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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 23. marca 2005

o poziadavkach na kvalitu, ziskavanie, prepravu od zdroja na miesto
upravy a plnenia, apravu, kontrolu kvality, balenie, oznacovanie a
uvadzanie na trh prirodnych lieéivych vod

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo®) podla § 20 ods. 5 zakona
¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o
zivnostenskom podnikani (Zivnhostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni zakona C.
633/2004 Z. z. ustanovuje:

§1

Prirodna liecéiva voda

(1) Prirodna lieciva voda!) (dalej len ,lieciva voda®) vyuzivana na plnenie do spotrebitelského
obalu je druh kvalitnej, mikrobiologicky bezchybnej podzemnej vody pévodného zloZenia a cistoty
registrovanej ako liek podla osobitného predpisu,?) ziskanej zo zdroja podzemnej vody uznaného za
prirodny liecivy zdroj (dalej len ,zdroj“) podla osobitného predpisu,®) ktora v jej povodnom stave
alebo po uprave povolenej podla osobitného predpisu® a vzhladom na svoje zloZenie ma prospesné
ucinky na Iudské zdravie.

(2) Medzna hodnota ukazovatela kvality liecivej vody je hodnota ukazovatela, pri ktorého
prekroceni straca lie¢iva voda vyuzivana na plnenie do spotrebitelského obalu vyhovujicu kvalitu
v tomto ukazovateli.

(3) Najvyssia medzna hodnota ukazovatela kvality a zdravotnej bezchybnosti liecivej vody je
hodnota ukazovatela, ktorého prekrocenie vylucuje uvadzanie liecivej vody na trh.

§2

Ziskavanie, preprava a plnenie liecivej vody

(1) Na ziskavanie, upravu a plnenie liecivej vody do spotrebitelského obalu sa vyuziva voda zo
zdroja uznaného, chraneného a kontrolovaného podla osobitného predpisu.?)

(2) Uprava a plnenie liecivej vody do spotrebitelského obalu sa vykonavaju na zaklade povolenia
na vyrobu liekov podla osobitného predpisu.©)

(3) Prepravovat liecivii vodu od zdroja na miesto jej plnenia mozno len potrubim, ktoré bolo na
tento ucel schvalené prislusnym organom na ochranu zdravia podla osobitného predpisu,?) pricom
povodna kvalita a zloZenie liecivej vody v mieste plnenia do spotrebitelského obalu musia byt
zachované a rovnaké ako v zdroji.
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§3

Poziadavky na kvalitu

(1) Mikrobiologické, biologické, fyzikalne a chemické poziadavky na liecivi vodu sui uvedené v
prilohe ¢. 1 tabulkach ¢. 1 az 3.

(2) Najvyssie medzné hodnoty latok organického znecistenia sii uvedené v prilohe ¢. 1 tabulke ¢.
4.

(3) Radiologické poziadavky liecivej vody plnenej do spotrebitelského obalu ustanovuje osobitny
predpis.s)

(4) Lieciva voda z viacerych zdrojov tej istej vyverovej oblasti sa uvadza na trh pod jednym
obchodnym nazvom, ak ide o rovnaky typ vody podla chemického zloZenia, pricom celkova
mineralizacia vody z jednotlivych zdrojov nevykazuje rozdiel vac¢si ako prirodzené kolisanie celkovej
mineralizacie vody hlavného zdroja stanovenej na zaklade dlhodobého rezimového sledovania.

§4

Uprava liecivej vody

(1) Upravu liecivej vody mozno vykonavat postupmi, ktoré zachovavaju jej fyzikalne vlastnosti,
chemické zlozenie v jej zakladnych zlozkach a jej liecivy charakter. Uprava liecivej vody sa
vykonava na zaklade povolenia ministerstva vydaného podla osobitného predpisu.)

(2) Lie¢iva vodu ziskanu zo zdroja mozno podrobit len tymto tipravam:

a) oddelovaniu nestabilnych zloziek, najmi zlucenin Zeleza a siry, ak sa uskutoénuje filtraciou
alebo dekantaciou, pripadne po okysliceni,

b) oddelovaniu nestabilnych zlucenin Zeleza, manganu, siry, ako aj arzénu uskutocnovanému
prostrednictvom vzduchu obohateného o o0zén,

¢) oddelovaniu neziaducich zloziek inych, ako je uvedené v pismenach a) a b),

d) ciastocnému alebo uplnému odstranovaniu oxidu uhli¢itého, ak sa uskutocnuje vyluéne
fyzikalnymi metédami.
(3) Uprava liecivej vody podla odseku 2 pism. b) musi byt vykonana tak, ze

a) fyzikalne vlastnosti a chemické zloZenie liecivej vody v jej zakladnych zloZkach sa upravou
nezmenia,

b) lieéiva voda pred tpravou a po uprave spliia prislusné mikrobiologické a biologické kritéria
uvedené v prilohe ¢. 1 tabulke ¢. 1,

¢) upravou nebudu prekracované najvyssie medzné hodnoty chemickych ukazovatelov uvedenych
v prilohe ¢. 1 tabulke ¢. 2 a dalsich chemickych ukazovatelov, ktoré mézu znamenat riziko pre
zdravie ITudi uvedené v prilohe ¢. 1 tabulke ¢. 3.

(4) Zakazuje sa dezinfekcia lie¢ivej vody akymikolvek prostriedkami, pridavanie
bakteriostatickych latok alebo akakolvek ina uprava, ktorej dosledkom by bola zmena poctu
oziveniaschopnych kolénie tvoriacich jednotiek (KTJ).
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§5

Kontrola

(1) Kontrola kvality a zdravotnej bezchybnosti liecivej vody na zdroji sa zabezpecuje podla
osobitného predpisu.?) Intervaly vykonavania a rozsah fyzikalneho, chemického, mikrobiologického
a biologického sledovania liecivej vody zo zdroja ustanovuje osobitny predpis.©)

(2) Kontrola kvality a zdravotnej bezchybnosti liecivej vody naplnenej do spotrebitelského obalu
sa uskutocnuje v rozsahu podla prilohy ¢. 2.

§6
Balenie

(1) Spotrebitelsky obal na lie¢iva vodu nesmie mat va¢si objem ako dva litre.

(2) Na trh mozZzno uvadzat liecivii vodu plnenu len do obalu uréeného pre koneéného
spotrebitela.!?)

(3) Spotrebitelsky obal urceny na plnenie liecivej vody musi byt vyrobeny z materialu vhodného
na dlhodoby styk s vodou podla osobitného predpisu.!!) Spotrebitelsky obal pouzivany na balenie
liecivej vody musi mat uzaver, ktory zabranuje falSovaniu alebo kontaminacii a je zabezpeceny
poistkou, ktora sa pri otvoreni spotrebitelského obalu musi poskodit.

§7

Oznacovanie a uvadzanie na trh

(1) Obchodny nazov liecivej vody tvori oznacenie ,prirodna lieciva voda®, ktory mozno doplnit
nazvom zdroja a nazvom lokality, obce alebo miesta, v ktorom sa zdroj nachadza, ak je zdroj
vyuzivany na mieste udanom tymto oznacenim.

(2) Ak je obchodny nazov liecivej vody doplneny inym nazvom, ako je uvedené v odseku 1, nazov
zdroja a nazov obce, kde sa zdroj nachadza, sa oznacuje pismenami najmenej jedenapolkrat
vacsimi a Sirsimi, ako su najvacsie pismena pouzité na obchodny nazov.

(3) Uvadzat na trh lieciva vodu z jedného zdroja pod viac ako jednym obchodnym nazvom je

zakazané.

(4) Balenu lieciva vodu mozno skladovat len v Cistych a dobre vetranych skladoch. Pri preprave
a skladovani sa chrani pred priamym slne¢nym Ziarenim.

(5) Na spotrebitelskom obale liecivej vody sa uvadzaju tieto tidaje:
a) nazov a oznacenie zdroja, katastralne tizemie obce, kde sa zdroj nachadza,

b) meno a priezvisko, adresa alebo obchodné meno a sidlo drzitela rozhodnutia o registracii,
ktorému bolo vydané povolenie ministerstva na vyuzivanie zdroja,

c) meno a priezvisko, adresa alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu,
d) registracné cislo liecivej vody,

e) obchodny nazov liecivej vody,

=

udaj o mnozZstve,
datum spotreby,

h) cislo vyrobnej Sarze,
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i)

j)

k)
1)

mnozstvo celkovych rozpustenych latok a mnozstvo plynov v miligramoch na 100 mililitrov
liecivej vody,

chemické zlozenie, a to mnozstva farmakologicky vyznamnych iénov v miligramoch na 100
mililitrov liecivej vody,

datum analyzy oznaceného zlozZenia a laboratérium, ktoré analyzu vykonalo,

spoOsob upravy podla povolenia ministerstva alebo oznacenie slovom ,neupravovana®,

m) indikacie a kontraindikacie vyplyvajuce zo zloZenia liec¢ivej vody,

n)

0)

odporucené davkovanie, obmedzenie pouzivania pre konzumentov, napriklad oznacenim
~-Nevhodné pre dojcata“, ,Nevhodné pre diabetikov®,

ciarovy kod EAN (EUROPEAN ARTICLE NUMBER).

(6) Na obale a na etikete je zakazané pouzivat oznacenia, patentované nazvy, ochranné znamky,

obchodné nazvy, ilustracie, emblematické a iné znaky, ktoré naznacuju vlastnost, ktoru tato voda
nema, najma ¢o sa tyka jej povodu, datumu schvalenia jej registracie ako lieku, vyuzivania
vysledkov analyz alebo akychkolvek podobnych udajov zaruc¢ujucich jej pravost.

§8

Prechodné ustanovenie

Uvadzat na trh lie¢ivii vodu v spotrebitelskom obale, ktory nie je v sulade s touto vyhlaskou,

mozno do 1. decembra 2005.

§9

Uéinnost

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 1. maja 2005.

Rudolf Zajac v. r.
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Priloha ¢€. 1
k vyhlaske ¢. 141/2005 Z. z.

MIKROBIOLOGICKE A BIOLOGICKE POZIADAVKY NA KVALITU LIECIVEJ VODY

Tabulka ¢. 1
Ukazovatel Symbol |Jednotka Limit Druh
limitu
Patogénne mikroorganizmy PM nepritomné
Escherichia coli EC KTJ/250 ml 0 NMH
Koliformné baktérie KB KTJ /250 ml 0 NMH
Enterokoky EK KTJ/250 ml 0 NMH
Pseudomonas aeruginosa PA KTJ/250 ml 0] NMH
Sporulujuce sulfity redukujuce CP KTJ/50 ml 0 NMH
anaerobne baktérie
KultivovateIné mikroorganizmy KM22 KTJ/ml 20* MH
pri 22 °C 100** NMH
Kultivovatelné mikroorganizmy KM36 KTJ/ml 5% MH
pri 36 °C 20%* NMH
Zivé organizmy ZO Jedince/ml 0 NMH
Mrtve organizmy MO Jedince/ml 0 MH
Zelezité a manganové baktérie ZMB Pokryvnost polav % |10 MH
Mikromycéty stanovitelné MM Jedince/ml 0 MH
mikroskopicky

* Orientacna hodnota na zdroji.

** Vzorka vody odobrata a vysSetrena do 12 hodin po naplneni do spotrebitelského obalu, pricom
teplota vody pocas tychto 12 hodin musi byt 4 °C + 1 °C. Po¢as uvadzania do obehu celkovy pocet
oziveniaschopnych kolénie tvoriacich jednotiek moéze byt len taky, aky je vysledkom normalneho

zvysSenia poctu baktérii na zdroji.

NAJVYSSIE MEDZNE HODNOTY (NMH) CHEMICKYCH UKAZOVATELOV PO UPRAVE
LIECIVEJ VODY VZDUCHOM OBOHATENYM O OZON

Tabulka ¢. 2
Ukazovatel Symbol Jednotka Limit* Druh
Bromicnany BrO,- mg/l1 0,003 NMH
Rozpusteny ozoén O, mg/l1 0,050 NMH
Bromoform BF mg/1 0,001 NMH

* Dodrziavanie limitov sa kontroluje v ¢ase plnenia do flias alebo iného balenia urceného pre

konecného spotrebitela.
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NAJVYSSIE MEDZNE HODNOTY (NMH) CHEMICKYCH UKAZOVATELOV LIECIVEJ VODY,
KTORE MOZU PREDSTAVOVAT RIZIKO PRE ZDRAVIE LUDI

Tabulka ¢. 3
Ukazovatel Symbol Jednotka Limit Druh limitu
Antimoé6n Sb mg/1 0,0050 NMH
Arzén (celkovy) As mg/l1 0,010 NMH
Barium Ba mg/1 1,0 NMH
Bor B mg/l1 * NMH
Dusicnany NO, mg/1 50 NMH
Dusitany NO,; mg/1 0,1 NMH
Fluoridy F- mg/l1 5,0 NMH
Chréom Cr mg/1 0,050 NMH
Kadmium Cd mg/l1 0,003 NMH
Kyanidy (celkové) CN- mg/l1 0,070 NMH
Mangan Mn mg/1 0,50 NMH
Zelezo Fe mg/1 0,3 MH
Amonne iony NH* mg/1 0,5 MH
Chemicka spotreba kyslika CHSK,,, mg/1 3,0 MH
manganistanom
Reakcia vody pH 5-8,5 MH
Med Cu mg/1 1,0 NMH
Nikel Ni mg/1 0,020 NMH
Olovo Pb mg/l1 0,010 NMH
Ortut Hg mg/1 0,0010 NMH
Selén Se mg/1 0,010 NMH

* NajvysSSia medzna hodnota pre boér bude ustanovena Eurépskym uradom pre bezpecnost
potravin na navrh Eurépskej komisie do 1. januara 2006.
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POZADOVANA MEDZA DETEKCIE ORGANICKYCH LATOK PRE ANALYZU LIECIVYCH VOD A
NAJVYSSIE MEDZNE HODNOTY ORGANICKYCH LATOK (NMH)

Tabulka ¢. 4

Ukazovatel Symbol |Jednotka |Medza detekcie* Limit Druh limitu

(LOD)

1. Benzén CGH6 pg/1 0,2 1,0 pg/1 |NMH
2.1-2,1-3, 1-4 DCB pg/1 0,1 0,3 pg/1 [NMH
dichlorbenzény

3. 1,2 dichléretan C,H,Cl [pg/1 0,1 3,0 pg/1 |NMH
4. Monochlérbenzén MCB pg/1 0,2 10 pg/1 |NMH
5. Pesticidy jednotlivo** PL pg/1 0,005 0,1pg/1 |NMH
6. Benzo/a/pyrén BaP pg/1 0,005 0,01 pg/1 |[NMH
7. PAU spolu*** PAU s peg/1 0,01 0,1 pg/1 [NMH
8. Styrén ST peg/1 0,2 20 pg/1 |NMH
9. 1,1,2,2 tetrachléretén PCE pg/1 0,1 10 pg/1 |NMH
10. Tetrachlormetan CcCl, pg/l 0,1 2,0pg/1 |NMH
11. Toluén C,Hg png/1 0,2 50 pg/1 |NMH
12. 1,1,2 trichléretén TCE pg/1 0,1 10 pg/1 |NMH
13. Chloretén (vinylchlorid) C,H,C1 |pg/1 0,2 0,5 pg/1 |NMH
14. Xylén CH,, |pg/1 0.3 100 pg/1 |NMH
(suma troch izomérov)

15. Tenzidy aniénové PAL-A pg/1 20,0 200 pg/1 [NMH

* Medza detekcie (LOD) je trojnasobok relativnej smerodajnej odchylky vzorky obsahujucej nizku
koncentraciu parametra alebo patnasobok relativnej smerodajnej odchylky kontrolnej vzorky.

** Za pesticidy sa povazuju organické insekticidy, herbicidy, fungicidy, nematocidy, akaricidy,
organické algicidy, regulatory rastu. Limit sa vztahuje na kazdy stanoveny pesticid.

Zistuju sa iba tie, ktorych pritomnost vo vode mozno predpokladat.

***  PAU spolu znamena sucet latok benzo/a/pyrén, fluorantén, benzo/b/fluorantén,
benzo/k/fluorantén, benzo/g,h,i/perylén, indeno/1,2,3 - c,d/pyrén.

Poznamka: Ukazovatele pod poradovym cislom 6 a 7 sa stanovuju metodou vysokoucinnej
kvapalinovej chromatografie (HPLC); ukazovatel pod cislom 15 sa stanovuje metédou VIS -
spektrofotometria; ostatné ukazovatele sa stanovuju metédou plynovej chromatografie (GC).
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Priloha ¢€. 2
k vyhlaske ¢. 141/2005 Z. z.

ROZSAH A POCETNOST ANALYZ LIECIVEJ VODY NAPLNENEJ DO SPOTREBITEL'SKEHO

OBALU
Lieciva voda |Objem plnenej Zakladna analyza Rozsirena analyza
vody v m3/den * (pocet za kalendarny rok) (pocet za kalendarny rok)
20 1 x Stvrtrocne 1 x rocne
> 20 < 100 1 x mesacne
> 100 1 x tyzdenne

* Mnozstva sa vypocitavaju ako priemery za kalendarny rok.

Zakladna analyza liecivej vody naplnenej do spotrebitelského obalu sa vykonava v tomto
rozsahu:

a) organoleptické ukazovatele - zakal, pach, chut,

b) mikrobiologicko-biologické ukazovatele - Escherichia coli, koliformné baktérie, enterokoky,
Pseudomonas aeruginosa, vzorka vody na vysSetrenie celkového poctu mikroorganizmov
kultivovanych pri teplote 22 °C, celkovy pocet mikroorganizmov kultivovanych pri teplote 36 °C,
odobrata a vysetrena do 12 hodin po naplneni do spotrebitelského obalu, pricom teplota vody
pocas tychto 12 hodin musi byt 4 °C + - 1 °C, zivé organizmy, mftve organizmy, mikromycéty,

¢) fyzikalne a chemické ukazovatele - pH, mangan, dusi¢nany, dusitany, amoénne iény, chemicka
spotreba kyslika manganistanom, zelezo.

Rozsah rozsirenej analyzy liecivej vody sa vykonava v uplnom rozsahu poziadaviek na rozsirenu
analyzu liecivej vody zo zdroja podla osobitného predpisu.)) Mikrobiologické a biologické
poziadavky sa vykonavaju podla prilohy ¢. 1 tabulky ¢. 1.
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1) § 65a ods. 4 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 277/1994 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti v zneni neskorsich predpisov.

2) § 2 ods. 28 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene zakona ¢.
455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o
zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni
neskorsich predpisov.

3) § 65 ods. 14 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 277/1994 Z. z.
4) § 65a ods. 3 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 277/1994 Z. z.
5) § 65 a 65a zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 277/1994 Z. z.
6) § 29 ods. 3 pism. e) zakona ¢. 140/1998 Z. z.

7) § 27 ods. 2 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 272/1994 Z. z. o ochrane zdravia Iudi
v zneni neskorsich predpisov.

8) Priloha ¢. 6 vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 12/2001 Z. z. o
poziadavkach na zabezpecenie radiacnej ochrany.

9) § 65a ods. 11 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 277/1994 Z. z.

10) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 212/2000 Z. z. o rozdeleni,
rozsahu sledovania a obsahu analyz prirodnych liec¢ivych zdrojov a prirodnych zdrojov
mineralnych stolovych vod.

11) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 152/1995 Z. z. o potravinach v zneni neskorsich
predpisov.

1) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 212/2000 Z. z. o rozdeleni, rozsahu
sledovania a obsahu analyz prirodnych liecivych zdrojov a prirodnych zdrojov mineralnych
stolovych vod.
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