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VYHLASKA
ze dne 5. srpna 2022

o péstovani a zpracovani rostlin konopi pro 1écebné pouziti

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 44c
odst. 5 a k provedeni § 24b odst. 7 a § 24d pism. b)
a ¢) zdkona & 167/1998 Sb., o nivykovych litkich
a o zméné né&kterych dalsich zdkond, ve znéni zi-
kona ¢&. 273/2013 Sb. a zédkona ¢&. 366/2021 Sb.:

§ 1

Uvodni ustanoveni

Tato vyhldska stanovi

a) pravidla spravné péstitelské praxe pro péstovani
rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti,

b) pravidla pro bezpe¢né skladovini, kamerovy
systém a dalsi bezpeénostni opatfeni pro zabez-
peleni péstirny pro rostliny konopi pro 1écebné
pouziti,

¢) zpusob a rozsah protokolovédni a evidence &in-
nosti souvisejicich s péstovanim, sklizni a zpra-
covdnim rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti
a zneSkodfiovdnim rostlinného odpadu.

§ 2
Definice
Pro ulely této vyhldsky se rozumi

a) péstitelem osoba péstujici rostliny konopi pro
l1é¢ebné pouziti podle § 24b zikona o nivyko-
vych latkach,

b) Sarzi jedna sklizeni druhové a odridové shod-
nych jednotek rostlin konopi pro 1é¢ebné po-
uziti, které byly vypéstoviny ze stejného pés-
tebniho materidlu, v misté se shodnymi pod-
minkami a sklizené v jeden cas,

c¢) zdkladnim zpracovinim udkony, které sméruji
k ziskdni meziproduktu konopi pro lécebné
pouziti, zejména omyvani rostliny, fezini ¢ist
rostliny obsahujici kvétenstvi pfed suSenim a su-
Senti,

d) meziproduktem konopi pro lé¢ebné pouziti z4-
kladné zpracovana rostlina konopi pro 1é¢ebné
pouziti obsahujici vrcholik.

§3
Pravidla spravné péstitelské praxe
Pravidla spravné péstitelské praxe zahrnuji
a) pravidla pro vedeni systému fizeni jakost,
b) pozadavky na zaméstnance a jejich $koleni,
c) stanoveni hygienickych norem,
d) pozadavky na prostory,
e) pravidla pro vedeni dokumentace,
f) pravidla pro nakliddni s materidlem k mnozZeni,
g) pravidla péstovéni,
h) pravidla pro kondni sklizné,
1) pravidla a postupy pro zikladni zpracovédni na
meziprodukt konopi pro 1é¢ebné pouziti,
J) poZadavky na balen,
k) pozadavky na uchovivini a

) pozadavky na zabezpeleni péstirny.

§ 4

Systém fizeni jakosti

(1) Péstitel péstuje a zpracovavd rostliny ko-
nopi pro 1éfebné pouziti tak, aby bylo zaruceno, ze
vysledny meziprodukt konopi pro 1é¢ebné pouziti je
vhodny k vyrobé konopi pro 1é¢ebné pouziti.

(2) Pro dosaZeni pozadované jakosti rostlin ko-
nopi pro 1é¢ebné pouziti a vysledného meziproduktu
konopi pro 1éCebné pouZiti péstitel nastavuje a zavadi
do praxe prostfednictvim vnitfnich predpisi systém
zabezpelovini jakosti, ktery spliiuje minimalni po-
zadavky na systém zabezpefovini jakosti stanovené
touto vyhlidskou. Péstitel Giéinnost systému zabezpe-
Covani jakosti prubézné sleduje, o sledovini &ini
a uchovidvd zdznamy a v pfipadé zjisténych nedo-
statkll systém zméni nebo aktualizuje.

(3) Systém zabezpecovani jakosti zahrnuje opa-
kované vnitfni kontroly, kterymi je sledovino do-
drzovéni pravidel sprivné péstitelské praxe a které
umozni v pfipadé potieby nisledné pfijimat ni-
pravni opatfeni. O takovych vnitfnich kontrolich
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a o vSech ndsledné pfijatych ndpravnych opatfenich
péstitel vede a uchovéva zdznamy.

§5

Zaméstnanci a $koleni

(1) Péstitel uzavie pracovnépravni vztahy s ta-
kovym poctem zpusobilych a odborné vzdélanych
zaméstnanct, aby byl, v souladu se spravnou pésti-
telskou praxi a soudasné takovym zplsobem, Ze
bude zajisténa pozadovani kvalita vysledného mezi-
produktu konopi pro 1é¢ebné pouziti a ochrana pred
ztratou, zneuzitim nebo odcizenim rostlinného ma-
teridlu, schopen zajistit:

a) kontinudlni péstebni proces rostlin konopi pro
lééebné pouziti,

b) zikladni zpracovani rostlin konopi pro 1é¢ebné
pouziti na meziprodukt konopi pro 1écebné
pouziti,

c) skladovani, baleni a uchovavani.

(2) Péstitel kazdému zaméstnanci stanovi pra-
covni povinnosti, vyplyvajici z povahy dohodnuté
préace, a to v pisemné podobé. S pracovnimi povin-
nostmi péstitel sezndm{ zaméstnance nejpozdéji pred
zahdjenim tkont v pracovnich povinnostech uvede-
nych.

(3) Péstitel stanovi vztahy nadfizenosti a podfi-
zenosti mezi jednotlivymi zaméstnanci, které jsou
uvedeny v organizaénim schématu; pracovni povin-
nosti a organizaéni schémata jsou schvaloviny v sou-
ladu s vnitfnimi predpisy péstitele.

(4) Péstitel poskytuje vSem svym zaméstnan-
cim poddteéni a prubézny prakticky vycvik a teore-
tickd $koleni souvisejici s péstovdnim rostlin konopi
pro lé¢ebné pouziti, zpracovianim, balenim a uchovi-
vanim. Zejména se jednd o Skoleni tykajici se do-
drzovani spravné péstitelské praxe, skoleni v kulu-
vacnich technikich pouZzivanych pfi péstovani rost-
lin konopi pro 1é¢ebné pouzit a Skoleni tykajici se
bezpeénosti pfi zachizeni s ndvykovymi litkami.
O provedenych skolenich péstitel vede zdznamy.

§ 6

Hygienické normy

Péstitel stanovi G¢inné hygienické normy pro
vSechny Cinnosti provadéné jeho zaméstnanci, tyto
normy jsou souldsti vnitfnich predpist péstitele
a péstitel prubézné ovétuje jejich dodrzovani. Pro-
stfednictvim stanovenych hygienickych norem pésti-
tel minimdlné zajisti, Ze

a) kazdi osoba vstupujici do péstirny md na sobé
ochranny odév odpovidajici povaze provadé-
nych ¢innosti,

b) osobdm trpicim infekénimi chorobami je zame-
zen pristup do mist, kde by mohly pfijit do
kontaktu s rostlinnym materidlem,

c) osoby s otevfenymi ranami, zinéty a infek&nimi
onemocnénimi kiiZe jsou vylouceny z mist, kde
by mohly pfijit do kontaktu s rostlinnym ma-
teridlem, vyjma pfipadd, kdy maji vhodny
ochranny odév, jehoZ soudasti jsou ochranné
rukavice, a to do doby dplného zhojeni ran a

d) osoby, které se nachizeji v péstirné, nesmi pit,
jist, koufit nebo vykondvat jinou ¢&innost, pro-
stfednictvim které by mohl byt kontaminovin
rostlinny materidl.

§7
Prostory
(1) Péstitel zajisti, aby jako péstirna byly vyuzi-
vany prostory
a) Cisté,
b) s vhodnou cirkulaci vzduchu a

c) v minulosti nevyuzivané k chovu zvitat.
(2) Péstitel zajisti, aby péstirna

a) byla konstruovina zpusobem  zajistujicim
ochranu rostlinim konopi pro 1é¢ebné pouziti
pred ZivoCichy a

b) méla vSechny prostory vybaveny prostredky
pro kontrolu vyskytu a hubeni skudct; tyto
prostiedky mohou byt pouziviny a udrzoviny
pouze zaméstnanci nebo dodavateli, ktef{ spl-
fuji profesni predpoklady podle pravnich pred-
pisti upravujicich odbornou kvalifikaci').

1y § 58 zdkona & 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zmén& souvisejicich zdkond, ve znéni pozdgjsich

predpist.

Zikon ¢&. 18/2004 Sb., o uzndvéani odborné kvalifikace, ve znéni pozdé&sich predpist.
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(3) Péstitel zajisti, aby péstirna byla vybavena
$atnou a hygienickym zafizenim.

(4) Pro vyloudeni rizika kontaminace pouziva
péstitel pro sklizen, péstovani a zdkladni zpracovi-
ni snadno Cdistitelné zafizeni, které udrzuje d&isté
a v dobrém stavu.

(5) Péstitel zajisti, aby zafizeni pouzivané k apli-
kaci hnojiv a pesticidt bylo kalibroviano podle do-
poruleni vyrobce. Péstitel zajistuje jeho pravidelny
servis a idrzbu a vede o jejich provedeni zidznamy.

(6) K prevenci kfizové kontaminace chemic-
kymi a jinymi neziddoucimi litkami musi byt zafi-
zeni uvedené v odstavci 5 zhotoveno z vhodnych,
snadno &istitelnych materiala. Césti zafizeni pricha-
zejici do pfimého kontaktu se sklizenym rostlinnym
materidlem jsou pravidelné C&iStény tak, aby byly
prosty mazadel a nedistot, vetné zbytkd rostlinnych
latek.

§ 8

Dokumentace

(1) Péstitel zajisti, aby veskerd ¢innost v souvis-
losti s péstovanim, sklizni a zdkladnim zpracovanim
rostlin konopi pro 1éebné pouZiti a zneskodnénim
rostlinného odpadu byla zaprotokolovana.

(2) Péstitel vytvofi, udrzuje a pravidelné aktua-
lizuje systém fizené dokumentace upravujici zptisob
a rozsah provddéni protokolace a vedeni evidence
¢innosti v souvislosti s péstovanim, sklizni a zpraco-
vanim rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti a zneskod-
nénim rostlinného odpadu a vedeni dalsich zdznamu.
Péstitel vytvofi jasny a srozumitelny systém, ktery
nevzbuzuje pochybnost o tom, které konkrétni oso-
by jsou povinny provadét protokolaci a vést evi-
denci.

(3) Zaznamy o konkrétnich Cinnostech se zapi-
suji bezprostfedné po provedeni pfislusné Cinnosti
tak, aby se kazd4 jednotlivd ¢innost dala dodate¢né
vysledovat.

(4) Vsechny dokumenty vztahujici se k pésto-
vani, sklizni a zdkladnimu zpracovani rostlin konopfi

pro léCebné pouziti se uchovivaji v listinné nebo
elektronické podobé po dobu nejméné 5 let od pofi-
zeni dokumentu, popfipadé od posledniho zdznamu
v ném, podle toho, kterd z téchto skute¢nosti nastala
pozdéji. Dokumentace se uchoviva takovym zpuso-
bem, aby se zabrinilo znehodnoceni, ztrité, posko-
zeni, znieni, zneuZiti nebo odcizeni dokumentd
a soulasné, aby umoziovalo bezodkladné predlo-
zeni dokumentt kontrolnim orgdndm.

(5) Veskeré procesy a postupy, které mohou
ovlivnit kvalitu rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti,
se zaznamendvaji v dokumentaci pro kazdou Sarzi
jednotlivé.

(6) Dokumentuji se zejména nasledujici adaje:

a) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni nebo nizev
péstitele,

b) misto péstovani (adresa, oznaleni mistnosti),

c) Cislo aktudlné péstované Sarze,

d) druh, ptivod a mnozstvi vychoziho rostlinného
materialu,

e) oznaleni jednotlivych rostlin konopi pro lé-
Cebné pouzit, jejich evidence a umisténi,

f) pfipravky na ochranu rostlin®), hnojiva®) a jiné
litky pouzivané v prubéhu péstovini,

g) podminky péstovini,

h) mimofiddné udilosti, k nimZ doslo béhem pés-
tovéni, sklizné a zdkladntho zpracovéni a které
by mohly ovlivnit chemické sloZeni produktu,

1) opatfeni pro kontrolu skadct,

j) bilance sklizné,

k) datum a Cas sklizné,

1) dkony zdkladniho zpracovani,

m) podminky suSeni,

n) zdznam pro kazdou jednotlivou $arzi potvrzu-
jici, ze péstovani, sklizen a zdkladni zpracovini
probéhly v souladu s pozadavky spravné pésti-
telské praxe,

o) datum, oznadeni a mnoZstvi vzniklého rostlin-

ného odpadu a

%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1107/2009 ze dne 21. f{jna 2009 o uvidéni pfipravki na ochranu
rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.

%) Zskon &. 156/1998 Sb., o hnojivech, pomocnych pdnich litkich, rostlinnych biostimulantech a substritech a o agro-
chemickém zkousSeni zemédélskych pud (zékon o hnojivech), ve znéni pozdéjsich pfedpisa.
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p) datum, oznaleni a mnoZstvi zne$kodnéného
rostlinného odpadu.

(7) O zachdzeni s meziproduktem konopi pro
1éCebné pouziti se vede evidence zpusobem stanove-
nym pravnim pfedpisem upravujicim evidenci a do-
kumentaci ndvykovych litek a pfipravka®).

(8) Péstitel zavddi systém oznadovani SarZi.
SarZe rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti musi byt
jednoznaéné a nezaménitelné dohledatelné, a to
véetné &isel rostlin, které jsou souddsti dané Sarze.

§9

Material k mnoZeni

(1) Péstitel zajisti, aby materidly uréené k mno-
zeni byly botanicky identifikoviny druhem, odrt-
dou, chemotypem a genotypem. Péstitel dile zajisti,
aby byl pivod rostlinného materidlu dohledatelny.

(2) Pro péstovani rostlin konopi pro léc¢ebné
pouziti je péstitel opravnén pouZit pouze fizky sa-
midich rostlin.

§ 10

Péstovani

(1) Rostliny konopi pro léebné pouziti péstuje
péstitel v substritu nezatiZzeném kontaminaci, ze-
jména tézkymi kovy, zbytky pesticidi nebo jinych
chemickych litek.

(2) Péstitel zajisti, aby

a) vSechny prostfedky pouZivané pro vyZivu rost-
lin byly aplikovdny usporné podle potfeb da-
ného rostlinného druhu a takovym zptsobem,

aby bylo omezeno jejich vyplavovani ze sub-
stratu a

b) zavlazovani bylo fizeno a providdéno vyhradné
podle potfeb rostlin konopi.
(3) Voda k zavlazovani nesmi byt kontamino-
vina kaly, téZkymi kovy a toxickymi ldtkami.
(4) Péstitel  zajistd
a ochranu rostlin tak, aby

obhospodafovini plodin

a) veskerd péstitelskd Cinnost byla pfizplisobena
vzrustu a pozadavkim rostlin a

b) pouziti pesticidi bylo omezeno v nejvétsi moz-
né mife; v piipadé potfeby se aplikuji schvilené

prostiedky na ochranu rostlin v minimalnim
G¢inném mnoZstvi v souladu s doporuéenim vy-
robce nebo piislusnych tradd; aplikaci téchto
prostiedkd provddéji pouze kvalifikovani za-
méstnanci; nejkratsi interval mezi témito aplika-
cemi a sklizni musi byt shodny s doporucenim
vyrobce prostfedkl na ochranu rostlin; limity
pro zbytky pesticidd jsou stanoveny v &lan-
ku 2.8.13 Evropského 1ékopisu.

(5) Péstitel vytvorti, udrzuje a pravidelné aktua-
lizuje systém fizené dokumentace upravujici stan-
dardni podminky pro péstovani rostlin konopi pro
lé¢ebné pouziti za uilelem produkce pozadovaného
meziproduktu konopi pro 1é¢ebné pouziti s obsahem
cilenych hodnot litek delta-9-tetrahydrocannabinol
a cannabidiol. Péstitel zajisti, aby rostliny konopi
pro lécebné pouziti byly péstoviny v souladu s fize-
nou dokumentaci.

(6) Péstitel zajisti, aby se v prub&hu vsech &in-
nosti, pfi kterych se vyskytuji rostliny konopi pro
1é¢ebné pouziti a meziprodukty konopi pro lécebné
pouziti, a v misté, kde jsou tyto ¢innosti vykona-
viny, nenachédzely jiné rostliny a nedistoty, které
by mohly byt zdrojem kontaminace.

(7) Pro dodrZeni standardnich podminek bé-
hem pé&stovani stanovenych podle odstavce 5 péstitel
sleduje v prabéhu péstovani shodu podminek se
standardnimi podminkami péstovini uvedenymi
v ramci systému fizené dokumentace v ndsledujicich
parametrech:

a) kultivaru vychozi rostliny,
b) kultivaénim substritu,

c) délce cyklu nepferusovaného osvétleni a délce
cyklti nepferusované doby bez osvétleni v jed-
notlivych biologickych tdobich péstovanych

rostlin,
d) intenzité svétla,
e) barevné teploté svétla,
f) vlhkosti vzduchu,
g) teploté,
h) zavlaZovani a

1) stafi rostliny v dobé sklizné.

*) Vyhldska & 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci ndvykovych litek a pfipravkd, ve znéni pozdéjsich predpist.
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(8) Podminky péstovani péstitel sleduje a doku-
mentuje.

(9) Pisemné zdznamy o podminkich péstovani
kontroluje k tomu kompetentni zamé&stnanec pésti-
tele odlisny od zamé&stnance, ktery zdznamy provadi.

§ 11
Sklizen

(1) Péstitel uskuteciiuje sklizen tehdy, kdy rost-
liny dosdhnou pozadované kvality.

(2) Poskozené nebo odumfelé rostliny se od-
straiuji jako rostlinny odpad.

(3) Sklizeny rostlinny materidl nesmi pfijit do
pfimého kontaktu se substritem.

(4) Péstitel zajisti, aby pfi sklizni bylo s rostlin-
nym materidlem zachizeno takovym zptsobem, aby
bylo vylouleno mechanické poskozeni a stladeni
rostlinného materidlu. Zejména je nutné zabranit

a) preplnéni sbérnych pytlt nebo jinych sbérnych

nadob a

b) pfilisnému stohovani naplnénych sbérnych pyt-
la.

§ 12

Z3ikladni zpracovini na meziprodukt konopi
pro lééebné pouZiti

(1) Zakladni zpracovani provadi péstitel bezod-
kladné po sklizni, v souladu s fizenou dokumentaci,
takovym zplsobem, aby byla eliminovina tepelna
a enzymatickd degradace meziproduktu konopi pro
1écebné pouziti.

(2) Péstitel stanovi podminky pro technické su-
Seni rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti, zejména na-
staveni cirkulace a vlhkosti vzduchu, teploty a doby
suSeni. Stanovené podminky suSeni se disledné do-

drzuji, podrobné dokumentuji, zaznamendivaji
a uchoviévaji.

§ 13

Baleni

(1) Po zdkladnim zpracovani pé&stitel zabali
meziprodukt konopi pro 1é¢ebné pouziti do &istého,
suchého a nového obalu, ktery je opatfen Stitkem.
Stitek musi byt zfetelny, ¥adné upevnény a vyrobeny
z netoxického materiilu.

(2) Na stitku se uvadi alespori nésledujici infor-
mace:

a) jméno, pfipadné ndzev péstitele a jeho sidlo,

b) datum sklizné,

c) dislo sarze,

d) nizev druhu konopi pro 1éCebné pouziti vetné

uvedenych cilenych hodnot litek delta-9-tetra-
hydrocannabinol a cannabidiol a

e) mnozstvi meziproduktu konopi pro lécebné
pouziti.

(3) Veskeré obaly pouzivané k uchovivani
rostlinného materidlu, zejména pytle a jiné nidoby,
musi byt &isté. Aktuidlné nepouzivané obaly péstitel
uchovivi v suchych, ¢istych prostorich zpusobem
znemoznujicim jejich kontaminaci.

§ 14
Uchovavani
(1) Meziprodukty konopi pro 1é¢ebné pouzit
péstitel uchovdvd v suchych, dobfe ventilovanych

prostorich se stilou teplotou. Podminky uchovavani
jsou monitorovany a zaznamenavany.

(2) Meziprodukty konopi pro 1é¢ebné pouzit
se uchovivaji
a) v obalech podle § 13,

b) v suchych, dostate¢né vétratelnych mistnostech
s podlahou z betonu nebo jiného podobného
snadno distitelného materidlu,

¢) na paletdch nebo policich,
d) v dostate¢né vzdilenosti od stén a
e) nélezité oddélené od jinych rostlinnych 1é¢ivych
latek z didvodu prevence kiizové kontaminace.
(3) Péstitel uchovavd veskery rostlinny odpad
podle § 24b odst. 5 pism. a) bodu 4 zdkona o névy-

kovych litkich takovym zptisobem, aby se zamezilo
jeho zneuZiti.

§ 15
Zabezpeéeni péstirny
(1) Péstitel zajisti, aby kazdd jim provozovand
péstirna tvofila jednotny zabezpefeny komplex
a) vicera budov na jednom misté, nebo

b) vicera prostor uvnitf jedné budovy.
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(2) Komplex podle odstavce 1 musi byt zabez-
pefen minimédlné
a) nepretrzitym dohledem s moZnosti okamzité
reakce na naruSeni zabezpecenti,

b) elektronickym zabezpecovacim zafizenim s vy-
stupem na pult centrilni ochrany,

¢) kamerovym systémem,

d) bezpelnostnim vstupem do jednotlivych &isti
péstirny a

e) oplocenim opatfenym Ziletkovym dritem.

(3) Péstirna musi byt konstruovéna z materidla
znesnadnujicich proniknuti do prostor péstirny.

(4) Kamerovy systém podle odstavce 2 pism. c)
musi byt nastaven tak, aby

a) umoznoval Zivy vystup, s dostateénym rozlise-
nim kamerového pfenosu pro identifikaci osob,
k dispozici osobé zajistujici dohled nebo osobé
oprivnéné jménem péstitele provéfovat bezped-
nost péstirny,

b) umoziioval uchovivini kamerového ziznamu
s dostateénym rozliSenim pro identifikaci osob
po dobu nejméné 40 dnf a

c) byly zajistény miniméalné kamerové ziznamy
1. vstupu do komplexu,

2. vstupu do péstirny,

3. péstebnich prostor,

4. zpracovatelskych prostor a

5. prostor, kde jsou skladoviny meziprodukty
konopi pro 1é¢ebné pouziti.

(5) Podminky bezpeénostntho vstupu podle
odstavce 2 pism. d) jsou splnény zajisténim

a) dvefi uzamykatelnych bezpednostnim zimkem
vyhotovenych z materidlu znesnadiiujiciho pro-
niknut{ a

b) vydavani kli¢t, magnetickych karet nebo jinych
prostiedkd umoziiujicich vstup pouze uréenym
osobam.

(6) Péstitel vypracuje vnitfni pfedpis upravujici
systém zabezpeleni kazdé jednotlivé péstirny;
vnitfni predpis kromé specifikace jednotlivych bez-
peénostnich prvka podle odstaved 1 az 5 obsahuje
také

a) urleni osob, které maji do péstirny pfistup, a za
jakych podminek,

b) zpusob pfistupu do péstirny,

c) zpusob evidence vstupt do péstirny a

d) zpusob zachizeni s kli¢i, magnetickymi kartami
nebo jinymi prostfedky umoziujicimi vstup do
péstirny.

§ 16
Technicky pfedpis
Tato vyhlaska byla oznidmena v souladu se
smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 ze dne 9. zdf{ 2015 o postupu pfi posky-

tovani informaci v oblasti technickych ptedpisi
a predpist pro sluzby informalni spole¢nosti.

§17
Uéinnost

Tato vyhldska nabyvd tcinnosti patndctym
dnem po jejim vyhlaseni.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Vilek, CSc., MBA, EBIR, v. r.
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