Pravidla spravné péstitelské praxe pro konopi pro lé¢ebné pouziti

Aktualizovano: 30.11.2013

Zakonn¢ a podzakonné normy, ze kterych tento dokument vychazi:

e zakon ¢. 378/2007 Sh., o lécivech a 0 zmeénach nekterych souvisejicich zakont (zakon o lécivech),
ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen zakon ¢. 378/2007 Sh.),

e zakon ¢. 167/1998 Sh., o navykovych latkach a o zmeéné nekterych dalsich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisa (dale jen zakon ¢. 167/1998 Sh.),

e wyhlaska ¢. 221/2013 Sh., kterou se stanovuji podminky pro predepisovani, piipravu, vydej a
pouzivani individualné pripravovanych Iécivych pripravkia s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti
(dale jen vyhlaska ¢. 221/2013 Sh.),

e wyhlaska ¢. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a ptipravku, ve znéni
pozdéjsich predpisa (dale jen vyhlaska ¢. 123/2006 Sb.).

Za podminek uré¢enych zakonem ¢. 167/1998 Sh. a zakonem ¢. 378/2007 Sb. uskute¢ni Statni tstav pro
kontrolu lé¢iv vybérové tizeni k udéleni licence k péstovani konopi pro lé¢ebné pouziti. V souladu s § 24a
odst. 2 zakona ¢. 167/1998 Sh. jsou pravidla spravné péstitelské praxe (dale jen pravidla SPP) soucasti
technickych podminek 1. kola vybé&rového tizeni. Pro prvni kolo se stanovi kvalifikacni piedpoklady,
zadavaci dokumentace a technické podminky vcetné pravidel spravné péstitelské praxe, pfi jejichz spinéni
uchaze¢ postupuje do kola druhého.

V piipadé rostlinnych pripravka ma produkce a zakladni zpracovani lécivé rostliny piimy vliv na kvalitu
rostlinné Iécivé latky. Vzhledem ke komplexnimu charakteru rostlinnych latek a limitovanym analytickym
moznostem charakterizovat slozky vyhradné chemickymi a biologickymi metodami, musi byt
reprodukovatelna jakost vychozich materiali/surovin zajisténa odpovidajicim systémem zabezpeceni jakosti
pti péstovani, sklizni a zakladnim zpracovani (viz bod 8).

Kvalitativni parametry pro konopi pro lécebné pouziti jsou stanoveny vyhlaskou ¢. 221/2013 Sh., kterou se
stanovuji podminky pro piedepisovani, pripravu, vydej a pouzivani individualné pripravovanych lé¢ivych
pripravka s obsahem konopi pro lécebné pouziti. Pti péstovani konopi pro Ié¢ebné pouziti musi byt dale
dodrzeny podminky Pokynu pro spravnou péstitelskou praxi a spravnou praxi pii sbéru pro vychozi latky
rostlinného ptvodu (GACP), vydaného Vyborem pro rostlinné 1é¢ivé piipravky (HMPC) pii Evropské
lékové agentuie (EMA). Uplny text GACP je dostupny na webovych strankach EMA -
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003362.pdf

Definice:

Péstitelem v tomto dokumentu se rozumi péstitel konopi pro lé¢ebné pouziti, tj. drzitel licence k péstovani
konopi pro Iécebné pouziti podle § 24a zakona ¢. 167/1998 Sb.

Sarzi se rozumi jedna sklizeni jednoho druhu konopi pro légebné pouziti vypéstovana v misté se shodnymi
podminkami a sklizena v jeden cas.



1. ZABEZPECENI JAKOSTI

Pé&stitel musi péstovat a zakladnim zpasobem zpracovavat konopi pro lééebné pouziti tak, aby bylo zaruceno,
e je vhodné k zamyslenému Iécebnému pouziti, ze sphiuje pozadavky vyhlasky ¢.221/2013 Sb., a ze
nevystavuje pacienty riziku v dasledku toho, Ze by jeho jakost nebyla odpovidajici. Za dosahovani
pozadované jakosti nese odpoveédnost péstitel , vyzaduje se vsak aktivni ucast pracovnik na vsech usecich.

Pro dosazeni pozadované jakosti musi byt podrobné navrzen a dusledné do praxe zaveden systém
zabezpecovani jakosti, ktery mimo jiné zahrnuje pravidla SPP. Systém ma byt pIn¢ dokumentovan a jeho
ucéinnost ma byt prabézné sledovana. Pro systém zabezpecovani jakosti je potiebny dostatecny pocet
kompetentnich pracovnikd, vhodné a primérené pracovni prostory a zafizeni.

Systém zabezpecovani jakosti zahrnuje opakované vnitini kontroly, kterymi je sledovano dodrzovani
pravidel SPP a které umozni v piipadé potieby nasledné prijimat napravna opatieni. O takovych vnitinich
kontrolach a o vsech nasledné prijatych napravnych opatienich jsou vedeny zaznamy.

S dodavateli, jejichz ¢innost muze ovlivnit jakost konopi pro Iécebné pouziti, musi mit péstitel uzavienu
smlouvu, ktera definuje povinnosti a odpovédnosti jednotlivych smluvnich stran véetné zabezpecovani
jakosti (podrobnosti a predpoklady k ¢innosti jsou uvedeny v zavéru tohoto dokumentu).

2. ZAMESTNANCI A SKOLENI

2.1

Cinnosti, pti kterych se prichazi do primého styku s konopim pro lé&ebné pouziti, smi vykonavat pouze
bezthonné fyzické osoby zpusobilé k pravnim tikonim a starsi 18 let v souladu s § 17 zakona ¢. 167/1998
Sh.

2.2

Cinnosti, pti kterych se prichazi do ptimého styku s konopim pro légebné pouziti, nesmi vykonavat fyzické
osoby, v jejichz organismu je ptitomna navykova latka, pokud se nejedna o pritomnost navykové latky z
davodu Iékatem predepsané lécby. Tito zaméstnanci jsou povinni podrobit se na vyzvu zaméstnavatele
lékaiské prohlidce ke zjisténi pritomnosti navykové latky v organismu (viz § 18 zakona ¢. 167/1998 Sh.).

2.3

Pé&stitel musi mit stanovenu odpovédnou osobu v souladu s § 9 zakona ¢. 167/1998 Sh. Tato odpovédna
osoba musi sphiovat pozadavky § 19 na odbornou zpisobilost. Odpovédna osoba odpovida mimo jiné za
evidenci a dokumentaci konopi pro lé¢ebné pouziti a za pinéni ohlasovacich povinnosti stanovenych
zakonem ¢. 167/1998 Sh.

2.4
Péstitel musi mit k dispozici dostatec¢ny pocet zpusobilych a priméiené kvalifikovanych zaméstnanct
vybavenych potiebnymi pravomocemi.

V pracovnich naplnich jsou stanoveny povinnosti vsech zaméstnanca. Jejich vztahy nadiizenosti a
podtizenosti jsou uréeny v organizacnim schématu; tato schémata a pracovni napin¢ jsou schvalovany v
souladu s vnittnimi predpisy péstitele.
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Péstitel poskytuje vsem svym zaméstnanciam pocatecnia prabézny vycvik a skoleni véetné skoleni v



kultivacnich technikach pouzivanych pii péstovani konopi pro lécebné pouziti, jejichz t¢innost prabézné
oveiuje; vycvik a skoleni zahrnuji teorii a pouzivani SPP. O provedenych skolenich se vedou zaznamy.

2.6
Péstitel stanovi acinné hygienické rezimy pro vsechny ¢innosti provadéné jeho zaméstnanci a prabézné
ovétuje jejich dodrzovani.

2.7
Kazda osoba vstupujici do prostor péstitele ma mit na sob&é ochranny odév odpovidajici povaze provadénych
¢innosti.

2.8

Osobam trpicim infekénimi chorobami prenosnymi potravinami (véetné prajmovych onemocnéni), nebo
bacilonosicum téchto chorob musi byt zakazan pristup do mist, kde by mohli prijit do kontaktu s rostlinnym
materialem.

2.9

Osoby s otevienymi ranami, zanéty a infek¢nimi onemocnénimi kize musi byt do¢asné vylouc¢eny z mist,
kde by mohli prijit do kontaktu s rostlinnym materialem, pokud nemaji ochranny odév nebo rukavice, a to do
doby upIného zhojeni ran.

3. BUDOVY APROSTORY

31
Pé&stovat, zpracovavat a uchovavat konopi pro lécebné pouziti je mozné pouze v zabezpecenych, uzavienych
krytych prostorach vhodnych pro tento ucel.

3.2

Pé&stovat, zpracovavat a uchovavat konopi pro lé¢ebné pouziti je mozné pouze v uzaméenych mistnostech,
jejichz steény, stropy, podlahy, okna a dveie jsou z materialu znesnadnujiciho proniknuti. Klice od téchto
mistnosti mohou byt vydavany pouze uréenym osobam a musi byt ulozeny oddélené od kli¢i od ostatnich
mistnosti v objektu.

Konopi pro lécebné pouziti jakoz i vyrobni zatizeni k jeho vyrob¢é nebo péstovani musi byt chranéno pred
ztratou, odcizenim a zneuzitim, a to zejména nepietrzitou fyzickou ostrahou a vhodnymi technickymi
prostiedky (oploceni, elektronické zabezpecovaci zatizeni apod.).

3.3
Prostory vymezené pro péstovani, zpracovani a uchovavani konopi pro lécebné pouziti musi byt ¢isté, s
vhodnou cirkulaci vzduchu, a nebyly nikdy vyuzivany k chovu zvirat.

3.4

Budovy musi byt konstruovany zpasobem zajistujicim ochranu konopi pro lé¢ebné pouziti pied ptaky,
hmyzem, hlodavci a domacimi zviraty. Vsechny prostory musi byt vybaveny prostiedky pro kontrolu
vyskytu a hubeni skadct. Tyto prostiedky mohou byt pouzivany a udrzovany pouze profesné
kvalifikovanymi zaméstnanci nebo dodavateli.
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Budovy urcené pro péstovani, zpracovani a uchovavani konopi pro lé¢ebné pouziti musi byt vybaveny
satnou a hygienickym zatizenim. V prostorach vymezenych pro péstovani, zpracovani a uchovavani konopi
pro lécebné pouziti nelze jist, pit a koufit.



3.6

Veskery rostlinny odpad musi byt uchovavan takovym zpasobem, aby se zamezilo jeho zneuziti. Za
rostlinny odpad se povazuji ty ¢astirostliny, které neodpovidaji definici pro konopi pro lécebné pouziti
stanovené vyhlaskou ¢. 221/2013 Sh. a drobné ¢asti/¢astice rostlin oddélené pri zpracovani. Likvidace téchto
materiali musi byt zaprotokolovana.

Odpad musi byt zneskodnén podle pozadavka § 14 a § 24a odst. 4 pism. e) zakona ¢. 167/1998 Sh.

3.7
Pro vylouceni rizika kontaminace musi byt zafizeni pouzivané pro sklizeni, péstovani a zpracovani snadno
cistitelné, cisté a v dobrém stavu.

K prevenci kiizové kontaminace chemickymi a jinymi nezadoucimi latkami, musi byt zatizeni zhotoveno z
vhodnych, snadno gistitelnych materialt. Casti zatizeni prichazejici do piimého kontaktu se sklizenym
rostlinnym materialem musi byt pravidelné ¢istény a prosty mazadel a necistot, véetné zbytku rostlinnych
latek.

Zatizeni pouzivané k aplikaci hnojiv a pesticidi musi byt pravideln¢ kalibrovano. O kalibraci se vedou
zaznamy, které se archivuji.

4. DOKUMENTACE

4.1

Pé&stitel musi vytvorit a udrzovat systém fizené dokumentace zalozeny na standardnich postupech a
zaznamech pro vsechny provadéné ¢innosti. Predpisové dokumenty musi byt jasné, bez chyb a musi byt
pravideln¢ aktualizovany. Vsichni zaméstnanci péstitele musi byt proskoleni ve standardnich postupech jak
pri jejich zavadeéni, taki pii kazdé zmeéné ¢i aktualizaci. Zaznamy se musi vyplhiovat vzdy ihned po
provedeni prislusné ¢innosti tak, aby se dodateéné daly vysledovat vsechny ¢innosti. Vsechny zaznamy a
dokumenty musi byt archivovany po dobu nejméng 5 let.

4.2
Pé&stitel musi zajistit, aby veskera ¢innost v souvislosti s péstovanim, sklizni a zpracovanim konopi pro
lécebné pouziti byla zaprotokolovana v souladu s pozadavkem § 24a odst. 4 pism. ¢) zakona ¢. 167/1998 Sh.

4.3
Veskeré procesy a postupy, které mohou ovlivnit kvalitu konopi pro lé¢ebné pouziti, musi byt zaznamenany
v dokumentaci pro kazdou sarzi.

Musi byt dokumentovany zejména nasledujici udaje:

a) jméno/nazev péstitele;

b)misto péstovani (adresa, oznaceni mistnosti)

c) ¢islo piedchozi péstované sarze;

d) druh, ptivod a mnozstvi vychoziho rostlinného materialu;

e) oznaceni jednotlivych rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti, jejich evidence a umisténi;
f) chemikalie ajiné latky pouzivané v prabéhu péstovani: napi. uméla hnojiva, pesticidy;

g) podminky péstovani (dle bodu 6);



h) mimoradné udalosti, k nimz doslo béhem péstovani, sklizné a zakladniho zpracovani, a které by mohly
ovlivnit chemické slozeni produktu: napt. rostlinné choroby nebo doc¢asné odchylky od standardnich
podminek péstovani;

i) opatieni pro kontrolu skadc;

J) bilance skliznég;

k) datum a ¢as sklizng;

) tkony zakladniho zpracovan

m) podminky suseni (zejména vihkost a teplota vzduchu a ¢as).

4.4
V dokumentaci pro kazdou sarzi musi byt zaznamenano, ze péstovani, sklizen a zakladni zpracovani
probéhly v souladu s pozadavky SPP. .

4.5

O zachazeni s konopim pro lécebné pouziti se vede evidence zptisobem stanovenym vyhlaskou ¢. 123/2006
Sh. Péstitel musi mit zaveden systém ozna¢ovani $arz. Sarze konopi pro lééebné pouziti musi byt
jednozna¢né a nezamenitelné dohledatelné, a to véetné ¢isel rostlin, které jsou soucasti dané sarze.

5. MATERIAL K MNOZENI
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Materialy ur¢ené k mnozeni musi byt botanicky identifikovany druhem, poddruhem, odradou, chemotypem.
Puvod rostlinného materialu musi byt dohledatelny. Pro zajisténi zdravého ristu, musi byt vychozi rostlinné
materialy v maximalni mozné mife piirozené odolné vici chorobam a prosty skadct a chorob.

5.2
Pro produkci konopi pro lé¢ebné pouziti mohou byt pouzity pouze tizky samicich rostlin.

53

V prubéhu celého produkéniho procesu (péstovani, sklizen, suseni, baleni) musi byt sledovana pritomnost
jinych rostlin a v piipadé jejich vyskytu musi byt tyto rostliny okamzit¢ odstranény stejné jako jakékoli jiné
necistoty.

6. PESTOVANI

6.1
Konopi pro lécebné pouziti musi byt péstovano v pudé/substratu nezatizené kontaminaci, napi. tézkymi
kovy, zbytky pesticidt nebo jinych chemickych latek.

Vsechny prostredky pouzivané pro vyzivu rostlin musi byt aplikovany usporné podle potieb daného
rostlinného druhu a musi byt aplikovany tak, aby bylo omezeno jejich vyplavovani z pady/substratu.

6.2
Zavlazovani musi byt fizeno a provadéno vyhradné dle potieb rostlin konopi.

Voda k zavlazovani nesmi byt kontaminovana kaly, tézZkymi kovy a toxickymi latkami.



6.3
Obhospodarovani plodin a ochrana rostlin:

Veskera péstitelska ¢innost musi byt prizpasobena vzristu a pozadavkam rostlin.

Pouziti pesticidd musi byt omezeno v nejvétsi mozné mite. V pripadé potieby se aplikuji schvalené
prostiedky na ochranu rostlin v minimalnim a¢inném mnozstvi v souladu s doporu¢enim vyrobce nebo
prislusnych aradi. Aplikaci téchto prostiedki provadeji pouze kvalifikovani zaméstnanci. Nejkratsi interval
mezi t¢émito aplikacemi a sklizni musi byt shodny s doporu¢enim vyrobce prostiedki na ochranu rostlin.
Limity pro zbytky pesticidi jsou stanoveny v ¢lanku 2.8.13 Evropského lékopisu. (Ph.Eur.)

6.4

Konopi pro lécebné ucely musi byt vyprodukovano za standardnich podminek, které zajisti nemeénny obsah
slozek stanoveny vyhlaskou ¢. 221/2013 Sh.. Veskera ¢innost v souvislosti s péstovanim, sklizni a zakladnim
zpracovanim musi byt protokolovana.

6.5
Standardizace podminek b&hem péstovani musi zahrnout nasledujici parametry:

a) kultivar vychozi rostliny (druh, poddruh, odrada, chemotyp)
b) kultiva¢ni substrat

c) délka osvétleni

d) intenzita svétla

e) barevna teplota svétla

f) vihkost vzduchu

g) teplota

h) zavlazovani

i) vétrani

J) stafi rostliny v dob¢ sklizné
k) denni doba sklizné

Podminky péstovani jsou sledovany a dokumentovany. Pisemné zaznamy o podminkach péstovani jsou
kontrolovany.

7. SKLIZEN

7.1
Sklizen musi byt uskutec¢néna tehdy, kdy rostliny dosahnou nejvyssi pozadované kvality.

7.2
Poskozené nebo odumielé rostliny musi byt odstranény jako odpad podle bodu 3.

7.3
Sklizeny rostlinny material nesmi prijit do ptimého kontaktu s padou/substratem.



7.4
Veskeré pytle/nadoby musi byt ¢isté a bez jakychkoliv zbytkd z minulé sklizné; nepouzivané pytle/nadoby
musi byt uchovavany v suchych prostorach bez piistupu skiadca a domacich zvitat.

7.5
Musi byt vylouceno mechanické poskozeni a stlaceni rostlinného materialu, jez by melo za nasledek jeho
nevhodnou kvalitu. Proto je nutné zabranit:

e preplnéni pytli/nadob;
e piilisné stohovani pyth.
7.6

Cerstvé sklizené konopi pro lé¢ebné pouziti musi byt dale zpracovano co nejrychleji, aby nedoslo k tepelné a
enzymatické degradaci.

8. ZAKLADNI ZPRACOVANI

8.1
K zakladnimu zpracovani patii napi. omyvani, osetreni za Gicelem odstranéni hmyzu za pouziti plyna
(fumigace), fezani pred susenim, suseni, zmrazeni.

8.2

Pro technické suseni musi byt stanoveny optimalni podminky, zejména cirkulace vzduchu, teplota, vihkost
vzduchu a doba suseni. Stanovené podminky suseni musi byt dusledné dodrzovany, podrobné
dokumentovany a zaznamenavany.

9. BALEN{

9.1
Po zakladnim zpracovani a prabézné kontrole musi byt produkt zabalen do ¢istého, suchého, a pokud lze,
nového obalu. Stitek musi byt zietelny, ¥adné upevnény a vyrobeny z netoxického materilu.

Na stitku musi byt uvedeny alespon nasledujici informace: Pé&stitel, datum sklizng, ¢islo sarze, nazev druhu
konopi pro lé¢ebné pouziti a jeho mnozstvi.

9.2
Obalovy material pro opakované pouziti musi byt pied dalsim pouzitim ocistén a vysusen.

9.3
Obalovy material musi byt skladovan na suchém ¢istém miste, prostém skadca a neptistupném domacim
zviratam.

10. UCHOVAVANIA PREPRAVA

10.1
Ususené, zabalené konopi pro lécebné pouziti musi byt uchovavano v suchych, dobie ventilovanych
prostorach se stalou teplotou. Podminky uchovavani jsou monitorovany a zaznamenavany.



10.2
Konopi pro lécebné pouziti musi byt uchovavano:

e ve vhodnych obalech;

e vsuchych, dostate¢né vétratelnych mistnostech s podlahou z betonu nebo jiného podobného snadno
cistitelného materialu;

¢ na paletach nebo policich;

e Vv dostate¢né vzdalenosti od stén;

e nalezit¢ oddélené od jinych rostlinnych lécivych latek z divodu prevence kiizové kontaminace.

10.3

Konopi pro lécebné pouziti smi byt dopravovano pouze v uzamykatelnych kovovych kontejnerech nebo ve
specialn¢ konstruovanych zavazadlech opatienych zamkovym mechanismem nebo v uzavieném prostoru
dopravnich prostiedku, upravenych tak, aby nemohlo dojit k tniku téchto latek mimo uzavieny prostor. Pfi
jeho nakladani, preprave a vykladani musi dopravce zajistit nepretrzitou ostrahu. Dopravni trasy musi byt
nepravidelné ménény a nesmi byt zveiejnény.

Konopi pro lécebné pouziti musi byt pri dopravé oznac¢eno takovym zpasobem, aby bylo mozné zjistit, ze se
jedna o tuto latku, pficemz oznac¢eni musi byt provedeno takovym zpusobem, aby nepovolané osoby
nemohly zjistit, co se dopravuije.

10.4
Pii prepravé konopi pro lécebné pouziti musi byt zajistény takové podminky, aby nedoslo k ohrozeni jeho
jakosti, napt. teplotni degradaci a tvorbou plisni. Podminky prepravy jsou monitorovany a zaznamenavany.

Tato pravidla spravné péstitelské praxe stanovuji pouze podminky pro péstovani konopi pro lééebné pouziti,
skladovani pied zpracovanim a prepravu k dalsimu zpracovani. Navazujici ¢innosti (odbér vzorka a jejich
uchovavani, analyza, vydani certifikatu, fezani, baleni do primarnich obaly, skladovani, distribuce aj.) jsou
provadény na zakladé opravnéni vydanych podle jinych pravnich predpisi a mohou byt provadény pouze
subjektem opravnénym k takové c¢innosti. Tyto ¢innosti maze provadét péstitel pouze, pokud ma prislusna
povoleni a certifikaty vydané prislusnym statnim organem, pripadné si muze sjednat smiuvni dodavatele,
ktefi pro n¢&j provedou tyto ¢innosti (jsou-li pozadovany na zakladé licence pro péstovani konopi, zadavaci
dokumentace k péstovani ¢i smlouvy mezi péstitelem a Statnim ustavem pro kontrolu lé¢iv), ovsem péstitel
musi ovéfit, ze tito smluvni dodavatelé jsou drziteli piislusnych povoleni a certifikata, a kopie téchto doklada
pak piedlozit Statnimu ustavu pro kontrolu léciv.

Seznam navazujicich ¢innosti:

Cinnosti: odbér vzorki a jejich fezani, baleni do primarnich skladovani, distribuce
uchovavani,analyza, vydani oball, event. Ozafovani gama-
certifikatu o kontrole paprsky
Oprawény | kontrolni laboratof; vyrobce léCivych latek distributor
subjekt: vyrobce lé¢ivych latek;
vyrobce 1é¢ivych piipravki
Nazev Povoleni k ¢innostikontrolni Certifikdt spravné vyrobni praxe Povoleni k distribuci lé¢iv
opravnéni: laboratofe nebo vyrobce pro vyrobce léCivych latek a rozsitené o distribuci l1é¢ivych a

l1é¢ivych piipravkd; Registrace vyrobce lé¢ivych latek | pomocnych latek osobam




certifikdt spravné vyrobni praxe
vyrobce lé¢ivych latek

opravnénym pfipravovat lécivé
piipravky a Registrace
distributora lé¢ivych latek

Pravni § 69, § 63, § 70 zakona § 69a, § 70 zakona § 69a, § 75 zakona
zaklad: ¢. 378/2007 Sb. ¢. 378/2007 Sb. ¢. 378/2007 Sb.
PoZadavky: | Spravna vyrobnipraxe, Spravna vyrobni praxe, Spravna distribuéni praxe také

Povoleni k zachazeni

s navykovymi latkami a soulad
se zakony ¢. 378/2007 Sh.a

¢. 167/1998 Sb.

Povoleni k zachazeni

s navykovymi latkami a soulad se
zakony ¢. 378/2007 Sb.a

¢. 167/1998 Sh.

pro lécivé latky, Povoleni
k zachazeni s navykovymi
latkami, soulad se zdkony
¢. 378/2007 Sbh. a

¢. 167/1998 Sb.




