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480

VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 26. jula 2006

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 podla § 20 ods. 5 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani
(zivnostensky zakon) v zneni neskorsSich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni zakona ¢. 633/2004 Z. z. ustanovuje:

§1
Uéel vyhlasky
(1) Tato vyhlaska ustanovuje poziadavky na kvalitu, ziskavanie, prepravu od zdroja prirodnej

liecivej vody (dalej len ,zdroj*) na miesto upravy a plnenia, upravu, kontrolu kvality, balenie,
oznacovanie a uvadzanie na trh prirodnej lie¢ivej vody!) (dalej len ,lieciva voda*).

(2) Tato vyhlaska sa nevztahuje na lieciva vodu registrovanu ako liek.

§2

Medzna hodnota ukazovatela kvality

(1) Medzna hodnota ukazovatela kvality liecivej vody je hodnota ukazovatela, ktorej prekrocenim
straca lieciva voda vyuzZivana na plnenie do spotrebitelského obalu vyhovujucu kvalitu v
ukazovateli, ktorého hodnota bola prekrocena.

(2) Najvyssia medzna hodnota ukazovatela kvality a zdravotnej bezchybnosti liecivej vody je
hodnota ukazovatela kvality s prahovym tucinkom, ktorej prekrocenie vylucuje uvadzanie liecivej
vody na trh.

§3

Poziadavky na kvalitu liecivej vody

(1) Mikrobiologické, biologické a chemické poziadavky na kvalitu liecivej vody st uvedené v
prilohe ¢. 1 tabulkach ¢. 1 az 3.

(2) Najvyssie medzné hodnoty organickych latok liecivej vody su uvedené v prilohe ¢. 1 tabulke
¢. 4.

(3) Radiologické poziadavky na liecivia vodu, ktora sa plni do spotrebitelského obalu, ustanovuje
osobitny predpis.?)
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(4) Ak ide o rovnaky typ vody podla chemického zloZenia, lie¢iva voda z viacerych zdrojov tej istej
vyverovej oblasti sa uvadza na trh pod jednym obchodnym nazvom, pricom celkova mineralizacia
vody z jednotlivych zdrojov nevykazuje rozdiel vacsi ako prirodzené kolisanie celkovej mineralizacie
vody hlavného zdroja stanovenej na zaklade dlhodobého rezimového sledovania.

§4

Ziskavanie, preprava od zdroja na miesto dpravy a plnenia lieéivej vody

(1) Na ziskavanie, prepravu od zdroja na miesto upravy a plnenia liecivej vody do
spotrebitelského obalu mozno vyuzivat len podzemnu vodu uznanu za liec¢iva vodu zo zdroja.

(2) Prepravovat lieciva vodu od zdroja na miesto jej plnenia mozno len potrubim, ktoré na tento
ucel schvalil prislusny regionalny urad verejného zdravotnictva podla osobitného predpisu,s)
pricom povodna kvalita a zlozenie lieCivej vody v mieste plnenia do spotrebitelského obalu sa
musia zachovat a byt rovnaké ako v zdroji.

§5

Uprava liecivej vody

(1) Upravu liecivej vody mozno vykonavat postupmi, ktoré zachovavaju jej fyzikalne vlastnosti,
chemické zlozenie v jej zakladnych zlozkach a jej liecivé ucinky. Uprava lie¢ivej vody sa vykonava
na zaklade povolenia vydaného Statnou kupelnou komisiou.4)

(2) Lieciva vodu ziskanu zo zdroja nemozno podrobit Ziadnej iprave okrem

a) oddelovania nestabilnych zloziek, ktorymi su zluceniny ZzZeleza a siry, ak sa uskutocnuje
filtraciou alebo dekantaciou po pripadnom predchadzajucom okysliceni,

b) oddelovania nestabilnych zlucenin Zeleza, manganu, siry a arzénu uskuto¢novaného
prostrednictvom vzduchu obohateného o 0zon,

c) oddelovania neziaducich zloziek inych, ako su tie, ktoré sii uvedené v pismenach a) a b),

d) pridavania, cCiastocného alebo uplného odstranovania oxidu uhli¢itého, ak sa uskutocnuje
vyluéne fyzikalnymi metodami.
(3) Uprava liecivej vody podla odseku 2 je pripustna za podmienok, ze

a) fyzikalne vlastnosti a chemické zlozenie liec¢ivej vody sa v jej zakladnych zlozkach upravou
nezmenia okrem tych, ktoré sa odstranuju podla odseku 2,

b) lie¢iva voda pred tpravou a po uprave splina mikrobiologické a biologické kritéria uvedené v
prilohe ¢. 1 tabulke ¢. 1,

c) uprava nesposobi vytvaranie chemickych ukazovatelov s koncentraciou prekracujucou ich
maximalny limit uvedenych v prilohe ¢. 1 tabulke ¢. 3 a dalSich chemickych ukazovatelov, ktoré
mozu znamenat ohrozenie zdravia Iudi uvedené v prilohe ¢. 1 tabulke ¢. 2.

(4) Lieciva vodu nemozno upravovat pridavanim bakteriostatickych latok alebo sposobom, ktory
by zmenil celkovy pocet oziveniaschopnych kolénie tvoriacich jednotiek — KTJ.

§6
Kontrola kvality

(1) Na kontrolu kvality a zdravotnej bezchybnosti liecivej vody v zdroji a na sledovanie
fyzikalnych, chemickych, mikrobiologickych a biologickych poziadaviek sa vztahuje osobitny
predpis.?)
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(2) Kontrola kvality a zdravotnej bezchybnosti, rozsah a pocetnost analyz lie¢ivej vody naplnenej
do spotrebitelského obalu sa vykonava podla prilohy ¢. 2.

§7

Balenie liecivej vody
(1) Liec¢ivaa vodu mozno plnit do spotrebitelského obalu s objemom najviac dva litre.
(2) Na trh mozno uvadzat lie¢iva vodu plnenu len do spotrebitelského obalu.¢)

(3) Spotrebitelsky obal musi mat uzaver, ktory zabrani falSovaniu alebo kontaminacii. Uzaver je
zabezpeceny poistkou, ktora sa pri otvoreni spotrebitelského obalu musi poskodit.

§8

Oznacovanie liecivej vody a jej uvadzanie na trh

(1) Obchodny nazov liecivej vody tvori oznacenie ,prirodna lieciva voda®, ktory mozno doplnit
nazvom zdroja a nazvom lokality, obce alebo miesta, kde sa zdroj nachadza, ak sa zdroj vyuziva na
mieste uvedenom 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 liecivii vodu mozno skladovat len v ¢istych a vetranych skladoch; pri preprave a
skladovani sa chrani pred priamym slneénym 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 vyrobcu, ktory je vyuzivatelom zdroja,
c) obchodny nazov liecivej vody,
d) udaj o mnozstve,

e) datum spotreby,

=

datum minimalnej trvanlivosti,
Cislo vyrobnej Sarze,
h) mnozstvo celkovych rozpustenych latok a mnozstvo plynov v miligramoch na liter liecivej vody,

i) chemické zlozenie, a to mnozstva farmakologicky vyznamnych iénov v miligramoch na liter
liecivej vody,

j) datum analyzy oznaceného zloZenia a laboratorium, ktoré analyzu vykonalo,
k) sposob upravy podla povolenia (§ 5 ods. 1) alebo oznacenie slovom ,,neupravovana®,
) indikacie a kontraindikacie vyplyvajuce zo zlozenia liecivej vody,

m) odporacané davkovanie, obmedzenie pouzivania pre konzumentov, napriklad oznacenim
~.Nevhodné pre dojcata“, ,Nevhodné pre diabetikov*,

n) ciarovy kod EAN (EUROPEAN ARTICLE NUMBER).
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(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 lieciva
voda nema, najmd c¢o sa tyka jej pdovodu, vyuzivania vysledkov analyz alebo akychkolvek
podobnych tdajov zarucujucich jej pravost.

§9

Prechodné ustanovenie

Uvadzat na trh liecivii vodu v spotrebitelskom obale, ktory nie je v sulade s touto vyhlaskou,
mozno do 31. marca 2007.

§ 10
ZruSovacie ustanovenie

Zrusuje sa vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 141/2005 Z. z. o
poziadavkach na kvalitu, ziskavanie, prepravu od zdroja na miesto upravy a plnenia, upravu,
kontrolu kvality, balenie, ozna¢ovanie a uvadzanie na trh prirodnych lie¢ivych vod.

§11
Uéinnost

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 1. septembra 2006.

Ivan Valentovié v. r.
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Mikrobiologické a biologické poziadavky na kvalitu lieéivej vody

Priloha ¢€. 1

k vyhlaske ¢. 480/2006 Z. z.

Tabulka ¢. 1

Ukazovatel Symbol Jednotka Limit Druh

ukazovatela 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
KultivovateIné 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 vySetrena do 12 hodin po naplneni do spotrebitelského obalu, pricom

teplota vody pocas tychto 12 hodin

musi byt 4 °C + 1 "C. Pocas uvadzania do obehu celkovy pocet oziveniaschopnych kolénie
tvoriacich jednotiek moéze byt len taky,
ktoryje vysledkom normalneho zvySenia poctu baktérii na zdroji. !) Druh limitu sa ustanovuje ako
najvyssia medzna hodnota (NMH) a medzna hodnota (MH).

Najvyssie medzné hodnoty (NMH) zloziek liecivej vody, ktoré moézu predstavovat riziko pre zdravie

Tudi
Tabulka ¢. 2
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Ukazovatel Symbol Jednotka Limit Druh limitu
Antimoén Sb mg/1 0,005 NMH
Arzén (celkovy) As mg/l1 0,01 NMH
Barium Ba mg/1 1,0 NMH
Dusi¢nany NO, mg/1 50 NMH
Dusitany NO, mg/1 0,1 NMH
Chrém Cr mg/1 0,05 NMH
Kadmium Cd mg/l1 0,003 NMH
Kyanidy (celkové) CN" mg/1 0,07 NMH
Med Cu mg/1 1,0 NMH
Nikel Ni mg/l1 0,02 NMH
Olovo Pb mg/l1 0,01 NMH
Ortut Hg mg/1 0,001 NMH
Selén Se mg/l1 0,01 NMH

Najvyssie medzné hodnoty (NMH) chemickych ukazovatelov po uprave liecivej vody vzduchom
obohatenym o oz6n

Tabulka ¢. 3

Ukazovatel Symbol Jednotka Limit* Druh limitu
Bromicnany BrO, mg/1 0,003 NMH
Rozpusteny 0zon O, mg/1 0,05 NMH
Bromoform BF mg/1 0,001 NMH

* Dodrziavanie limitov sa kontroluje v ¢ase plnenia do flias alebo iného spotrebitelského obalu
urceného pre kone¢ného spotrebitela.

Pozadovana medza detekcie organickych latok na analyzu liecivych vod a najvyssie medzné
hodnoty organickych latok (NMH)
Tabulka ¢. 4
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Ukazovatel Symbol |Medza detekcie * Limit / Druh li-
(LOD)/ jednotka jednotka mitu
Benzén CegHg 0,2 ng/1 1 ng/1 NMH
1,2-; 1,3-; 1,4- dichlorbenzény | DCB 0,1 ng/1 0,3 ng/ 1 NMH
1,2- dichléretan C2H4Cl 0,1 ng/ 1 3 ng/1 NMH
Monochlérbenzén MCB 0,2 ng/ 1 10 ng/ 1 NMH
Pesticidy jednotlivo** PL 0,005 ng/1 0,1 ng/1 NMH
Benzo/ a/ pyrén BaP 0,005 ng/1 0,01 ng/ 1 NMH
PAU spolu*** PAUs |0,01 ng/ 1 0,1 pug/1  |NMH
Styrén ST 0,2 ng/ 1 20 ng/1 |NMH
1,1,2,2- tetrachloretén PCE 0,1 ng/ 1 10 ng/1 NMH
Tetrachlérmetan CCl, 0,1 ng/1 2,0 ng/ 1 NMH
Toluén C,Hg 0,2 ng/1 50 ng/1 NMH
1,1,2- trichloretén TCE 0,1 ng/1 10 ng/ 1 NMH
Chloretén (vinylchlorid) C,H,Cl 0,2 ng/ 1 0,5 ng/1 NMH
Xylén (suma troch izomérov) [C.H,, 0,3 ng/ 1 100 ng/ 1 NMH
Tenzidy aniénové MBAS 20 ng/ 1 200 pg/ 1 NMH

* Medza detekcie (LOD) je trojnasobok relativnej smerodajnej odchylky vzorky obsahujiicej nizku
koncentraciu ukazovatela

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.
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Priloha ¢€. 2
k vyhlaske ¢. 480/2006 Z. z.

Kontrola kvality a zdravotnej bezchybnosti, rozsah a pocetnost analyz lieéivej vody
naplnenej do spotrebitelskébo obalu

Objem plnenej Zakladna analyza Rozsirena analyza

vody v m3/den * (pocet za kalendarny rok) |(pocet za kalendarny rok)
Lieciva voda |20 1 x Stvrtroéne 1 x ro¢ne

>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
kultivovatelnych pri teplote 22 °C, celkového poctu mikroorganizmov kultivovatelnych 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, mitve organizmy, mikromycéty,

c) chemické ukazovatele — dusicnany, dusitany.

Rozsah rozsirenej analyzy liecivej vody sa vykonava v uplnom rozsahu poziadaviek na rozsirenu
analyzu liecivej vody zo zdroja podla osobitného predpisu.?)
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1) § 2 ods. 2 zakona ¢. 538/2005 Z. z. o prirodnych liecivych vodach, prirodnych liecebnych
kupeloch, kupelnych miestach a prirodnych mineralnych vodach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov.

2) Priloha ¢. 4 k nariadeniu vlady Slovenskej republiky ¢. 350/2006 Z. z., ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o poziadavkach na obmedzenie oZiarenia z prirodného Ziarenia.

3) § 10 zakona ¢. 126/2006 Z. z. o verejnom zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych
zakonov.

4) § 42 pism. d) zakona ¢. 538/2005 Z. z.

5) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 100/2006 Z. z., ktorou sa
ustanovuju poziadavky na prirodna liecivi vodu a prirodni mineralnu vodu, podrobnosti o
balneologickom posudku, rozdelenie, rozsah sledovania a obsah analyz prirodnych liecivych vod a
prirodnych mineralnych vod a ich produktov a poziadavky pre zapis akreditovaného laboratoria do
zoznamu vedeného Statnou kupelnou komisiou.

6) § 8 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 152/1995 Z. z. o potravinach v zneni
neskorsich predpisov.

2) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 100/2006 Z. z., ktorou sa
ustanovuju poziadavky na prirodna liecivii vodu a prirodni mineralnu vodu, podrobnosti o
balneologickom posudku, rozdelenie, rozsah sledovania a obsah analyz prirodnych liecivych vod a
prirodnych mineralnych vod a ich produktov a poziadavky pre zapis akreditovaného laboratoria do
zoznamu vedeného Statnou kupelnou komisiou.
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