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193

VYHLÁŠKA

ze dne 16. června 2023

o stavu nouze v elektroenergetice a o obsahových náležitostech havarijního plánu

Ministerstvo průmyslu a obchodu stanoví podle
§ 98a odst. 1 písm. e) zákona č. 458/2000 Sb., o pod-
mínkách podnikání a o výkonu státní správy v ener-
getických odvětvích a o změně některých zákonů
(energetický zákon), ve znění zákona č. 158/2009
Sb., zákona č. 211/2011 Sb., zákona č. 165/2012
Sb., zákona č. 131/2015 Sb., zákona č. 362/2021 Sb.
a zákona č. 176/2022 Sb.:

§ 1

Předmět úpravy

Tato vyhláška stanoví opatření a postupy vyko-
návané při předcházení stavu nouze, při stavu nouze
a při odstraňování následků stavu nouze, způsob vy-
hlašování stavu nouze a oznamování předcházení
stavu nouze a postupy při omezování výroby elek-
třiny a spotřeby elektřiny včetně regulačního, vypí-
nacího a frekvenčního plánu a obsahové náležitosti
havarijních plánů.

Omezení spotřeby elektřiny a řízení změn
dodávky elektřiny do elektrizační soustavy

§ 2

(1) Při splnění podmínek § 54 energetického zá-
kona nebo přímo použitelného předpisu Evropské
unie1) lze elektřinu, která je odebírána z elektrizační
soustavy, omezit, nebo výkon, který je dodáván do
elektrizační soustavy, měnit

a) omezením spotřeby elektřiny odebírané z elek-
trizační soustavy podle regulačního plánu, je-
hož použití a obsahové náležitosti včetně způ-
sobu oznamování, vyhlašování a odvolávání re-
gulačních stupňů jsou uvedeny v příloze č. 1
k této vyhlášce,

b) úplným přerušením dodávky elektřiny zákazní-
kům odpojením jejich odběrných elektrických
zařízení provozovatelem přenosové soustavy

nebo provozovatelem distribuční soustavy nebo
vypnutím částí zařízení pro přenos elektřiny
nebo distribuci elektřiny

1. podle vypínacího plánu, jehož použití a ob-
sahové náležitosti jsou uvedeny v příloze č. 2
k této vyhlášce,

2. podle frekvenčního plánu, jehož použití,
zpracování, vydávání a aktualizace jsou uve-
deny v příloze č. 3 k této vyhlášce,

3. operativním vypnutím částí zařízení přeno-
sové soustavy nebo distribuční soustavy
v rozsahu nezbytném pro vyrovnání výko-
nové bilance dotčené části elektrizační sou-
stavy, nebo

c) změnou hodnoty výkonu dodávaného výrob-
cem elektřiny do elektrizační soustavy podle
pokynů technického dispečinku provozovatele
přenosové soustavy nebo provozovatele distri-
buční soustavy.

(2) Omezení spotřeby elektřiny na území, kde
hrozí vznik stavu nouze nebo pro které byl stav
nouze vyhlášen, je dáno uplatněním příslušného
stupně regulačního plánu, vypínacího plánu, opera-
tivním vypnutím částí zařízení přenosové nebo dis-
tribuční soustavy nebo automatickým působením
frekvenčních relé v souladu s frekvenčním plánem,
v rozsahu nezbytném pro vyrovnání výkonové bi-
lance dotčené části elektrizační soustavy. Technický
dispečink provozovatele přenosové soustavy nebo
technické dispečinky provozovatelů distribučních
soustav použijí tato opatření na základě vyhodno-
cení situace; toto omezení spotřeby elektřiny se ne-
vztahuje na zákazníky, jejichž zařízení jsou připo-
jena pouze k zahraniční elektrizační soustavě a na
které se vztahují pouze omezení této zahraniční elek-
trizační soustavy.

(3) Omezení spotřeby elektřiny podle regulač-
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1) Nařízení Komise (EU) 2017/2196 ze dne 24. listopadu 2017, kterým se stanoví kodex sítě pro obranu a obnovu
elektrizační soustavy.



ního plánu se nevztahuje na technologickou vlastní
spotřebu elektřiny pro výrobu elektřiny nebo vý-
robu a dodávku tepla.

(4) V situacích, kdy hrozí riziko neplnění kri-
térií spolehlivosti v elektrizační soustavě, může pro-
vozovatel přenosové soustavy nebo provozovatel
distribuční soustavy vyhlásit výstražný stupeň, který
je součástí regulačního plánu.

§ 3

(1) Postup a rozsah omezení spotřeby elektřiny
nebo změny dodávaného výkonu při předcházení
nebo řešení stavu nouze zpracovává technický dispe-
čink provozovatele přenosové soustavy ve spolu-
práci s technickými dispečinky provozovatelů distri-
bučních soustav přímo připojených k přenosové
soustavě (dále jen „regionální distribuční soustava“).
Na postup provozovatelů distribučních soustav,
které nejsou přímo připojeny k přenosové soustavě
(dále jen „lokální distribuční soustava“), se vztahu-
je § 8.

(2) Samostatnou součástí programu vysílání sig-
nálu hromadného dálkového ovládání zpracováva-
ného provozovateli regionálních distribučních sou-
stav je plán omezení spotřeby elektřiny vypínáním
vybraných spotřebičů zpracovaný pro účely regulač-
ního plánu.

(3) Po dobu od oznámení nebo vyhlášení regu-
lačních stupňů do odvolání regulačních stupňů, s vý-
jimkou bezprostředního ohrožení života nebo zdraví
osob, není možné zvyšování spotřeby elektřiny u za-
řízení, která byla odstavena z provozu nebo byla
v provozu s omezenou spotřebou elektřiny.

(4) Vypínací plán zpracovávaný technickým
dispečinkem provozovatele přenosové soustavy ve
spolupráci s technickými dispečinky provozovatelů
regionálních distribučních soustav stanoví postup
vypínání a hodnoty vypínaných výkonů při likvidaci
závažných systémových či lokálních poruch v elek-
trizační soustavě. Na postup provozovatelů lokál-
ních distribučních soustav se vztahuje § 8. Přerušení
dodávky elektřiny se provádí vypnutím vybraných
částí přenosové soustavy nebo distribuční soustavy.

(5) Frekvenční plán zpracovávaný technickým

dispečinkem provozovatele přenosové soustavy
a technickými dispečinky provozovatelů regionál-
ních distribučních soustav a výrobci elektřiny je po-
stup pro předcházení a řešení stavu nouze spojeného
s nevyrovnanou výkonovou bilancí v elektrizační
soustavě a současnou změnou kmitočtu soustavy.
Frekvenční plán stanovuje opatření, kterými jsou vy-
tváření ostrovních provozů, přerušení dodávek elek-
třiny zákazníkům a odpojování výroben elektřiny
od elektrizační soustavy působením frekvenčních
relé, která jsou instalována ve výrobnách elektřiny,
v přenosové soustavě, v distribuční soustavě nebo
v odběrných místech zákazníků.

§ 4

(1) Výše vypínaného výkonu, výběr míst a osa-
zení frekvenčních relé stanoví provozovatel přeno-
sové soustavy a provozovatelé regionálních distri-
bučních soustav podle přímo použitelného předpisu
Evropské unie2). Na postup provozovatelů lokálních
distribučních soustav se vztahuje § 8.

(2) Provozovatelé regionálních distribučních
soustav předávají každoročně do 30. září provozo-
vateli přenosové soustavy aktualizované hodnoty
výkonu pro jednotlivé regulační stupně a stupně vy-
pínacího plánu a frekvenčního plánu. Provozovatelé
lokálních distribučních soustav předávají tyto údaje
každoročně do 15. září provozovateli distribuční
soustavy, ke které je jejich distribuční soustava při-
pojena. Na základě těchto údajů je technický dispe-
čink provozovatele přenosové soustavy ve spolu-
práci s technickými dispečinky provozovatelů distri-
bučních soustav povinen aktualizovat své regulační,
vypínací a frekvenční plány.

§ 5

Zařazení zákazníků do regulačních stupňů

(1) Pro omezení spotřeby elektřiny při předchá-
zení stavu nouze a při stavu nouze se zákazníci za-
řazují do regulačních stupňů podle regulačního
plánu podle přílohy č. 1 k této vyhlášce.

(2) Zařazení zákazníků do regulačních stupňů
č. 1 a 2 provádí provozovatel distribuční soustavy.
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(3) Zařazení zákazníků do regulačních stupňů
č. 3 až 7 provádí

a) provozovatel přenosové soustavy nebo provo-
zovatel distribuční soustavy na základě smlouvy
o zajištění služby přenosové soustavy nebo
smlouvy o zajištění služby distribuční soustavy,
nebo

b) obchodník s elektřinou nebo výrobce elektřiny
na základě smlouvy o sdružených službách do-
dávky elektřiny; obchodník s elektřinou nebo
výrobce elektřiny předávají provozovateli pří-
slušné soustavy údaje v rozsahu a struktuře po-
dle jiného právního předpisu3).

(4) Provozovatel přenosové nebo distribuční
soustavy předává informaci o zařazení odběrného
místa zákazníka do příslušného regulačního stupně
č. 3 až 7 a o hodnotě jeho bezpečnostního minima
podle přílohy č. 1 k této vyhlášce do informačního
systému operátora trhu postupem podle vyhlášky
upravující pravidla trhu s elektřinou a operátor trhu
tuto informaci zpřístupní dodavateli a subjektu zúč-
tování registrovanému u daného odběrného místa
zákazníka.

§ 6

Postupy a opatření při předcházení stavu nouze

(1) Omezení spotřeby elektřiny a změna do-
dávky elektřiny při předcházení stavu nouze jsou
prováděny

a) automaticky podle frekvenčního plánu, nebo

b) technickým dispečinkem příslušného provozo-
vatele soustavy

1. podle regulačních stupňů č. 1 až 4,

2. podle vypínacího plánu,

3. operativním vypnutím částí zařízení přeno-
sové nebo distribuční soustavy v rozsahu ne-
zbytném pro vyrovnání výkonové bilance
dotčené části elektrizační soustavy,

4. použitím volných výrobních kapacit včetně
použití volných výrobních kapacit provozo-
vatelem přenosové soustavy podle přímo
použitelného předpisu Evropské unie, kte-

rým se stanoví kodex sítě pro obranu a ob-
novu elektrizační soustavy4), nebo

5. omezením dodávaného výkonu.

(2) Provozovatel přenosové soustavy oznamuje
bez zbytečného odkladu jím uplatněná omezení spo-
třeby nebo změny dodávky elektřiny při předchá-
zení stavu nouze provozovatelům dotčených regio-
nálních distribučních soustav.

(3) Provozovatel regionální distribuční soustavy
oznamuje bez zbytečného odkladu jím uplatněná
omezení spotřeby nebo změny dodávky elektřiny
při předcházení stavu nouze provozovateli přeno-
sové soustavy a dotčeným provozovatelům lokálních
distribučních soustav, kteří mají zřízen technický
dispečink.

(4) Provozovatel lokální distribuční soustavy
oznamuje bez zbytečného odkladu jím uplatněná
omezení spotřeby nebo změny dodávky elektřiny
při předcházení stavu nouze provozovateli regio-
nální distribuční soustavy, ke které je jeho distri-
buční soustava připojena.

(5) Provozovatel přenosové soustavy nebo pro-
vozovatel distribuční soustavy oznamuje

a) předcházení stavu nouze způsobem umožňují-
cím dálkový přístup,

b) předcházení stavu nouze subjektům zúčtování
prostřednictvím elektronické komunikace,

c) uplatnění opatření podle odstavce 1 písm. b)
subjektům zúčtování prostřednictvím elektro-
nické komunikace, a to pokud možno s předsti-
hem alespoň jednoho obchodního intervalu.

(6) Omezení spotřeby elektřiny a změnu do-
dávky elektřiny podle odstavce 1 písm. b) bodu 1
lze uplatnit

a) nejdéle po dobu šesti po sobě jdoucích hodin,

b) nejvýše jednou v rámci jednoho kalendářního
dne a

c) nejvýše pětkrát v daném kalendářním měsíci.

(7) Subjekt zúčtování předává kontaktní infor-
mace v rozsahu e-mailové adresy a telefonního čísla
pro účely odstavce 5 operátorovi trhu, který předává
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tuto informaci provozovateli přenosové soustavy
a provozovatelům distribučních soustav.

§ 7

Postupy a opatření při stavu nouze

(1) Veškerá omezení spotřeby elektřiny nebo
změny dodávek elektřiny při stavu nouze nařizuje
technický dispečink provozovatele přenosové sou-
stavy nebo technický dispečink provozovatele distri-
buční soustavy vydáváním operativních pokynů.

(2) Stav nouze je zpravidla vyhlašován a odvolá-
ván předem způsobem stanoveným v § 54 energetic-
kého zákona. V případě rychlého rozpadu elektri-
zační soustavy může být stav nouze vyhlášen doda-
tečně.

(3) Omezení spotřeby elektřiny a změna do-
dávky elektřiny při stavu nouze jsou prováděny
a) automaticky podle frekvenčního plánu,

b) podle vypínacího plánu,

c) podle regulačního plánu,

d) operativním vypnutím částí zařízení přenosové
nebo distribuční soustavy v rozsahu nezbytném
pro vyrovnání výkonové bilance dotčené části
elektrizační soustavy,

e) použitím volných výrobních kapacit, nebo

f) omezením dodávaného výkonu.

(4) Provozovatel přenosové soustavy bez zby-
tečného odkladu oznamuje jím vyhlášený nebo od-
volaný stav nouze provozovatelům dotčených regio-
nálních distribučních soustav.

(5) Provozovatel regionální distribuční soustavy
bez zbytečného odkladu oznamuje jím vyhlášený
nebo odvolaný stav nouze provozovateli přenosové
soustavy a dotčeným provozovatelům lokálních dis-
tribučních soustav, kteří mají zřízen technický dispe-
čink.

(6) Provozovatel lokální distribuční soustavy

bez zbytečného odkladu oznamuje jím vyhlášený
nebo odvolaný stav nouze provozovateli regionální
distribuční soustavy, ke které je jeho distribuční sou-
stava připojena.

(7) Při řešení stavu nouze postupují provozova-
tel přenosové soustavy, provozovatel distribuční
soustavy a výrobce elektřiny podle svého havarijního
plánu, jehož náležitosti jsou uvedeny v příloze č. 4
k této vyhlášce.

§ 8

Postup provozovatelů lokálních
distribučních soustav

Provozovatelé lokálních distribučních soustav
při předcházení stavu nouze a při stavu nouze v pří-
padě, že

a) mají zřízen technický dispečink a oznámí tuto
skutečnost provozovateli regionální distribuční
soustavy, v jejímž licencí vymezeném území se
nachází, postupují jako provozovatelé regionál-
ních distribučních soustav,

b) nemají zřízen technický dispečink nebo provo-
zovateli regionální distribuční soustavy ne-
oznámí, že ho zřízen mají, se považují za zá-
kazníky.

§ 9

Zrušovací ustanovení

Vyhláška č. 80/2010 Sb., o stavu nouze v elek-
troenergetice a o obsahových náležitostech havarij-
ního plánu, se zrušuje.

§ 10

Účinnost

Tato vyhláška nabývá účinnosti dnem 1. čer-
vence 2023, s výjimkou ustanovení § 5 odst. 4, § 6
odst. 5 písm. b) a c) a § 6 odst. 7, která nabývají
účinnosti dnem 1. ledna 2024.

Ministr:

Ing. Síkela v. r.
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Příloha č. 1 k vyhlášce č. 193/2023 Sb.
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Příloha č. 2 k vyhlášce č. 193/2023 Sb.
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Příloha č. 3 k vyhlášce č. 193/2023 Sb.
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Příloha č. 4 k vyhlášce č. 193/2023 Sb.
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194

VYHLÁŠKA

ze dne 16. června 2023,

kterou se mění vyhláška č. 79/2010 Sb., o dispečerském řízení elektrizační soustavy
a o předávání údajů pro dispečerské řízení, ve znění vyhlášky č. 388/2012 Sb.

Ministerstvo průmyslu a obchodu stanoví podle
§ 98a odst. 1 písm. b) zákona č. 458/2000 Sb., o pod-
mínkách podnikání a o výkonu státní správy v ener-
getických odvětvích a o změně některých zákonů
(energetický zákon), ve znění zákona č. 158/2009
Sb., zákona č. 211/2011 Sb. a zákona č. 165/2012 Sb.:

Čl. I

Vyhláška č. 79/2010 Sb., o dispečerském řízení
elektrizační soustavy a o předávání údajů pro dispe-
čerské řízení, ve znění vyhlášky č. 388/2012 Sb., se
mění takto:

1. V § 1 se za slovo „stanoví“ vkládají slova
„v návaznosti na přímo použitelný předpis Evropské
unie4)“.

Poznámka pod čarou č. 4 zní:

„4) Nařízení Komise (EU) 2017/1485 ze dne 2. srpna 2017,
kterým se stanoví rámcový pokyn pro provoz elektro-
energetických přenosových soustav, v platném znění.“.

2. Poznámka pod čarou č. 2 zní:

„2) Vyhláška č. 408/2015 Sb., o Pravidlech trhu s elektřinou,
ve znění pozdějších předpisů.“.

3. V § 5 odst. 3 písm. f) se slovo „omezení“
nahrazuje slovem „změně“.

4. V § 7 odst. 1 písm. a) bodě 6 se slovo „ome-
zování“ nahrazuje slovem „změny“.

5. V § 8 odst. 6 se za slovo „pro“ vkládají slova
„vydávání a“ a za slova „dispečinku a“ se vkládá
slovo „pro“.

6. V § 8 se doplňují odstavce 7 a 8, které včetně
poznámek pod čarou č. 5 a 6 znějí:

„(7) Technický dispečink může při ohrožení ži-
vota nebo zdraví osob, stavu nouze, předcházení
stavu nouze nebo aktivaci nápravného opatření5)
nebo opatření plánu obrany soustavy6) v případě ne-

odkladné potřeby, kdy by postup spočívající ve vy-
dání operativního pokynu nebyl dostatečně rychlý
k dosažení svého cíle, provést manipulaci, změnu
výkonu výrobny elektřiny bez trvalé obsluhy nebo
změnu spotřeby odběrného elektrického zařízení
bez trvalé obsluhy přímo, prostřednictvím automa-
tizovaných systémů dispečerského řízení podle od-
stavce 6, a to bez vydání operativního pokynu.

(8) U výrobny elektřiny využívající obnovi-
telný zdroj elektřiny poprvé uvedené do provozu
do roku 2000 s instalovaným výkonem do 10 MW
včetně a u průtočné malé vodní elektrárny s instalo-
vaným výkonem do 10 MW včetně, která byla při-
pojena k elektrizační soustavě do 27. dubna 2019, se
odstavec 7 nepoužije. To neplatí pro výrobnu elek-
třiny, na kterou se uplatní článek 4 odstavec 1 na-
řízení Komise (EU) 2016/631.

5) Čl. 22 odst. 1 písm. c) bod iv) a odst. 2 nařízení Komise
(EU) 2017/1485.

6) Čl. 3 odst. 2 bod 63 nařízení Komise (EU) 2017/1485.“.

7. V § 10 odst. 3 se na konci písmene b) do-
plňuje bod 5, který zní:

„5. k aktivaci nápravného opatření5) nebo k ak-
tivaci opatření plánu obrany soustavy6),“.

8. V § 10 odst. 3 se na konci písmene d) do-
plňuje bod 4, který zní:

„4. k aktivaci nápravného opatření5) nebo k ak-
tivaci opatření plánu obrany soustavy6),“.

9. V § 10 odst. 3 písm. e) bodě 3 a v § 13 odst. 3
písm. c) bodě 5 se slova „k omezení“ nahrazují slovy
„ke změně“.

10. V § 10 odst. 3 se na konci písmene e) tečka
nahrazuje čárkou a doplňuje se bod 4, který zní:

„4. k aktivaci nápravného opatření5) v distri-
buční soustavě nebo opatření plánu obrany
soustavy6) u výroben elektřiny a odběrných
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elektrických zařízení zákazníků připoje-
ných k distribuční soustavě.“.

11. V § 13 odst. 3 se na konci písmene c) do-
plňuje bod 6, který zní:

„6. k aktivaci nápravného opatření5) v lokální
distribuční soustavě nebo opatření plánu
obrany soustavy6) u výroben elektřiny a od-
běrných elektrických zařízení zákazníků
připojených k lokální distribuční sou-
stavě,“.

12. V § 13 odst. 3 se na konci písmene d) do-
plňuje bod 4, který zní:

„4. k aktivaci nápravného opatření5) nebo k ak-
tivaci opatření plánu obrany soustavy6),“.

13. V § 13 odst. 3 písm. e) se na konci textu
úvodní části ustanovení doplňují slova „nebo v je-
jichž odběrných místech jsou připojeny výrobny
elektřiny k distribuční soustavě“.

14. V § 13 odst. 3 písm. e) bod 1 zní:

„1. k omezení nebo přerušení odběru elektřiny
nebo změně nebo přerušení dodávaného
výkonu výrobny podle § 25 odst. 3 písm. c)
nebo d) energetického zákona,“.

15. V § 13 odst. 3 písm. e) bodě 2 se za slovo
„zařízení“ vkládají slova „nebo výrobny elektřiny“.

16. V § 13 odst. 3 se na konci písmene e) tečka
nahrazuje čárkou a doplňuje se bod 4, který zní:

„4. k aktivaci nápravného opatření5) nebo k ak-
tivaci opatření plánu obrany soustavy6).“.

17. V § 13 odst. 4 se slova „nad 100 kW“ na-
hrazují slovy „100 kW a více“.

Čl. II

Účinnost

Tato vyhláška nabývá účinnosti dnem 1. čer-
vence 2023.

Ministr:

Ing. Síkela v. r.
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195

VYHLÁŠKA

ze dne 16. června 2023,

kterou se mění vyhláška č. 143/2008 Sb., o stanovení bližších požadavků pro zajištění jakosti
a bezpečnosti lidské krve a jejích složek (vyhláška o lidské krvi), ve znění pozdějších předpisů

Ministerstvo zdravotnictví stanoví podle § 114
odst. 1 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změ-
nách některých souvisejících zákonů (zákon o léči-
vech):

Čl. I

Vyhláška č. 143/2008 Sb., o stanovení bližších
požadavků pro zajištění jakosti a bezpečnosti lidské
krve a jejích složek (vyhláška o lidské krvi), ve znění
vyhlášky č. 351/2010 Sb., vyhlášky č. 96/2014 Sb.,
vyhlášky č. 304/2015 Sb. a vyhlášky č. 130/2018 Sb.,
se mění takto:

1. V § 4 odstavec 3 zní:

„(3) Při odběru se provádí vyšetření diagnostic-
kých vzorků získaných od dárce (dále jen „vzorky
od dárce“) zahrnující

a) vyšetření k průkazu známek infekce

1. virem lidského imunodeficitu typů 1 a 2 (dále
jen „HIV 1 a 2“), a to metodou stanovení
protilátky a antigenu p24 a současně meto-
dou přímé detekce virové RNA, a to při kaž-
dém odběru,

2. virem hepatitidy typu B (dále jen „HBV“),
a to metodou stanovení povrchového anti-
genu a současně metodou přímé detekce vi-
rové DNA, a to při každém odběru,

3. virem hepatitidy typu C (dále jen „HCV“),
a to metodou stanovení protilátky a současně
metodou přímé detekce virové RNA, a to při
každém odběru,

4. syfilis, a to metodou stanovení specifické
anti-treponemové protilátky, a to při každém
odběru, a

5. vyšetření přítomnosti anti-HBc protilátek,
a to u každého dárce, který nebyl doposud
na přítomnost anti-HBc protilátek vyšetřen,

b) vyšetření krevní skupiny v systému AB0, zna-
ku RhD a screeningové vyšetření nepravidel-
ných protilátek proti erytrocytům, přičemž se

nezávisle ověří výsledek vyšetření krevní sku-
piny v systému AB0, a to při každém odběru;
tato vyšetření se neprovádějí u suroviny pro
další výrobu, nejsou-li taková vyšetření zpraco-
vatelem požadována,

c) vyšetření známek dalších infekcí podle epide-
miologické situace a další imunohematologická
vyšetření podle specifikace transfuzního pří-
pravku nebo suroviny pro další výrobu, a to
při každém odběru.“.

2. V § 4 se za odstavec 3 vkládá nový odsta-
vec 4, který zní:

„(4) Vyšetření uvedená v odstavci 3 písm. a) se
provádějí

1. u odběrů pro výrobu transfuzních přípravků
metodami s prokazatelnou citlivostí ve vý-
chozím vzorku alespoň 500 IU/ml při stano-
vení HIV RNA,35 IU/ml při stanovení HBV
DNA a 150 IU/ml při stanovení HCV RNA,

2. u odběrů pro výrobu suroviny pro další
zpracování metodami s prokazatelnou citli-
vostí ve výchozím vzorku alespoň 10 000
IU/ml při stanovení HIV RNA, 500 IU/ml
při stanovení HBV DNA a 5 000 IU/ml při
stanovení HCV RNA.“.

Dosavadní odstavce 4 až 6 se označují jako od-
stavce 5 až 7.

3. V § 4 odst. 6 se za větu první vkládá věta
„Vyšetření metodami přímé detekce virové RNA či
DNA podle odstavce 3 písm. a) bodů 1 až 3 a vyše-
tření přítomnosti anti-HBc protilátek podle od-
stavce 3 písm. a) bodu 5 se v případě autologních
odběrů neprovádí.“.

4. V příloze č. 1 bodě 5.4. písm. b) se za slovo
„záznamy“ vkládají slova „vztahující se k výrobě
a kontrole jakosti transfuzních přípravků nebo suro-
viny pro další výrobu“.

5. V příloze č. 1 bodě 7.2. odst. 2 se slova
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„6 měsíců“ nahrazují slovy „4 měsíce“ a slova „1 až
3“ se nahrazují slovy „1 až 3 a 5“.

6. V příloze č. 1 bodě 7.2. odst. 2 se za větu
druhou vkládá věta „U přípravků, které byly do ka-
rantény vloženy před zavedením testů přímo dete-
kujících HIV RNA, HBV DNA a HCV RNA, je
tato lhůta alespoň 6 měsíců.“.

7. V příloze č. 1 bodě 9 odst. 1 písm. a) se slova
„§ 4 odst. 3 a 4“ nahrazují slovy „§ 4 odst. 3 a 5“.

8. V příloze č. 3 části A bodě 1 se číslo „11“
nahrazuje číslem „12“.

9. V příloze č. 3 části A bodě 1.3. se slova „nej-
méně jednou ročně stanoví celková koncentrace bíl-
kovin v séru“ nahrazují slovy „stanoví nejméně jed-
nou ročně“ a slova „provádí nejméně jednou ročně“
se nahrazují slovy „stanoví nejméně jednou ročně“.

10. V příloze č. 3 části B bodě 1 se slova „kromě
osob s negativním výsledkem zkoušky na povrchový
antigen HBV (dále jen „HBsAg“), u kterých je pro-
kázána imunita“ zrušují.

11. V příloze č. 3 části B bodě 1 se slova
„a Francii“ zrušují a slova „v zahraničí“ se nahrazují
slovy „ve Velké Británii“.

12. V příloze č. 3 části B bodě 4 se slova
„s výjimkou osob s negativním výsledkem zkoušky
na HBsAg, u kterých je prokázáno, že jsou imunní“
zrušují.

13. V příloze č. 3 části C nadpis zní:

„PROVEDENÍ A HODNOCENÍ
LABORATORNÍCH VYŠETŘENÍ

ZNÁMEK INFEKCE“.

14. V příloze č. 3 části C bodě 3 se věta „Kon-

firmační vyšetření se provádí ze vzorku, který byl
použit pro screeningové vyšetření podle odstavce 1
a zahrnuje i testy založené na odlišném principu, než
je toto screeningové vyšetření.“ zrušuje.

15. V příloze č. 3 části C bodě 5 se za slovo
„odběrů“ doplňují slova „na 4 měsíce za předpo-
kladu, že bylo provedeno vyšetření přímo detekující
virovou RNA či DNA odpovídajícího viru, případně
na 6 měsíců, pokud toto vyšetření provedeno ne-
bylo.“.

16. V příloze č. 3 části C bodě 5 se věta
„Screeningové a konfirmační vyšetření se opakuje
za použití vzorku odebraného minimálně po 6 mě-
sících.“ nahrazuje větou „Před zpětným zařazením
dárce do registru se vyšetření opakuje.“.

17. V příloze č. 3 části C bodě 6 se číslo „3“
nahrazuje číslem „4“ a slovo „posledního“ se nahra-
zuje slovem „tohoto“.

Čl. II

Technický předpis

Tato vyhláška byla oznámena v souladu se
směrnicí Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 ze dne 9. září 2015 o postupu při posky-
tování informací v oblasti technických předpisů
a předpisů pro služby informační společnosti.

Čl. III

Účinnost

Tato vyhláška nabývá účinnosti dnem 1. čer-
vence 2023, s výjimkou čl. I bodu 1, pokud jde o od-
stavec 3 písm. a) a b), a bodů 2 až 17, které nabývají
účinnosti dnem 1. července 2024.

Ministr zdravotnictví:

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