NAVRH
VYHLASKA
zedne ........ 2025

o psychomodulaénich latkach

Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupraci s Ufadem vlady stanovi podle § 44c odst. 7 k provedeni
8§ 33e odst. 2 a 4 a § 33f odst. 1 a 8 zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a 0 zméné
nékterych dalSich zakonl ve znéni zakona ¢. 273/2013 Sh., zdkona €. 366/2021 Sb. a zakona
€. 321/2024 Sb. (dale jen ,zakon"):

CAST PRVNI
OBECNA USTANOVENI
81

Pfedmét Gpravy

Tato vyhlaSka upravuje

N e

a) zpUsob uvedeni Udajd na jednotkovém baleni a vn&jSim baleni psychomodulacnich latek,

b)

c)

d)

zplisob uvedeni informacniho sdéleni pro spotiebitele, bezpecnostniho varovani
0 nebezpecnosti uziti vyrobku nezletilymi osobami a zdravotniho varovani,

technické poZzadavky na sloZeni, vzhled, jakost a vlastnosti psychomodulacnich latek v€etné
maximalniho povoleného mnozZstvi psychomodulacni latky v jednotkovém baleni,
maximalniho povoleného mnozstvi aktivnich latek v jednotkovém baleni, maximalni
povolené koncentrace aktivnich latek, zakadzané prvky a rysy pfi uvadéni
psychomodulacnich latek na trh a pozadavky na maximalni pfipustnou chemickou a
mikrobiologickou kontaminaci,

pozadavky na spravnou vyrobni praxi pro vyrobce psychomodulacnich latek.

§2

Vymezeni pojmu

Pro Ucely této vyhlasky se rozumi

a)

b)

c)

aktivni latkou psychoaktivni sloZzka psychomodulac¢ni latky,

informaci pro spotfebitele informacni sdéleni pro spotfebitele o Gcincich a rizicich
a informace o doporuc¢eném davkovani,

bezpecnostnim varovanim o nebezpecnosti uZiti vyrobku nezletilymi osobami varovna
informace upozorfujici na nevhodnost a nebezpe€nost uziti psychomodulacnich latek
osobami mladSimi 18 let, a to jak v graficke, tak v textové podobé,
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d)

f)

9)

h)

)

k)

1)

zdravotnim  varovanim varovna informace upozorfiujici na  Skodlivé  UCinky
psychomodulacnich latek na lidské zdravi,

distribuci za ucelem uvadéni na trh nakup a prodej vyrobku uréeného k uvedeni na trh
za Ucelem dalSiho prodeje,

vyrobnim provozem prostory provozované vyrobcem psychomodulagnich latek, ve kterych
dochazi k vyrobé, pripravé, skladovani a manipulaci s nebalenymi psychomodula¢nimi
latkami nebo k jejich baleni,

vyrobnim zafizenim nastroje, naradi, nacini, nadobi, strojné technologicka zafizeni,
manipulaéni obaly, jiné pomlcky a pfedméty, které pfi zachazeni s psychomodula¢nimi
latkami pfichazeji do pfimého nebo nepfimého styku s nimi,

provozovnou Cast podniku vyrobce, ve které se nachazi vyrobni provoz, sklad balenych
vyrobk{ nebo dalsi obsluzné nebo kancelarské prostory,

provozni hygienou veSkera opatfeni tykajici se vyrobniho provozu, vyrobnich zafizeni nebo
provozovny nezbytna k zajiSténi zdravotni nezavadnosti psychomodulacnich latek,

osobni hygienou zasady chovani a pracovni postupy osob pracujicich ve vyrobnim provozu
smérujici k zajisténi zdravotni nezavadnosti pfi vyrobé psychomodulacnich latek,

ovéfenim jakosti ovéfeni, Zze psychomodulacni latka splfiuje poZzadavky na maximalni
koncentraci aktivnich latek a pozadavky na maximalni pfipustnou chemickou
a mikrobiologickou kontaminaci,

vyrobkem urCenym k uvedeni na trh psychomodulacni latka v jednotkovém baleni urena
k uvedeni na trh,

m) jednotlivou davkou jednotlivé balené nebo jinak oddélené mnozstvi psychomodulacni latky

n)

v jednotkovém baleni,
spravnou vyrobni praxi soubor pravidel a pokynd, které zajistuji, Ze vyrobky uréené k
uvedeni na trh splfiuji zakonné poZadavky na jakost a bezpecnost.

CAST DRUHA
TECHNICKE POZADAVKY
§3

Pozadavky na jakost a sloZzeni psychomodulaénich latek

(1) Distribuovat za UucCelem uvadéni na trh nebo uvadét na trh, lze pouze takové

psychomodulaéni latky, které spliiuji pozadavky na jakost a sloZzeni uvedené v pfilohach ¢. 1
az 6 k této vyhlasce.

(2) Vyrobky urCené k uvedeni na trh mohou kromé aktivnich latek a sloZzek pfirozené se

vyskytujicich v psychomodulacni latce obsahovat pouze slozky, které nepfedstavuji pfi
pouzité koncentraci riziko pro lidské zdravi, je-li psychomodulacni latka uzivana v souladu
s informaci pro spotfebitele, v&etné navodu k pouZiti podle § 8. Seznam aktivnich latek pro
kazdou psychomodulacni latku je uveden v pfiloze €. 1 k této vyhlasce.

(3) SloZzkami nepfedstavujicimi riziko pro lidské zdravi podle odstavce 2 jsou
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a) pridatné latky, uvedené v pfiloze Il ¢asti B nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1333/2008Y,

b) cukry?,
c) oleje, tuky a

d) rozpoustédla na lihové, tukové a olejové bazi podle provadéciho predpisu upravujiciho
pozadavky na extrakéni rozpoustédla pouzivana pfi vyrobé potravin®.

(4) Jiné sloZzky neZ ty, které jsou uvedeny v odstavci 3, mohou byt obsazeny ve vyrobku
urCenému k uvedeni na trh ve stopovém mnoZzstvi, pouze pokud neni technicky mozné se
pritomnosti tohoto stopového mnoZstvi béhem vyroby vyrobku uréeného k uvedeni na trh
vyvarovat.

(5) Vyrobek uréeny k uvedeni na trh nesmi obsahovat sloZzky Skodlivé pro lidské zdravi, kterymi
jsou zejména kontaminujici chemické latky a mikroorganismy; seznam chemickych a
mikrobiologickych ukazatel(l a jejich pfipustné hodnoty jsou uvedeny v priloze €. 3 k této
vyhlaSce.

(6) Jednotkové baleni psychomodulacni latky nesmi obsahovat aktivni latky v koncentraci vySsi,
nez stanovi priloha €. 1 k této vyhlaSce, a nesmi obsahovat psychomodulaéni latku a aktivni
latky v mnozstvi vy§8im, nez stanovi pfiloha €. 1 k této vyhlaSce.

8§84

(1) Psychomodulaéni latku obsazenou v jednotkovém baleni Ize rozdélit do vice jednotlivych
davek se stejnym slozenim.

(2) Pokud je jednotliva davka opatfena obalem, musi byt takovy obal, bezpecny pro lidské
zdravi v souladu s poZadavky ¢lanku 3 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1935/2004%, nebo pozadavky Clanku 4 pism. a) a e) v Casti tykajici se pozadavkd na
slozeni nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011%, a pozadavky § 3 odst. 1 vyhlaSky o hygienickych
pozadavcich na vyrobky uréené pro styk s potravinami a pokrmy®; pouZiti pozivatelnych
nebo impregnovanych oball neni pfipustné.

b Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinafskych pfidatnych
latkach, v platném znéni.

2 Priloha | bod 8 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani
informaci o potravinach spotiebitellim, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES)
€. 1925/2006 a o zruSeni smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES,
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise
(ES) €. 608/2004, v platném znéni.

% Vyhlaska €. 253/2018 Sb., o pozadavcich na extrakéni rozpoustédla pouzivana pfi vyrobé potravin, ve
znéni pozdéjsich predpisu.

4 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a pfedmétech
uréenych pro styk s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS, v platném znéni.

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

® vyhlaska &. 38/2001 Sb., o hygienickych poZadavcich na vyrobky uréené pro styk s potravinami a pokrmy, ve znéni
pozdéjsich predpisd.
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§5
Vlastnosti a vzhled jednotkového baleni psychomodulaéni latky

(1) Jednotkové baleni psychomodulacni latky musi byt zabezpe&eno proti jakékoliv neZzadouci
manipulaci, ktera by zejména naruSovala integritu vyrobku a byla v rozporu s ucelem, k
némuz je psychomodulacni latka urCena, zejména pak proti manipulaci jednotkovym
balenim détmi, v souladu s Casti 3 pfilohy €. Il nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EV) €. 1272/2008".

(2) Obal jednotkového baleni a jakéhokoliv vnéjSiho baleni musi byt oznaen nézvem
psychomodulacni latky a také jeji formou a podtypem, které jsou uvedeny v pfiloze €. 2 k
této vyhlaSce. Nazev psychomodulacni latky musi byt uveden pouze na jednom fadku.
Oznaceni formy musi byt uvedeno pouze na jednom Ffadku a musi byt uvedeno pfimo pod
nazvem psychomodulacni latky. Oznaceni podtypu musi byt uvedeno pouze na jednom
fadku a musi byt uvedeno pfimo pod oznadenim formy psychomodulacni latky. Text
obsahujici ndzev psychomodulaéni latky, pfipadné jeji formu nebo podtyp musi byt uveden
rovhobézné stextem zdravotniho varovani. Charakteristicky vzhled a vlastnosti
psychomodula¢ni latky uvadi pfiloha €. 2 k této vyhlaSce.

(3) Na vnéjSim baleni obsahujicim vice nez jedno jednotkové baleni psychomodulacni latky
musi byt uveden pocet jednotkovych baleni obsaZzenych ve vnéjSim baleni.

(4) Pokud jednotkové baleni obsahuje jednotlivé davky, uvede se na jednotkovém baleni pocCet
jednotlivych  davek. VSechny jednotlivé davky musi obsahovat stejné mnozZstvi
psychomodulacni latky a musi mit stejny obsah aktivni latky a stejné organoleptické
vlastnosti.

(5) Aniz by byl obsah jednotkového baleni rozdélen na jednotlivé davky, mize byt uzplisoben
tak, aby oznaCoval nebo vymezoval mensi dily psychomodulacni latky, které pfi bézné
manipulaci s jednotkovym balenim mohou slouzit pro stanoveni doporuc¢eného davkovani
(dale jen ,davkovaci dil“).

(6) Pokud jednotkové baleni obsahuje psychomodulacni latku v kapalném skupenstvi, musi byt
opatfeno kapatkem nebo jinym davkovacim mechanismem, ktery pfi bézné manipulaci
s jednotkovym balenim umoZni bezpecné stanoveni doporucené jednordzové davky
a soucCasné zabrani tomu, aby byla naplf jednotkového baleni vyprazdnéna najednou.

§6
Oznaceni jednotkového baleni

() V pripadé, Ze obal jednotkového baleni a vnéjSiho baleni je oznaen nazvem obchodni znacky,
musi byt tento nazev uveden pouze na jednom fadku.

(2) Na obalu jednotkového baleni a vnéjsiho baleni psychomodulaéni latky mize byt jedenkrat
uvedeno oznaceni Carovym kédem nebo QR kédem, pokud

a) je Cerné barvy na bilém pozadi a

" Cast 3 prilohy &. Il Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o
klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, 0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o0 zméné
nafizeni (ES) €. 1907/2006, v platném znéni.
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b) nepfedstavuje obrazek, vzor ani symbol, ktery by se podobal ¢emukoliv jinému nez
c¢arovému kodu nebo QR kddu; informace pro spotfebitele, ktera je obsahem ¢arového kédu
nebo QR kodu, nesmi doplfiovat, ménit, komentovat nebo parafrazovat informace pro
spotfebitele podle § 8 odst. 1.

8§87
(1) Informace podle § 33e odst. 1 zakona
a) musi byt uvedeny na jednotkovém a vnéjSim baleni nebo k nému pfipojené,
b) musi byt viditelné, snadno &itelné a nesmazatelné,

c) nesmi byt pfi distribuci za u€elem uvadéni na trh nebo pfi uvadéni na trh prekryty nebo
preruseny a

d) musi byt, pokud jde o textové informace, uvedeny v ceském jazyce.

(2) Cisté mnozstvi psychomodulagni latky v jednotkovém baleni i v jednotlivé davce, pokud
jednotkové baleni obsahuje jednotlivé davky, se uvede v miligramech (mg) nebo v gramech
(9) u latek praskovité, tuhé nebo polotuhé konzistence nebo v mililitrech (ml) u latek tekuté
konzistence.

(3) Koncentrace aktivnich latek v psychomodula¢ni latce se uvede v hmotnostnich procentech
Cisté hmotnosti psychomodulacni latky s pouzitim symbolu ,%". Pfesahuje-li koncentrace
aktivni latky hodnotu 1,0 %, je moZzno ji uvést v celych &islech. Koncentraci aktivni latky je
mozno uvést v rozmezi, které zahrnuje skute¢nou hodnotu koncentrace aktivni latky a které
svym rozsahem nepresahuje tfetinu hodnoty priméru tohoto rozmezi.

(4) Slozky podle &8 3 odst. 2 obsazené v psychomodulacni latce musi byt uvedeny
v sestupném poradi podle hmotnosti.

§8

(1) Kazdé jednotkové baleni a jakékoliv vnéjsi baleni psychomodulacni latky musi byt opatfeno
informaci pro spotfebitele, kterd se sklada z

a) nadpisu ve znéni ,Informace pro spotfebitele”,
b) textu informacniho sdéleni pro spotfebitele ve znéni podle pfilohy €. 4 k této vyhlasce,

c) navodu k pouziti podle zakona upravujiciho ochranu spotiebitele®, ktery musi obsahovat
popis zplsobu uZiti vyrobku a

d) informace o doporu¢eném davkovani, kterym se rozumi informace o hodnoté doporucené
jednordzové davky psychomodulacni latky a doporuené denni davky psychomodulacni
latky, a to podle jednotlivych zpdsobi uZiti vyrobku.

8 Za&kon &. 634/1992 Sbh., o ochrané spotiebitele, ve zné&ni pozdéjsich predpisu.
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2)

®3)

(4)

(5)

(6)

Nadpis podle odstavce 1 pism. a) je uveden vétSim nebo viditeln&jSim pismem nez ostatni
text informace pro spotiebitele.

Navod k pouziti podle odstavce 1 pism. c) je uvozen nadpisem ve znéni ,Navod k pouziti“,
ktery je umistén bezprostfedné pod textem informace pro spotfebitele. Navod k pouziti musi
obsahovat popis zplsobu uZiti vyrobku, ze kterého musi byt patrné, jak se ma vyrobek
pripravit k uziti a jakym zpldsobem ma byt psychomodulaéni latka uzita. Navod k pouziti
podle odstavce 1 pism. ¢) musi obsahovat rovnéZz navod k skladovani a uchovavani
psychomodulacni latky.

Navod k pouZiti podle odstavce 1 pism. c) nesmi obsahovat navod, ktery by navadél
spotfebitele

ke kourent,
k transdermalnimu uziti,
k uziti takovym zplsobem, ktery by porusoval integritu kiize nebo sliznic,

k inhalaci aerosolu nevzniklého hofenim, pokud psychomodula¢ni latka obsahuje oleje nebo
tuky.

Hodnota doporuceného davkovani podle odstavce 1 pism. d) se uvede v miligramech (mg)
nebo gramech (g) u latek praskovité, tuhé nebo polotuhé konzistence nebo v mililitrech (ml)
u latek tekuté konzistence. DoporuCené davkovani je mozno uvést v pocCtu jednotek
polévkové IzZice, Cajové IZicky nebo poCtu kapek, je-li baleni opatfeno prislusnym
davkovacim mechanismem, kdy se hodnota doporucené davky prepocita na jejich
jednotkovy objem, pficemz jednotkovy objem polévkové l|Zice je stanoven na 17 ml,
jednotkovy objem Cajové Izicky je stanoven na 7 ml a jednotkovy objem kapky je stanoven
na 0,05 ml. Doporutené davkovani je moZzno uvést v poctu jednotlivych davek
psychomodulaéni latky, pokud jednotkové baleni obsahuje jednotlivé davky. Doporucené
davkovani je mozno uvést v davkovacich dilech, je-li obsah jednotkového baleni
davkovacimi dily opatfen.

Doporucené davkovani nesmi presahnout hodnotu, kterd predstavuje takové mnozstvi
psychomodulacni latky, které obsahuje maximalni povolenou jednorazovou davku aktivni
latky u doporu€ené jednorazové davky psychomodulacni latky a maximalni povolenou denni
davku aktivni latky u doporu€ené denni davky. Maximalni povolené jednordzové davky
a maximalni povolené denni davky aktivnich latek jsou uvedeny v pfiloze ¢. 5 k této
vyhlasce.

§9

Navod k pouZiti podle § 8 odst. 1 pism. c) ani informace o doporu¢eném davkovani podle § 8
odst. 1 pism. d) nesmi zlehCovat, doplfiovat, ménit, komentovat nebo parafrazovat text
informace pro spotfebitele podle § 8 odst. 1 pism. a) a b).

§10
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(1) Informace pro spotfebitele podle § 8 odst. 1 nebo baleni psychomodulaéni latky nesmi
obsahovat zadny dalSi text nebo graficky prvek, ktery by jakymkoliv zplsobem tyto
informace zlehcoval, doplfioval, ménil, komentoval, parafrazoval nebo se na néj odvolaval.

(2) Informace pro spotiebitele podle § 8 odst. 1 mdZe byt uvedena pfimo na obale, na etiketé
nebo jinym zplsobem, pficemz vSak vzdy musi byt souc¢asti jednotkového baleni; v pfipadé,
Ze je uvedeno na etiketé musi se jednat o etiketu nalepovaci, rozlepovaci, vrstvenou nebo
sendvicovou.

8§11
(1) Pro oznaceni SarZze se pouzije Ciselny kdd o poctu 8 islic.

(2) Pred oznaéenim Sarze se uvede pismeno ,L“ s vyjimkou pfipadd, kdy je tento Gdaj zietelné
odliitelny od ostatnich Gdajli a neni mozna jeho zaména s jinym Gdajem.

(3) Oznaceni Sarze musi byt snadno viditelné, jasné Citelné a nesmazatelné.

§12

(1) Bezpecnostni varovani o nebezpecnosti uziti vyrobku nezletilymi osobami podle § 33e odst.
1 pism. n) zakona tvofi graficka znacCka spolu s textem ,Neni ur€eno osobam mladSim 18
let.“ a ,Ukladat mimo dosah osob mladSich 18 let.”; obrazova podoba grafické znacky je
uvedena v priloze €. 6 k této vyhlaSce; text bezpe€nostniho varovani musi byt umistén
v bezprostfedni blizkosti grafické znacky a musi byt umistén na bilém podkladu; na baleni
nelze uvést zadny dalSi text nebo graficky prvek, ktery by jakymkoliv zplsobem toto
bezpelnostni varovani zleh€oval, komentoval, parafrdzoval nebo se na néj odvolaval.

(2) Zdravotni varovani podle § 33e odst. 1 pism. 0) zakona zni: ,Uzivani tohoto vyrobku miZze
poskodit VaSe zdravi. Dbejte informaci pro spotfebitele.”; na baleni nelze uvést zadny dalsi
text nebo graficky prvek, ktery by jakymkoliv zplisobem toto zdravotni varovani zlehcoval,
komentoval, parafrazoval nebo se na né&j odvolaval.

(3) Informace o pfitomnosti latek, které mohou u nékterych osob vyvolat alergii nebo
nesnasenlivost podle § 33e odst. 1 pism. n) zakona se rozumi Udaj podle ¢lanku 9 odst. 1
pism. c) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011°.

§13
Zdravotni varovani podle § 12 odst. 2 musi

a) byt vytisténo Cernym tuCnym pismem Helvetica se zachovanim vychoziho nastaveni
prolozeni znakd, kterym je méfitko 100 % a mezery normalni, na bilém podkladu; bodova

% Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci o
potravinach spotiebiteldim, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006
a o zruSeni smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) ¢.
608/2004, v platném znéni.
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~s w7z

velikost pisma musi byt takova, aby prislusny text zabiral co nejvétSi ¢ast povrchu pro néj
vyhrazeného,

byt umisténo na stfed povrchu pro né vyhrazeného,

byt umisténo rovnobé&zné s hlavnim textem na ploSe vyhrazené pro toto varovani,
byt rovnobéZzné s postranni hranou jednotkového baleni nebo vnéjsiho baleni,
byt uvedeno na nejvétsi ploSe jednotkového baleni a jakéhokoliv vnéjSiho balent,

pokryvat nejméné 30 % plochy povrchu nejvétSi plochy jednotkového baleni a jakéhokoliv
vnéjSiho baleni, na které je zdravotni varovani vytiSténo, a

pfi obvyklém zplsobu otevieni jednotkového baleni zistat nenaruseno.

§ 14

Zakazané prvky a rysy

(1) Jakékoliv baleni psychomodulacni latky, obsah jednotkového baleni psychomodulaéni latky

a)

b)

d)

nebo podoba jednotlivé davky, oznaCovani ani prezentace psychomodulacni latky nesmi
obsahovat Zadny prvek nebo rys, ktery

propaguje psychomodulacni latku nebo podporuje jeji spotfebu s odkazem na jeji vlastnosti
a ucinky na zdravi,

naznacuje, ze psychomodulacni latka mé vitalizacni, energizujici, 1éCivé, omlazujici nebo
prirodni Gcinky nebo vlastnosti produktu ekologického zemédélstvi nebo jiné zdravotni
pfinosy nebo pfinosy pro Zivotni styl,

uvadi, Ze dana psychomodulacni latka neobsahuje Zadné pfisady nebo aromata,

propaguje pfirozené se vyskytujici latky nebo pridatné latky s odkazem na jejich vlastnosti a
Gcinky na zdravi.

(2) Jakékoliv baleni psychomodula¢ni latky, obsah jednotkového baleni psychomodulaéni latky

a)

b)

nebo podoba jednotlivé davky, oznacovani ani prezentace psychomodulacni latky nesmi

naznacCovat ekonomické vyhody, v€etné vyhod prostfednictvim tisténych poukazek, nabidek
slev, distribuce zdarma, nabidek typu ,dva za cenu jednoho*, ani jinych podobnych nabidek,

vybizet ktakovému zplsobu uZivani psychoaktivni latky, ktery pFedstavuje zvySeni
zdravotnich nebo jinych rizik jejiho uzivani,

obsahovat jakékoliv prvky typické pro latky, jejichz uvadéni na trh je zakazano, nebo prvky
podporujici spole€ensky nezadouci chovani,

naznacujici zvySenou moznost dosazeni osobnich nebo spolecenskych Gspéch,

obsahovat jakékoliv prvky, jez mohou byt zvI4sté atraktivni pro osoby mladsi 18 let nebo
které pfimo nebo nepfimo cili na osoby mladsi 18 let nebo vychazeji z kultury osob
mladSich 18 let,
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f) obsahovat jiné prvky oznacujici pfichuté a aromata nez prvky ve formé textu, ktery je
uvozen slovem ,pfichut®.

(3) Prvkem nebo rysem, ktery je zakazany podle odstavcil 1 a 2, je jakykoliv zplisob zobrazeni,
zejména text, symbol, jméno, obchodni znacka, figurativni nebo jiny znak.

(4) JednotlivAd davka psychomodulacni latky uréend k peroralnimu uziti, ktera ma polotuhou
nebo tuhou konzistenci, musi mit neutrdlni formu ve tvaru jednoduchého geometrického
Gtvaru.

815
Technické poZzadavky na ovéreni jakosti Sarze psychomodulaéni latky

Vyrobce nebo distributor psychomodulacnich latek musi ovéfit jakost Sarze psychomodulaénich
latek urcené k uvedeni na trh v souladu s technickymi pozadavky stanovenymi v pfiloze ¢. 7
k této vyhlasce.

CAST TRETI
SPRAVNA VYROBNIi PRAXE

§16
Pozadavky na spravnou vyrobni praxi
PoZadavky na spravnou vyrobni praxi zahrnuji
a) pravidla pro vedeni systému fizeni jakosti,
b) zasady provozni a osobni hygieny,
c) pozadavky na vyrobni provoz,
d) pozadavky na vyrobni zafizeni,
e) pozadavky na vyrobni postupy a technologie,
f) pravidla pro vedeni dokumentace,
g) pozadavky na baleni,
h) pozadavky na uchovavani a

i) pozadavky na nakladani s vyrobnimi odpady.

§17
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Systém fFizeni jakosti

(1) Vyrobce v ramci vyroby postupuje tak, aby vysledny produkt splfioval poZadavky na jakost
psychomodulagni latky, stanovené v Casti druhé této vyhlasky.

(2) Pro dosaZeni pozadované jakosti psychomodulacni latky ur€ené k uvedeni na trh vyrobce
nastavuje a zavadi do praxe prostfednictvim vnitfnich pfedpisli systém zabezpecovani
jakosti, ktery splfiuje minimdlni pozadavky na systém zabezpeCovani jakosti stanovené
touto vyhlaskou. Vyrobce Ucinnost systému zabezpecCovani jakosti pribézné sleduje, o
sledovani ¢ini a uchovava zaznamy a v pripadé zjisténych nedostatkll systém zméni nebo
aktualizuje.

(3) Systém zabezpecCovani jakosti zahrnuje opakované vnitfni kontroly, kterymi je sledovano
dodrzovani pravidel spravné vyrobni praxe a které umoZzni v pfipadé potfeby nasledné
pfijimat napravna opatfeni. O takovych vnitfnich kontrolach a o vSech nasledné pfijatych
napravnych opatfenich vyrobce vede a uchovava zaznamy minimalné po dobu 5 let.

§18
Zasady provozni a osobni hygieny

(1) VSechny osoby pracujici ve vyrobnim provozu na mistech, kde se zachazi
s psychomodulacnimi latkami, musi dodrzovat zasady osobni hygieny, alespon

a) udrzovat sanitarni zafizeni jako je Satna, umyvarny, sprchy a zachody a pomocna zafizeni
jako jsou zafizeni k umyvani pracovni obuvi, suSeni pracovnich odé&v(, ohfivarny, mistnosti
pro odpocinek, prostor pro poskytovani prvni pomoci a prostory pro uskladnéni uklidovych
prostfedkd a jejich vybaveni v Cistoté a provozu schopném stavu,

b) nepfechovavat pfedméty nesouvisejici s vykonem pracovni ¢innosti ve vyrobnim provozu,

€) nepripustit vstup nepovolanych osob do vyrobniho provozu,

d) odkladat osobni véci, obCansky odév a obuv pouze v Satné nebo ve vyclenéném prostoru
vyrobni provozovny mimo vyrobni provoz,

e) pro uklid pouzivat jen myci, Cistici a dezinfekCni prostfedky, které jsou urCeny pro
potravinarstvi,

f) nekoufit ani neuZzivat jiného aerosolu vdechovanim ve vyrobnim provozu,

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

h) nepouzivat nadoby a obaly ur€ené pro psychomodulaéni latky nebo potraviny k Uschové
Cisticich pripravkd a pripravkl( pro provadéni bézné ochranné dezinfekce, dezinsekce
a deratizace.

(2) Déle pro osoby pracujici ve vyrobnim provozu na mistech, kde se zachazi
s psychomodula¢nimi latkami, plati tyto zasady osobni hygieny

a) pecovat o télesnou Cistotu a pred zapocetim vlastni prace, pfi pfechodu z necisté prace na
¢istou, po pouziti zachodu, po manipulaci s odpady a pfi kazdém zneciSténi si umyt ruce v
teplé vodé s pouzitim vhodného myciho, popfipadé dezinfek&niho prostfedku,

b) nosit Cisté osobni ochranné prostfedky odpovidajici charakteru Cinnosti, zejména pracovni
odév, pracovni obuv a pokryvku hlavy pfi vyrobé psychomodulacnich latek; udrzovat
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c)
d)

f)

pracovni odév v Cistoté a vymeénovat ho podle potfeby v prlb&hu smeény, pfi pracovni
¢innosti vyZadujici vysoky stupen Cistoty nebo pfi vySSim riziku kontaminace pouZzivat
jednorazové ochranné rukavice a ustni rousky,

neopoustét vyrobni provoz v priibéhu pracovni doby v pracovnim odévu a v pracovni obuvi,
vyloucit jakékoliv nehygienické chovani ve vyrobnim provozu,

zajistit pécCi o ruce, nehty na rukou mit ostfihané na kratko, Cisté, bez lakovani, na rukou
nenosit ozdobné nebo jiné pfedméty a

ukladat pouzité pracovni odévy, jakoZ i obCanské odévy na misto k tomu vyc€lenéné mimo
vyrobni provoz; ukladat pracovni odév a obCanské odévy oddélené.

(3) Vyrobce psychomodulacnich latek zajisti, Ze na jakémkoli Useku, kde se zachazi

s psychomodulacnimi latkami, nebude pracovat osoba, ktera trpi nemoci nebo je
prenasecem nemoci, kterd miize byt pfenaSena potravinami, nebo je-li postizena napriklad
infikovanymi poranénimi, kozZnimi infekcemi, viedy nebo prljmy. To plati pro jakékoli
pracovni zafazeni, pfi jehoz vykonu vznika moznost pfimého nebo nepfimého znecisténi
psychomodulacni latky patogennimi mikroorganismy.

§19

Vyrobni provoz

(1) Ve vyrobnim provozu musi byt

a)

b)

d)

e)

f)

podlahové povrchy udrZzovany v bezvadném stavu a musi byt snadno Cistitelné, a je-li to
nezbytné k zajiSténi provozni hygieny, snadno dezinfikovatelné; musi byt pouzity odolné,
nenasakave, omyvatelné, nekluzké a netoxické materialy; tam, kde je to nezbytné k zajisténi
provozni hygieny, musi podlahy umoznovat odvod vody z povrchu,

povrchy stén udrzovany v bezvadném stavu a musi byt snadno Cistitelné, a je-li to nezbytné
k zajiSténi provozni hygieny, snadno dezinfikovatelné; musi byt pouZity odolné, nenasékavé,
omyvatelné a netoxické materialy a hladky povrch az do vySky odpovidajici pracovnim
operacim,

stropy a stropni instalace navrzeny, konstruovany a opatfeny takovou kone€nou Upravou,
aby se zabranilo hromadéni necistot a omezila se kondenzace, rlist nezadoucich plisni a

s w7

odlucovani castecek,

okna a jiné otvory konstruovany tak, aby zabranovaly hromadéni necistot; okna a otvory,
které jsou oteviratelné do vnéjSiho prostfedi, musi byt, je-li to nezbytné k zajiSténi provozni
hygieny, vybaveny sitémi proti hmyzu, které Ize pfi CiSténi snadno vyjmout; pokud by
otevienymi okny mohlo dojit ke znecisténi psychomodula¢nich latek, musi okna b&hem
vyroby zUstat zaviena a zajisténa,

dvefe snadno Cistitelné, a je-li to nezbytné k zajiSténi provozni hygieny, snadno
dezinfikovatelné; musi byt pouZzity hladké a nenasakavé povrchy,

povrchy, véetné povrchl vyrobniho zafizeni, pfichazejici do styku s psychomodulaénimi
latkami udrzovany v bezvadném stavu a snadno cistitelné, a je-li to nezbytné k zajisténi
provozni hygieny, snadno dezinfikovatelné; musi byt pouzity hladké, omyvatelné
a netoxické materialy.
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(2) Je-li to nezbytné k zajiSténi provozni hygieny, musi byt k dispozici pfisluSenstvi pro Cisténi a
dezinfekci pracovnich nastrojli a vyrobniho zafizeni. Toto pfisluSenstvi musi byt
konstruovano z materiald odolnych vici korozi a musi byt snadno Cistitelné, s pfivodem
teplé a studené pitné vody.

(3) Musi byt zajisténo oddélené myti psychomodulacnich latek tak, aby nedochazelo pfi myti
psychomodulaéni latky ke styku myci vody s jiz umytymi psychomodulaénimi latkami. Kazda
vylevka nebo jiné takové zafizeni urCené k myti psychomodulaénich latek musi mit pfivod
teplé nebo studené pitné vody a musi byt udrzovano v Cistoté.

§ 20
Vyrobni zafizeni

VSechna vyrobni zafizeni, se kterymi pfichadzi psychomodulaéni latka do styku, musi byt
udrZzovana v Cistoté,

a) konstruovana takovym zplsobem, z takovych materidld bezpeénych pro styk
s potravinamia udrZzovana v takovém pofadku a dobrém technickém stavu, aby riziko
znecCisténi psychomodulacni latky bylo snizeno na minimum,

b) s vyjimkou jednordzovych oballi, konstruovana takovym zplsobem, z takovych materiald
a udrzovana v takovém poradku a dobrém technickém stavu, aby bylo umoznéno jejich
dikladné ¢isténi, a je-li to nezbytné k zajisténi provozni hygieny, jejich dezinfekci, a

c) instalovana takovym zplsobem, aby bylo umoZnéno odpovidajici ¢isténi okolnich prostor.

8§21
Vyrobni postupy a technologie

(1) PFi extrakci aktivni latky psychomodulacni latky Ize pouZzit jen extrakéni rozpoustédla
uvedena ve vyhlaSce upravujici pozadavky na extrakéni rozpoustédla pouzivana pfi vyrobé
potravin'®.

(2) Pfi vyrobé psychomodulacni latky ur€ené k peroralnimu podani Ize kromé psychomodulacni
latky pouZzit pouze sloZky podle § 3 odst. 3.

(3) Slozky podle § 3 odst. 3 pism. a) a ¢) mohou byt do psychomodulac¢ni latky pfidany, pokud
jejich pridani zvySuje bezpecnost vyrobku urCeného k uvedeni na trh nebo pokud je to
z technologického hlediska nezbytné.

§22

Dokumentace

19 vyhlaska ¢. 253/2018 Sbh., o pozadavcich na extrakéni rozpoustédla pouZivana pfi vyrobé potravin, ve
znéni pozdéjsich predpisu.
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(1) Vyrobce zajisti, aby veSkera cinnost v souvislosti svyrobou a zpracovanim
psychomodula¢nich latek a zneSkodnénim odpadu vzniklého pfi vyrobé byla
zaprotokolovana.

(2) Vyrobce vytvorfi, udrzuje a pravidelné aktualizuje systém fizené dokumentace upravujici
zplsob a rozsah provadéni protokolace a vedeni evidence ¢innosti v souvislosti s vyrobou
a zpracovanim psychomodulac¢nich latek a zneSkodnénim odpadu vzniklého pfi vyrobé
a vedeni dalSich zaznam(. Vyrobce vytvofi jasny a srozumitelny systém, ktery nevzbuzuje
pochybnost o tom, které konkrétni osoby jsou povinny provadét protokolaci a vést evidenci.

(3) Zaznamy o konkrétnich cinnostech se zapisuji bezprostiedné po provedeni pfislusné
¢innosti tak, aby se kazda jednotliva €innost dala dodate¢né vysledovat.

(4) VSechny dokumenty vztahujici se navyrobu a zpracovani psychomodulaCnich latek
a zneSkodnéni odpadu vzniklého pfi vyrobé se uchovavaji v listinné nebo elektronické
podobé po dobu nejméné 5 let od pofizeni dokumentu, popfipadé od posledniho zdznamu v
ném, podle toho, kterd z téchto skutecnosti nastala pozdéji. Dokumentace se uchovava
takovym zplsobem, aby se zabranilo znehodnoceni, ztraté, poskozeni, zni¢eni, zneuziti
nebo odcizeni dokument( a souc¢asné, aby umoziiovalo bezodkladné predlozeni dokument(
kontrolnim organtm.

(5) Dokumentuji se alespon nasledujici udaje

a) jmeéno, popfipadé jména, a pfijmeni nebo nazev vyrobce,
b) misto vyroby, a to adresa a oznaceni mistnosti,

c) Cislo Sarze,

d) druh, pdvod a mnozstvi vychozi psychomodulacni latky nebo jiné latky, kterd neni
psychomodulacéni latkou, ale je hlavni vstupni surovinou pro jeji vyrobu, a jejiz Gpravou
vznika psychomodulac¢ni latka,

e) podminky vyroby,

f) mimoradné udalosti, k nimZz do3lo béhem vyroby nebo zpracovani a které by mohly ovlivnit
chemické sloZeni produktu,

g) datum a Cas vyroby,

h) z&znam pro kaZzdou jednotlivou SarZi potvrzujici, Ze vyroba probéhla v souladu s poZadavky
spravné vyrobni praxe,

i) datum, oznaceni a mnoZstvi vzniklého odpadu z vyroby a

j) datum, oznaceni a mnozstvi zneSkodnéného odpadu z vyroby.

§23

Baleni
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(1) Material pouzity k uchovavani nebo baleni psychomodula¢nich latek nesmi byt zdrojem
kontaminace a musi byt v souladu s poZadavky Clanku 3 odst. 1 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004%, nebo poZadavky ¢lanku 4 pism. a) a e) v Casti
tykajici se pozadavk(l na sloZeni nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011%, a poZadavky § 3 odst. 1
vyhlasky o hygienickych poZadavcich na vyrobky uréené pro styk s potravinami a pokrmy?®.

(2) Obaly uréené k uchovavani nebo baleni psychomodulacnich latek musi byt skladovany
takovym zplsobem, aby nebyly vystaveny riziku kontaminace a musi byt zajiSténo,
aby byly neporusené a Cisté.

(3) Pfi baleni psychomodula¢nich latek musi byt postupovano tak, aby nedoslo ke kontaminaci
psychomodulacni latky.

8§24
Uchovavani
(1) Psychomodula&ni latky pfipravené k baleni uchovava vyrobce ve vyrobnim provozu.

(2) Vyrobky urCené kuvadéni na trh vyrobce uchovava v suchych, dobfe ventilovanych
prostorach se stalou teplotou, které musi byt chranény pred Skddci. Podminky uchovavani
jsou monitorovany a zaznamenavany.

§25
Vyrobni odpady

(1) Odpady vznikajici pfi vyrobé psychomodulacnich latek musi byt tfidény a oddélené
soustfedovany v misté jejich vzniku. Pro tfidény odpad se pouziva oddélenych
soustfedovacich prostfedkl odpovidajicich druhu a povaze odpadu. VSechny soustfedovaci
prostfedky musi byt pevné uzaviratelné, nepropustné a oznacené, a musi odpovidat
prislusnym normam nebo musi byt certifikovany k danému Gcelu. TFidéni odpadu se provadi
ve smyslu Katalogu odpadd™” podle jednotlivych druh(l a kategorii. Miseni nebezpeénych
odpadi je zakadzano. Soustfedovani odpadu ve vyrobnich prostorach musi byt omezeno na
nezbytnou dobu. Misto soustfedéni odpadu je nutné vybavit identifikaCnim listem
nebezpeéného odpadu®?.

(2) Soustfedovaci misto nebo sklad pro odpad musi odpovidat technickym pozadavkim jinych
pravnich predpisG™ Doba soustfedéni pfed odstranénim musi byt stanovena na zakladé
charakteru odpadu, v pfipadé biologického odpadu musi byt maximalné 3 dny.

(3) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, ktera je plivodcem odpadd vznikajicich pfi vyrobé
psychomodulacnich latek, musi zpracovat pokyny pro nakladani s témito odpady
v provozovné. Pokyny musi byt soucasti provozniho fadu vyrobniho provozu.

1 yyhlaska ¢. 8/2021 Sb., o Katalogu odpad(l a posuzovani vlastnosti odpadd (Katalog odpad().
12 yyhlaska &. 273/2021 Sb., o podrobnostech nakladani s odpady, ve znéni pozdgjsich predpist.
Zakon €. 541/2020 Sh., o odpadech, ve znéni pozdéjsich predpisd.
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(4) Nepouzitelné psychomodulacni latky a odpad jimi kontaminovany musi byt zneSkodnén
v souladu s druhem a povahou odpadu. O zneSkodnéni musi vyrobce provést protokolarni
zaznam.

CAST CTVRTA
PRECHODNA A ZAVERECNA USTANOVENI
8 26

Prechodné ustanoveni

Psychomodulacni latky, které nejsou v souladu s poZzadavky stanovenymi touto vyhlaskou a
byly vyrobeny nebo uvedeny na trh a oznaCeny pfede dnem nabyti Ucinnosti této vyhlasky,
mohou byt nabizeny k prodeji a prodavany nejdéle 2 mésice po dni nabyti UCinnosti této
vyhlasky.

8§ 27
Technicky predpis

Tato vyhldSka byla oznamena v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych
predpist a predpisl pro sluzby informaéni spole¢nosti.

8§ 28
Uéinnost

Tato vyhlaska nabyvéa ucinnosti dnem 1. Cervence 2025.

Ministr zdravotnictvi:
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Priloha €. 1 k vyhlasce €. .../2025 Sb.

Maximalni mnozstvi psychomodulaéni latky v jednotkovém baleni, seznam aktivnich latek a jejich maximalni mnozstvi
v jednotkovém baleni a maximalni koncentrace aktivnich latek v psychomodula€ni latce

Maximalni
mnoZzstvi L o Maximalni koncentrace
Psychomodula&ni sychomodulacni Maximalni mnozstvi aktivni latk
yehor psychor Aktivni latka aktivni latky y
latka latky . . . v % hmotnosti
. , v jednotkovém baleni < iz
v jednotkovém psychomodulacni latky
baleni
Mitragynin 1250 mg 2,5
Kratom 09 7-hydroxymitragynin 50 mg 0,1
Mitragynin 1250 mg 12,5
Kratom extrakt 10 g nebo 10 ml 7-hydroxymitragynin 50 mg 05
Konopi s obsahem
nejvyse 1 % latek ze Latky ze skupiny 5
skupiny 159 tetrahydrokanabinol( 150 mg 1.0
tetrahydrokanabinolli
Konopi extrakt a
tinktura s obsahem Latky ze skupin
nejvyse 1 % latek ze 10 g nebo 10 ml y piny 100 mg” 1,0

skupiny
tetrahydrokanabinolli

tetrahydrokanabinold

?Hodnota predstavuje souhrnnou hmotnost vSech latek ze skupiny tetrahydrokanabinoldi
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Priloha €. 2 k vyhlasce €. .../2025 Sb.

Nazvy, formy a podtypy psychomodulaénich latek a jejich charakteristicky vzhled a

vlastnosti

Psychomodulagni latka

Nazev

Forma

Podtyp

Charakteristicky vzhled a
vlastnosti

Kratom

Kratom

Prasek

Zeleny

Jemné drcena nebo mleta
smés ususenych list(
rostliny Mitragyna
speciosa prevazujici
zelené barvy.

Bily

Jemné drcena nebo mleta
smés usuSenych listl
rostliny Mitragyna
speciosa prevazujici bilé
barvy.

Zluty

Jemné drcena nebo mleta
smés ususenych list(
rostliny Mitragyna
speciosa prevaZzujici Zluté
barvy.

Cerveny

Jemné drcena nebo mleta
smés ususenych list(
rostliny Mitragyna
speciosa pfevazujici
Cervené barvy.

Jemné drcena nebo mleta
smés ususSenych listl
rostliny Mitragyna
speciosa prevazujici
hnédé barvy.

Zlaty

Jemné drcena nebo mleti
smés ususenych list(
rostliny Mitragyna
speciosa pfevazujici
Zlatavé barvy.

Kratom extrakt

Kratom

Extrakt

Koncentrovany
prasek

Hmota praskovité
konzistence, vyrobena
z psychomodulacni  latky
Kratom.

Lihova tinktura

Hmota tekuté konzistence
obsahujici  rozpoustédlo
na lihové bézi, vyrobena
z psychomodulacni  latky
Kratom.

Olejova tinktura

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

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

z psychomodulacni  latky
Kratom.

Pasta Hmota pastovité
konzistence obsahujici
rozpoustédlo na jiné, nez
tukové nebo olejové bazi,
vyrobena
z psychomodulacni  latky
Kratom.

Zelé Hmota polotuhé
konzistence obsahujici
rozpoustédlo na
Zelatinové béazi, vyrobena
z psychomodulacni  latky
Kratom.

Komprimét Hmota polotuhé az tuhé
konzistence obsahujici
rozpoustédlo,  vyrobena
z psychomodulacni  latky
Kratom.

Konopi s obsahem Konopi | Vrcholik | - Cela ususSena vrcholicnata
nejvyse 1 % latek ze do1% kvétenstvi rostliny
skupiny THC Cannabis sativa tmavé
tetrahydrokanabinold zelené, Sedozelené az
hnédozelené barvy
sloZena do hustych klasu.
Drobné kvéty jsou obaleny
listeny, porostlymi z horni
strany zlaznatymi chlupy.
Konopi s obsahem Konopi | Vrcholik | Dekarboxylovany | Teplem dekarboxylovana
nejvyse 1 % latek ze do1l% celd usuSena vrcholiCnata
skupiny THC kvétenstvi rostliny

tetrahydrokanabinol(l

Cannabis sativa tmavé
zelené, Sedozelené az
hnédozelené barvy
sloZena do hustych klasu.
Drobné kvéty jsou obaleny
listeny, porostlymi z horni
strany Zlaznatymi chlupy.
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Konopi extrakt a tinktura
s obsahem nejvySe 1 %
latek ze skupiny
tetrahydrokanabinold

Konopi
do1l%
THC

Extrakt

Lihova tinktura

Hmota tekuté konzistence
obsahujici  rozpoustédlo
na lihové bazi vyrobena
z latky Konopi do 1 %
THC.

Olejova tinktura

Hmota tekuté konzistence
obsahujici  rozpoustédlo
na olejové bazi vyrobena
zlatky Konopi do 1 %
THC.

Tukova pasta

Hmota pastovité
konzistence obsahujici
rozpoustédlo na tukové
nebo olejové bazi
vyrobena zlatky Konopi
do 1 % THC.

Pasta

Hmota pastovité
konzistence obsahujici
polotuhé rozpoustédio na
jiné, nez tukové nebo
olejové bazi, vyrobena z
latky Konopi do 1 % THC.

Zelé

Hmota polotuhé
konzistence obsahujici
rozpoustédlo na
Zelatinové bazi vyrobena
zlatky Konopi do 1 %
THC.

Komprimat

Hmota tuhé konzistence
obsahujici  rozpoustédlo
na tuhé béazi vyrobena z
latky Konopi do 1 % THC.
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Priloha €. 3 k vyhlaSce €. .../2025 Sb.
Chemické a mikrobiologické pozadavky na psychomodulaéni latky

1) Tato priloha stanovi ukazatele pro kontaminujici chemické latky a mikroorganismy a jejich
pfipustné hodnoty (PH).

2) Jestlize jsou u psychomodulacni latky pfekroceny pfipustné hodnoty stanovené v této pfiloze,
hodnoti se tato psychomodula¢ni latka jako nevhodna k uvedeni na trh.

3) Pripustné hodnoty pro chemické ukazatele je uvedena v mg na 1 kg | vzorku.
4) Zplsob vyjadreni pfipustnych hodnot pro mikrobiologické ukazatele:

a) pfipustna hodnota mnozstvi mikroorganisml v 1 g nebo v 1 ml vzorku; jako mikroorganismy
se pocitaji jednotky tvorici kolonie (KTJ), napfiklad 10° znaci pfipustné mnoZstvi 1.10°
mikroorganisml v 1 g nebo v 1 ml vzorku, 5.10 znadi pfipustné mnozstvi 5.10 mikroorganismd
v 1 g nebo v 1 mlvzorku,

b) pozadavek nepfitomnosti mikroorganismd v navaZzce nebo objemu vzorku uvedeného
v gramech (g) nebo mililitrech (ml) ur€enych k vySetfeni, jak jsou uvedeny za Sikmou €arou po
vyrazu ,negat”.

5) Postupy pro odbér vzork( a pro jejich chemické a mikrobiologické zkouseni se fidi platnymi
technickymi postupy pro chemické a mikrobiologické zkouseni potravin.

Ukazatel | Pripustné hodnoty (PH)
Chemické ukazatele
Kovy a polokovy
Arsen (As) | 0,50
TéZké kovy
Olovo (Ph) 3,0
Kadmium (Cd) 1,0
Rtut' (Hg) 0,10
Mykotoxiny
Aflatoxin B 0,005
Celkovy obsah aflatoxinti B, B;, G1 a G 0,01
DalSi chemické ukazatele
Polycyklické aromatické uhlovodiky 0,05
Mikrobiologické ukazatele
Celkovy pocet mikroorganisml 10’
Celkovy pocet kvasinek/plisni 10°
Escherichia coli 10°
Salmonella spp. “negat/25”
Vysveétlivky:
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Ukazatel Polycyklické aromatické uhlovodiky (PAU) zahrnuje sumu PAU zahrnujici
benzo(a)antracen, benzo(b)fluoranten, chryzen, benzo(a)pyren.
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Priloha €. 4 k vyhlasce €. .../2025 Sb.
Text informaéniho sdéleni pro spotiebitele

1) Text informacniho sdéleni pro psychomodulacni latku Kratom a psychomodulacni latku
Kratom extrakt zni:

.rento vyrobek ma psychoaktivni Uc€inky. Tento vyrobek neni potravinou. Tento vyrobek neni
IéCivym pfipravkem a nebyl Klinicky testovan. Pokud si nejste jisti, zda je tento vyrobek pro vas
vhodny, konzultujte jeho uziti s Iékarem.

Uginky:

Pfi doporu€eném davkovani ma tento vyrobek povzbuzujici G€inky. PFi pfekroCeni
doporuceného davkovani ma tento vyrobek tlumivé Gcinky.

UZiti tohoto vyrobku mdze ovlivnit bdélost, koordinaci pohybd, koordinaci feéi, rovnovahu,
smyslové vnimani, vnimani bolesti, spanek, naladu, funkci imunitniho systému.

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

Upozornéni:

NeuZivejte tento vyrobek pfi, bezprostiedné pfed a v dobé kratSi nez 8 hodin pfed fizenim
motorového vozidla nebo vykonavanim c€innosti, u kterych je vyZadovana zvySena pozornost,
schopnost soustfedéni a koordinace pohybl. Nefidte motorové vozidlo a nevykonavejte tyto
¢innosti ani po uplynuti této doby, pokud se citite byt pod vlivem tohoto vyrobku.

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

Existuji podezfeni na otravu kratomem a nasledné umrti.

UzZivejte v souladu s ndvodem k pouziti. NepfekraCujte doporu¢enou denni davku. Ukladejte
mimo dosah osob mladSich 18 let.”.

2) Text informacniho sdéleni pro psychomodulacni latku Konopi s obsahem nejvySe 1 %
latek ze skupiny tetrahydrokanabinoll a psychomodula¢ni latku Konopi extrakt a tinktura
s obsahem nejvyse 1 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinol( zni:

.rento vyrobek ma psychoaktivni Gc€inky. Tento vyrobek neni potravinou. Tento vyrobek neni
IéCivym pfipravkem a nebyl Klinicky testovan. Pokud si nejste jisti, zda je tento vyrobek pro vas
vhodny, konzultujte jeho uZziti s Iékafem.

Uginky:

Tento vyrobek ma tlumivé ucinky. Uziti tohoto vyrobku mdze zplsobit Gtnavu a spavost.
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Pfi dlouhodobém uzivani vysokych davek latek ze skupiny tetrahydrokanabinold je mozny vznik
zAvislosti. Dbejte na obsah latek ze skupiny tetrahydrokanabinoldl v uzivané davce. Uzivani
latek ze skupiny tetrahydrokanabinolll mdze zplsobit psychiatrické a psychické zmény v

s

zhorSeni kognitivnich funkci.

Upozornéni:

NeuZivejte tento vyrobek pfi, bezprostfedné pfed a v dobé kratSi nez 8 hodin pred fizenim
motorového vozidla nebo vykonavanim c¢innosti, u kterych je vyzadovana zvySena pozornost,
schopnost soustfedéni a koordinace pohyb(. Nefidte motorové vozidlo a nevykonavejte tyto
¢innosti ani po uplynuti této doby, pokud se citite byt pod vlivem tohoto vyrobku.

Tento vyrobek neni uren osobdm mladSim 18 let. NeuZivejte tento vyrobek spolu s dalSimi
psychoaktivnimi latkami, alkoholem, nikotinem, Iéky, ani pfi téhotenstvi nebo kojeni, nebo pokud
trpite néjakym duSevnim onemaocnénim nebo télesnym onemocnénim s poruchou funkce ledvin,
jater, srdce a cév.

Uzivejte v souladu s navodem k pouziti. Nepfekracujte doporu¢enou denni davku. Ukladejte
mimo dosah osob mladSich 18 let.”.
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Priloha €. 5 k vyhlasce €. .../2025 Sb.

Maximalni povolené jednorazové davky a maximalni povolené denni davky aktivni latky

Maximalni povolena Maximalni povolena denni davka
Psychomodulaéni latka Aktivni latka jednorazova davka pk ivni latk
aktivni latky aktivni latky

Kratom Mitragynin 125 mg 375 mg

Kratom extrakt 7-hydroxymitragynin 5mg 15 mg
Konopi s obsahem nejvyse 1 %

latek ze skupiny
tetrahydrokanabinold
Latky ze skupiny

Konopi extrakt a tinktura tetrahydrokanabinol(” 2,5mg 5mg

s obsahem nejvySe 1 % latek ze
skupiny tetrahydrokanabinol(l

) Hodnoty predstavuji souhrnnou hmotnost vech latek ze skupiny tetrahydrokanabinol(

1) Hodnoty uvedené v tabulce jsou urCeny pro peroralni uziti, tedy takové uziti, které zahrnuje polknuti latky, kdy ke vstfebani
dochazi prevazne v nizSich partiich traviciho Ustroji, nikoliv tedy vyhradné nebo témeér vyhradné v Ustni dutinég.

2) Pokud zplsob uziti uvedeny v navodu k pouZiti vyrobku zahrnuje jiné nez peroralni uziti, povolena jednorazova davka ani
povolend denni davka nesmi prekrocit 30 % hodnoty uvedené v tabulce.
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Priloha €. 6 k vyhlasce €. .../2025 Sb.

Bezpecnostni varovani o nebezpecnosti uziti vyrobku nezletilymi osobami

Bezpecnostni varovani o nebezpecnosti uziti vyrobku nezletilymi osobami tvori grafick4 znacka
charakteru zakazové grafické znacky, kterd ma kruhovy tvar o priméru nejméné 1 cm s bilym
pozadim a s kruhem s Cervenym zesilenym okrajem, ¢ervenym Sikmym pruhem pfes Cerny text
18 na bilém pozadi (obrazek €. 1).

Obrazek ¢. 1
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Priloha €. 7 k vyhlasce €. ../2025
Technické pozadavky na ovéreni jakosti Sarze psychomodulaéni latky

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

1.1. Techniky odbéru vzorku

Obecné zasady odbéru vzorkl psychomodulacnich latek pro mikrobiologické zkouSeni byly
sestaveny na zakladé pfedb&zné normy CSN P CEN ISO/TS 17728: Mikrobiologie potravniho
fetézce — techniky odbéru vzorkd pro mikrobiologické zkouSeni potravin a krmiv a technické
normy CSN EN ISO 7218: VSeobecné pozadavky a doporuéeni pro mikrobiologické zkougeni.

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

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

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

Minimalni velikost jednoho vzorku balenych vyrobki
Pokud je odebiran vzorek pro stanoveni vSech péti mikroorganismdi (MO) uvedenych

v pfiloze 3 (mikrobiologické ukazatele bude velikost souhrnného vzorku slozeného minimalné
ze dvou baleni €init miniméalné 200 g (ml).

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

Salmonella spp. — min. 80 g

Celkovy pocet mikroorganismd — min. 40 g

Kvasinky a plisné: min. 40 g na oba MO

Escherichia coli — min. 40 g.

Preprava vzorku do laboratofe
PFi achové odebraného vzorku a pfi jeho prepravé musi byt zabranéno kfizové kontaminaci

vzorkd, Uniku nebo ztraté ¢i prirlstku vihkosti. B&hem prepravy musi byt vzorky udrzovany za
podminek, pokud mozno co nejblize plivodnim podminkadm skladovani vzorkd a tyto podminky
musi byt dodrZzeny po celou dobu pfepravy vzorku.

Pokud neni stanoveno jinak (napf. vyrobcem nebo platnymi pravnimi predpisy), doporucuji se
pro prepravu vzorkl nasledujici teploty:
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- stabilni vyrobky: okolni teplota (18 °C az 27 °C),
- ostatni vyrobky nestabilni pfi okolni teploté: 1 °C az 8 °C (idealné do 4 °C),

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

1.2. Analytické metody

K zahdjeni analyz musi dojit do 24 hodin od odbéru vzorku.

Pfi kontrole mikrobiologickych poZadavk( uvedenych v priloze €. 3 se postupuje
v souladu s ¢eskymi technickymi normami, které se pouziji jako referencni metody zkouseni:

Mikroorganismus Referenéni metody zkouseni

Celkovy pocet mikroorganismé (aerobni|CSN EN ISO 4833-1 nebo 2
mezofilni mikroorganismy)

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

Pouzivani alternativnich analytickych metod je pfijatelné, pokud:

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

b) jsou validovany pro Sirokou Skalu potravin podle normy CSN EN ISO 16140-2

Nejistota méfeni a vyhodnoceni

V pfipadé mikrobiologickych pozadavkl na psychomodulaéni latky nesmi byt nejistota méreni
zohlednéna jako dodatecna tolerance, pokud jde o hodnoceni shody naméfené hodnoty
s pfipustnou hodnotou mikrobiologickych pozadavkd na psychomodulaéni latky stanovené

v pfiloze €. 3.

2. Chemické analyzy

2.1. Kovy a polokovy, téZzké kovy (As, Pb, Cd, Hg)
2.1.1.0dbér vzorku
Velikost souhrnného vzorku min. 100 g nebo 100 ml.

a soucasné:
Minimalni pocet a velikost dilé¢ich vzorkd psychomodulaéni latky

Velikost Souhrnny vzorek - Pocet Velikost laboratorniho vzorku
Sarze (pocet baleni, ktera musi byt
baleni) odebrana jako vzorek
1-250 2 Cely obsah baleni
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251-1 000 4

baleni

Polovina obsahu baleni z

maloobchodniho baleni odebraného jako vzorek

> 1000 4 baleni < 10 baleni: polovina obsahu baleni z kazdého
+ 1 baleni na kazdych maloobchodniho baleni
dalSich 1 000 > 10 baleni: z kazdého baleni se odebere stejné

maloobchodnich baleni mnozZstvi, aby vysledny vzorek odpovidal
nejvyse 25 maloobchodnich  Obsahu 5 baleni

ZpUlsob odbéru: Odbér dilé¢ich vzork( z réznych mist SarZze nebo ¢asti Sarze

2.1.2.Pozadavky na analyzy:

KaZdy laboratorni vzorek se dikladné promisi (a v pfipadé potieby se i jemné rozemele).

Parametr

Charakteristika

SpecifiCnost

Bez matricovych nebo spektralnich interferenci

Opakovatelnost (RSDy)

HORRAT : méné nez 2

Reprodukovatelnost (RSDg)

HORRAT r méné nez 2

Vytéznost

Pokud je v metodé analyzy pouZita extrakce,
analyticky vysledek se zkoriguje na vytéznost.
V tomto pfipadé musi byt uvedena hodnota
vytéZnosti.

Pokud v metodé analyzy neni pouZita extrakce
(napf. u kovl), vysledek milze byt uveden
nekorigovany na vytéznost, pokud je dolozeno,
nejlépe vyuzitim vhodného certifikovaného
referen¢niho  materialu, Ze bylo dosazeno
certifikované koncentrace berouci v (vahu
nejistotu meéfeni (tzn. vysoka presnost méfeni) a
metoda tedy neni ovlivnéna chybou spravnosti.
Pokud je vysledek uvadén nekorigovany na
vytéznost, je tfeba toto uvést.

LOD = tfi desetiny LOQ
LOQ Olovo, kadmium, rtut < jedna pétina
pfipustné hodnoty
Arsen < dvé tfetiny
pfipustné hodnoty

2.2. Mykotoxiny (Aflatoxin B1, Celkovy obsah aflatoxin( B1, B2, G1 a G2)

2.2.1.0dbér vzorkt
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Velikost souhrnného vzorku min. 100 g nebo 100 ml.

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

ZpUlsob odbéru: Odbér dilé¢ich vzork( z réznych mist SarZze nebo ¢asti Sarze
Vzorky musi byt ihned po odbéru vzorku vloZeny do svétlo nepropustného obalu (pokud nejsou
ve svétlo nepropustném obalu).

2.2.2.PoZadavky na analyzy:

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

Primérna vytéznost je primérna hodnota z replicitnich vzork(i ziskana béhem validace pfi
uréovani parametr(l preciznosti RSD; a RSDyg.

Preciznost

RSD: musi Cinit < 20 %.

RSDur musi €init < 20 %.

RSDr by méla €init < 25 %.

Tato kritéria se vztahuji na vSechny koncentrace.

Pokud laborator predlozi dilkazy o tom, Ze kritérium RSDur je splnéno, neni nutné predkladat
ddikazy pro kritérium RSD;, jelikoZ soulad s RSDy zaru¢uje splnéni kritéria RSD.

Mez stanovitelnosti

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

Pro identifikaci se pouziji kritéria stanovena v Pokynech k identifikaci mykotoxin( a rostlinnych
toxinG v potravinach a krmivech z 1. 1. 2023 vydané siti narodnich referencnich laboratofi
spolupracujici s referencni laboratofi Evropské unie na mycotoxiny a rostlinné toxiny
v potravinach a krmivech a které jsou dostupné na internetovych strankach Evropské komise.

Pozn.

a) Relativni smérodatnou odchylkou opakovatelnosti (RSD;) se rozumi relativnhi smérodatna
odchylka (v %) vypocétend z vysledkll ziskanych za podminek opakovatelnosti (preciznosti
opakovatelnosti): s pouZitim téZe metody na tomtéz materialu vzorku v jedné laboratofi timtéz
pracovnikem, s timtéz pfistrojem, v kratkém casovém intervalu (jeden den nebo jedna
sekvence).

b) Relativni smérodatnou odchylkou vnitrolaboratorni reprodukovatelnosti (RSDwg) se rozumi
relativni smérodatnd odchylka (v %) vypoétenda z vysledkd ziskanych za podminek
vnitrolaboratorni reprodukovatelnosti (mezilehlé preciznosti): s pouzitim téZe metody na tomtéz
materialu vzorku v jedné laboratofi, ale v rliznych dnech (nejlépe delsi ¢asovy interval) a mize
zahrnovat i jiné podminky, jako je zapojeni rlznych pracovnikd a/nebo rliznych (rovnocennych)
pristrojd.

c¢) Relativni smérodatnou odchylkou reprodukovatelnosti (RSDg) se rozumi relativni smérodatna
odchylka (v %) vypoctend z vysledkd ziskanych za podminek reprodukovatelnosti
(mezilaboratorni preciznosti), coz znamena, Ze tentyZ material analyzuiji rlizné laboratofe. RSDk
Ize odvodit zejména z kolaborativnich studii a zkouSek zpUsobilosti.

sy s
iy s

iy

prokadzano, Ze jsou spinéna kritéria pro vytéZnost, preciznost a identifikaci.
2.3. PAU (suma PAU zahrnujici benzo(a)antracen, benzo(b)fluoranten, chryzen,
benzo(a)pyren)

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

a soucasné:
Minimalni pocet a velikost dilé¢ich vzorkd psychomodulaéni latky
Velikost Souhrnny vzorek - Pocet Velikost laboratorniho vzorku
Sarze (pocet baleni, ktera musi byt
baleni) odebrana jako vzorek

1-250 2 Cely obsah baleni

251-1 000 4 Polovina obsahu baleni z  kaZdého
maloobchodniho baleni odebraného jako
vzorek
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> 1 000

4 baleni

+ 1 baleni na kazdych
dalSich 1 000
maloobchodnich baleni
nejvySe 25 maloobchodnich
baleni

< 10 baleni: polovina obsahu baleni z kazdého
maloobchodniho baleni

> 10 baleni: z kazdého baleni se odebere
stejné mnozstvi, aby vysledny vzorek
odpovidal obsahu 5 baleni

ZpUsob odbéru: Odbér diléich vzorkl z rliznych mist Sarze nebo ¢asti Sarze

2.3.2.Pozadavky na analyzy:

KaZdy laboratorni vzorek se dikladné promisi (a v pfipadé potieby se i jemné rozemele).

Parametr

Charakteristika

SpecifiCnost

Bez matricovych nebo spektralnich interferenci,
oveéreni pozitivni detekce

Opakovatelnost (RSDy)

HORRAT . méné nez 2

Reprodukovatelnost (RSDg)

HORRAT r méné nez 2

Vytéznost 50-120 %
LOD < 0,30 ug/kg pro kazdou ze Ctyf latek
LOQ < 0,90 pg/kg pro kazdou ze Ctyr latek

2.4. Analyza obsahu aktivnich latek v psychomodulaéni latce

Tyto analyzy budou provadény pro Gcéely ovéreni splnéni pozadavkd na maximalni koncentraci
aktivni latky v psychomodulagnich latkach.

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

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

ZpUlsob odbéru: Odbér dilé¢ich vzork( z réznych mist SarZze nebo ¢asti Sarze

2.4.2. Pozadavky na analyzy
KaZdy laboratorni vzorek se dikladné promisi (a v pfipadé potieby se i jemné rozemele).

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

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

Primérna vytéznost je prlmérnd hodnota z replicitnich vzorkd ziskand b&hem validace pfi
uréovani parametrll preciznosti RSD; a RSDur.

Preciznost

RSD; musi Cinit < 20 %.

RSDwr musi €init < 20 %.

RSDr by méla Cinit < 25 %.

Tato kritéria se vztahuji na vSechny koncentrace.

Pokud laborator predlozi dilkazy o tom, Ze kritérium RSDur je splnéno, neni nutné predkladat
ddikazy pro kritérium RSDy, jelikoZ soulad s RSDur zaru€uje splnéni kritéria RSD..

Mez stanovitelnosti

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

Identifikace

Pro identifikaci se pouziji kritéria stanovena v Pokynech k identifikaci mykotoxind a rostlinnych
toxind v potravinach a krmivech z 1. 1. 2023 vydané siti narodnich referencnich laboratofi
spolupracujici s referencni laboratofi Evropské unie na mycotoxiny a rostlinné toxiny
v potravinach a krmivech a které jsou dostupné na internetovych strdnkach Evropské komise.

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

2.5.1.0dbér vzorkii pro chemické analyzy (prvky, aflatoxiny, PAU a aktivni latky)

Velikosti vzorkd uvedené v bodech 2.1.1, 2.2.1, 2.3.1 a 2.4.1 musi byt spInény v pfipadé, kdy je

zkouseni vzork( provadéno rliznymi laboratofemi (tedy provadéni zkouSek pro zjisténi obsahu

prvkl, aflatoxint, PAU a aktivnich latek je provadéno pro kazdou skupinu latek zvlast v jiné

laboratofri).
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V pfipadé, kdy je v jedné laboratofi provadéno zkouseni na nékolik skupin vySe uvedenych
analyz, je mnoZstvi vzorku odebirané do takové laboratofe min. 100 g nebo 100 ml dle
pozadavku na min. velikost vzorku od laboratofe, ktera bude provadét zkouseni vzorkd (velikost
souhrnného vzorku tak nemusi byt souftem velikosti souhrnného vzorku uvedenych v
jednotlivych bodech 2.1-2.4). Souasné& v3ak musi byt zajiSténo splnéni pozadavkd na
minimalni pocet a velikosti dil¢ich vzork(l uvedenych v pfislusné tabulce pod nékterym z bod
2.1.1,2.2.1,2.3.1a24.1.

3. Prijeti Sarze

3.1. Prijeti SarZze pro pfipad prokazani splnéni maximalni koncentrace aktivnich latek
v psychomodulaéni latce

Prijeti: Jestlize laboratorni vzorek vyhovuje maximalni koncentraci aktivnich latek uvedené

priloze €. 1 k této vyhlaSce po korekci na vytéZznost a se zohlednénim nejistoty méreni v

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

zohledni pouze tak, Ze se pfiCitd k namérené hodnoté).

3.2. Prijeti Sarze pro pfipad prokazani splnéni mikrobiologickych pozadavki na
psychomodulaéni latky

Prijeti: Jestlize laboratorni vzorek vyhovuje pfipustné hodnoté mikrobiologickych ukazatell

uvedené v pfiloze €. 3 k této vyhlaSce. Nejistota méfeni se nezohlediuje.

3.3. Prijeti SarZe pro pfipad prokdzani splnéni chemickych pozadavkli na
psychomodulaéni latky

Prijeti: Jestlize laboratorni vzorek vyhovuje pfipustné hodnoté chemickych ukazateld uvedené

v pfiloze ¢. 3 k této vyhlaSce po korekci na vytéznost a se zohlednénim nejistoty méfeni

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

zohledni pouze tak, Ze se pricitd k naméfené hodnoté).

3.4. Prijeti Sarze pro pfipad prokazani spinéni deklarovaného mnozstvi aktivni latky
Prijeti: Jestlize laboratorni vzorek vyhovuje deklarovanému mnoZzstvi aktivni latky na obalu
psychomodula¢ni latky po korekci na vytéZznost se zohlednénim nejistoty méfreni v neprospéch
posuzovaného maximalniho mnozstvi aktivni latky.

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

Prijeti: Jestlize laboratorni vzorek vyhovuje deklarovanému mnoZzstvi psychomodulaéni latky

v jednotkovém baleni a nepfekraCuje maximalni mnozstvi psychomodulaéni latky

v jednotkovém baleni uvedené v priloze €. 1 k této vyhlasce.
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