2 Op 50
Plisné jiné nez Geotrichum candidum 5 2 107 5.10
4.11.2. Pomazdnkové mdslo

n c m M
Celkovy poét mikroorganismti®) 5 3 10* 10°
Koliformni{ bakterie 5 2 107 10°
Plisné jiné nez Geotrichum candidum”) 5 3 10 5.10
%) Nesleduje se u vyrobku ze zakysané nebo polozakysané smetany.
) U pomazinkového mdsla s ptisadou zeleniny se toleruji hodnoty o ¥dd vyssi.«.

19. V &isti 2 prilohy bod 5. vEetné nadpisu a poznimek zni:
»5. BALENE ZMRZLINY A MRAZENE KREMY
n c m M

Celkovy pocet mikroorganismi ) 5 2 10° 5.10°
Koliformni{ bakterie ) 5 2 10? 5.10°
Staphylococcus aureus 5 2 Od 2.10°
Salmonella 5 0 0/25 -

") Nesleduje se u vyrobki s tvarohem nebo jogurtem.
™) Pro vyrobky s tvarohem jsou hodnoty n = 5, ¢ = 2, m = 3.104, M = 10°.«.
20. V &su 2 ptilohy bod 7.1. vEetné nadpisu zni:

»7.1. Krdjena nebo strouhand Cerstvd zelenina a jeji smési, Cerstvé ovocné a zeleninové stavy k rychlé
spottebé

7.1.1. Krdjend nebo strouhand Cerstvd zelenina a jeji smési

n c m M
Escherichia coli 5 2 102 10°
Salmonella 5 0 0/25 -
7.1.2. Cerstvé ovocné a zeleninové §tivy k rychlé spotfebé

n c m M
Celkovy pocet mikroorganismt 2 1 10° 10°
Koliformni bakterie 2 1 10% 10°
Kvasinky 2 1 10° 10*
Plisné 2 1 107 10,

21. V &sti 2 piilohy se v bodech 7.2.1. a 7.2.2. v ndzvu za slovo ,zeleninu,“ doplauji slova ,brambory,
houby,*.

22. V &asti 2 ptilohy bod 7.3.2. zni:

,7.3.2. SuSené ovoce

n c m M
Koliformni bakterie 5 2 10% 10°
Kvasinky 5 2 10* 10°
Plisné 5 2 10° 10%«.
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23. V &sti 2 ptilohy bod 7.4.3. znf:
»7-4.3. Kelupy, dresinky, kfenové smési apod.

n c m M
Celkovy pocet mikroorganismi 5 2 5.10% 5.10°
Koliformni bakterie 5 1 of 102
Kvasinky 5 2 10 10°
Plisné 5 2 O 2.10%«.
24. V &sti 2 prilohy bod 7.5. v&etné nadpisu a pozndmek znf:
»7.5. Jadra suchych skofdpkovych plodu
) n c m M
Koliformni bakterie ) 5 2 102 10°
Plisné 5 2 10’ 10*
Potencidlné toxinogenni plisné 5 0 10% -

Aspergillus flavus )
") U prazenych vyrobki se pozaduji hodnoty o ¥id niZsi.
) Pin 3pfekroéem’ uvedené hodnoty je pro posouzeni rozhodujici zjistény obsah aflatoxind, viz zvldStn{ pred-
pis.”)“.
25. V ¢&ésti 2 ptilohy bod 7.6. véetné nadpisu zni:
»7.6. Kokos strouhany

n c m M
Celkovy pocet mikroorganismi 5 2 10° 10*
Koliformn{ bakterie 5 1 04 2.10°
Salmonella 5 0 0/25 -
Plisné 5 2 102 10°
Potencidlné toxinogenni plisné 5 0 10% -
Aspergillus flavus®.
26. V &asu 2 ptilohy v bodé 8.1. se polozka ,,Plisné“ upravuje takto:
n c m M
»Plisné 5 2 10° 10,
27. V ¢&asti 2 ptilohy bod 8.3.1. se doplfiuje o polozku:
n c m M
,,Staphylococcus aureus 5 1 04 10%«,

28. V &asti 2 piilohy se v bodé 8.3.2. slova uvedend v oznaleni polozky ,v tekutiné neuvedené predtim do
varu“ nahrazuji slovy ,v pfevafené a poté zchlazené tekutiné“.

29. V &sti 2 prilohy se v bodech 8.4.1., 8.4.2. a 8.4.3. dopliiuje polozka:

n c m M
»Salmonella 5 0 0/25 -,

30. V &istu 2 piilohy v bodé 8.6.3. oznaleni polozky znf: ,SSjové jogurty, ndpoje a obdobné vyrobky
pasterované®.

31. V &sti 2 prilohy bod 9.1. vetné nadpisu zni:

»9.1. Pekatiské vyrobky s niplni tvarohovou, povidlovou, makovou a jinou (kolice, buchty a obdobné vy-

robky)
n c m M
Celkovy pocet mikroorganismi 2 1 10* 10°
Koliformni bakterie 2 1 Op 10°
Staphylococcus aureus 2 1 Od 2.10%¢

32. V &sti 2 prilohy se v bodé 9.2. slova ,Escherichia coli“ nahrazuji slovy ,,Koliformn{ bakterie“.
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33. V &sti 2 prilohy bod 9.4. véetné nadpisu zni:
»9.4. Cukraiské a pekafské vyrobky
9.4.1. Cukrdiské vyrobky neplnéné, snéhové pecivo

n c m M
Celkovy pocet mikroorganismt 2 1 10* 10°
Koliformni bakterie 2 1 50 5.10°
Plisné 2 1 107 5.10%
9.4.2. Vyrobky plnéné trvanlivymi ndplnémi (s ndplnémi pasterovanymi, konzervovanymi apod.)

n c m M
Celkovy pocet mikroorganismi 2 1 10° 5.10°
Koliformnf{ bakterie 2 1 10% 5.10°
Plisné 2 1 10° 10°

9.4.3. Cukrdiské a pekaiské vyrobky s bllkovyml krémy a plnéné maslovymi, tukovymi, Zloutkovymi a pu-
dinkovymi krémy a ndplnémi, puncové, s ovocem

n c m M
Celkovy pocet mikroorganismii 2 1 5.10° 5.10°
Koliformnf{ bakterie 2 1 5.10° 5.10°
Salmonella 2 0 0/25 -
Staphylococcus aureus 2 1 10 5.10%
Kvasinky 2 1 5.10* 2.10°
Plisné 2 1 10° 10°
9.4.4. Cukréfské vyrobky plnéné a/nebo zdobené 3lehackovou ndplni, smetanovymi krémy
n c m M
Celkovy pocet mikroorganismt 2 1 10° 107
Koliformni bakterie 2 1 10° 10*
Salmonella 2 0 0/25 -
Staphylococcus aureus 2 1 10% 5.10%
Kvasinky 2 1 5.10* 2.10°
Plisné 2 1 10° 10«
34. V &asti 2 prilohy v bodé 10.1. se dopltiuje polozka:
n c m M
»Celkovy pocet mikroorganismi 5 2 10° 10*.
35. V &asti 2 prilohy v bodé 10.2.4. se doplfiuje polozka véetné poznimky:
n c m M
»Celkovy pocet mikroorganismut ) 5 2 10° 10*

") Nesleduje se u vyrobki na povrchu kofenénych.“.

36. V &isti 2 prilohy v bodech 12.1. a 12.2. se slovo ,Enterobacteriaceae” nahrazuje slovy ,Koliformn{
bakterie“.

37. V &sti 2 piilohy v bodé 12.2. se dopliiuje polozka:

n C m M
,Plisné 5 2 10% 10%«.

38. V &ésti 2 piilohy bod 13.2. v€etné nadpisu a pozndmky zni:

»13.2. Vina révova a ovocna prirodni, vina dezertni a nidpoje s obsahem etanolu niz$im nez 20 % obj.

n c m M
Koliformnf{ bakterie 5 0 10 -
Kvasinky") 5 1 Op 2.107

") Nehodnoti se u buréiku.”.



Strana 2450 Sbirka zdkona & 91 / 1999 Cistka 34

39. V &sti 2 prilohy bod 13.3. se dopliiuje o polozky, které véetné poznimky zni:

n c m M
»3almonella ) 5 0 0/25 -
Bacillus aureus 5 2 10° 5.10°

") Sleduje se u vajeénych likért.«,
40. V &isti 2 prilohy bod 14.1.1. se dopliiuje o polozku:

n c m M
»Kvasinky 5 2 10% 10%.

41. V &isti 2 prilohy bod 14.1.2. znf:
»14.1.2. Népoje upravené k prodlouzené dobé skladovini

n c m M
Celkovy pocet mikroorganismt 5 2 Op 5.10%
Koliformnf{ bakterie 5 1 0/10 10/10
Kvasinky 5 1 0/10 10%.

42. V &sti 2 prilohy bod 14.2. se nahrazuje body 14.2.1. a 14.2.2., které znf:

»14.2.1. Sirupy, ovocné koncentrity

n c m M
Koliformni bakterie 5 0 0. -
Kvasinky 5 2 Op 2.10°
14.2.2. Zmrazené ovocné koncentrity

n c m M
Koliformni bakterie 5 1 Op 2.10°
Kvasinky 5 2 10° 10*
Plisné 5 2 10? 5.10%¢.

43. V &st 2 ptilohy bod 15. v&etné nadpisu znf:
,15. DEHYDROVANE VYROBKY K PRIPRAVE POLEVEK, OMACEK, POKRMU, TEKUTE KORE-

NICI PRIPRAVKY

15.1. Pfipravky urcené ke konzumaci po tepelné upravé nebo po pfidini vrouci vody

n c m M
Salmonella 5 0 0/25 -
Staphylococcus aureus 5 2 10° 10°
Bacillus cereus 5 3 10° 10°
Clostridium perfringens 5 3 10% 5.10°
Plisné 5 3 10° 10*
15.2. Tekuté kofenici a ochucujici pripravky

n c m M
Koliformni{ bakterie 5 1 50 5.10?
Staphylococcus aureus 5 1 0. 10%.

44. V &isti 2 prilohy bod 16. vetné nadpisu a pozndmky zni:

»16. KORENI, SMESI KORENI A SUCHE KORENICI PRIPRAVKY

n c m M
Koliformn{ bakterie 5 1 10* 5.10*
Bacillus cereus 5 2 10° 10*
Staphylococcus aureus 5 2 10° 10°
Clostridium perfringens 5 2 10% 10°
Salmonella 5 0 0/25 -
Plisn& 5 2 10* 10°
Potencidlné toxinogenni plisné 5 2 10% 5.10°

Aspergillus flavus’)

") P prekroteni povolené hodnoty je pro posouzeni rozhodujici zjistény obsah aflatoxing, viz vyhldska & 298/
/1997 Sb.“.
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45. V &isti 2 prilohy bod 17.1. znf:

»17.1. Bylinné a ovocné Caje, jejich smési a smési s ¢ajem pravym

n C m M
Escherichia coli 5 0 10? -
Salmonella 5 0 0/25 -
Plisné 5 2 10* 10°,

46. V &isti 2 prilohy nadpisy bodu 18., 18.1., 18.4. (v€etné pozndmky) a 18.4.1. a 18.4.2. znf:

»18. POTRAVINY SE ZAHUSTUJICIMI VLASTNOSTMI, CISTE KULTURY, JEDLA SUL OCHUCE-
NA NEBO SPRISADAMI A POTRAVINY S UPRAVENYM OBSAHEM NUTRICNICH FAKTORU

18.1. Potraviny se zahustujicimi vlastnostmi
18.4. Potraviny s upravenym obsahem nutri¢nich faktor?i s omezenou denni ddvkou")

") Potraviny odpovidajici § 1 odst. 4 pism. d) vyhldsky ¢. 336/1997 Sb., kterou se stanovi druhy potravin urcené
pro zvldstni vyZivu a jejich zpasob pouZiti.

18.4.1. Specidlni potraviny s obsahem minerdlii, vitaminti, kombinované apod. (ve formé tablet, drazé, kapsli,
v prasku, tekuté apod.)

18.4.2. Specidlni potraviny obsahujici rostlinné ¢dsti (ve formé tablet, drazé, kapsli, v prasku, tekuté apod.)“.

47. V &sti 2 prilohy v bodé 18. 1 1. se u polozek Staphylococcus aureus a Clostridium perfringens hodnota
M ,,10* nahrazuje hodnotou M L10%«

48. V &dsti 2 ptilohy bod 18.2.1. véetné nadpisu zni:

»18.2.1. Drozd{ nativni a lyofilizované, vinné kvasinky

n c m M
Koliformn{ bakterie 5 2 10° 5.10*
Salmonella 5 0 0/25 —«

49. V &sti 2 prilohy v bodé 18.4.1. se k poloZce ,Celkovy pocet mikroorganismi“ dopliiuje poznimka’),
kterd znf:

) Nesleduje se u vyrobkt s kulturni mikroflérou.“.
50. V &sti 2 prilohy bod 19. véetné nadpisu a pozndmek zni:
»19. VYROBKY STUDENE A TEPLE KUCHYNE

19.1. Lahuadkafské vyrobky s majonézou i bez majonézy (napf. salaty, oblozené chlebicky, vyrobky v aspiku,
naklddané uzeniny, nakladané syry, dresinky vlastni vyroby, pomazanky, pény, krémy)

) n c m M
Celkovy pocet mikroorganismu ) 2 1 2.10° 10°
Koliformni bakterie 2 1 10° 10*
Escherichia coli 2 1 10% 10°
Salmonella 2 0 0/25 -
Staphylococcus aureus®) 2 1 10 10°
Bacillus cereus 2 1 10° 10*
Sulfitredukujici klostridia®) 2 1 10° 10*
Kvasinky 2 1 5.10° 5.10*

") Nesleduje se u vyrobkt obsahujicich suroviny s kulturni mikroflérou.
%) U vyrobku s pfidavkem masa korysu se toleruji hodnoty o jeden fdd vyssi.
©) Sleduje se pouze u pasterovanych vyrobk.
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19.2. Vyrobky teplé kuchyné prodivané v potravindiskych prodejnich (mimo jidel poskytovanych ve sluz-
bach spole¢ného stravovani)

. n c m M
Celkovy pocet mikroorganismi’) 2 1 10* 5.10*
Koliformni{ bakterie 2 1 10? 10°
Bacillus cereus 2 1 10° 10°
Staphylococcus aureus 2 1 10% 5.10%
Salmonella 2 0 0/25 -

") U vyrobkti obsahujicich jako slozku syrovou potravinu se toleruje hodnota o jeden ¥id vyssi.

19.3. KeCupy, dresinky, omacky, kienové smési a obdobné vyrobky k dochucovani pokrmi (nesterilované

vyrobky)
n c m M
Koliformni bakterie 5 2 50 5.10°
Staphylococcus aureus 5 1 Od 2.10°
Salmonella’) 5 0 0/25 -

") Sleduje se u vyrobki s vaje¢nou slozkou..
51. V &sti 2 ptilohy nadpis bodu 20. zni:

»20. POLOTOVARY URCENE KE SPOTREBE PO TEPELNEM OPRACOVANI NEBO MIKRO-
VLNNEM VARENI*,

52. V &sti 2 prilohy bod 20.2. vCetné nadpisu zni:

»20.2. Masové a kombinované polotovary Cerstvé, chlazené nebo zmrazené (napft. ¢asteéné kulinarné upra-
vené vyrobky z masa, mletého masa, mélnéného rybiho masa, v kombinaci se zeleninou, pizza,

hamburgery)
n c m M
Koliformnf{ bakterie 2 1 5.10° 5.10*
Sulfitredukujici klostridia 2 1 10 10°
Staphylococcus aureus 2 1 5.10° 5.10°
Salmonella 2 0 0/25 =

53. V &sti 3 prilohy pismeno 1) znf:
»1) €aj pravy,”.

54. Tam, kde se v pfiloze pouzivd pojmu , Potencidlné toxinogenni plisné Aspergillus flavus®, rozumi se jim
téZ ,Aspergillus parasiticus a Aspergillus nominus®.

ClL 11

Tato vyhldska nabyvd d¢innosti dnem vyhldsend.

Ministr:
MUDr. David CSc., v. r.
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