Vyporiadani pripominek k materidlu s ndzvem: navrh nafizeni vlady, kterym se méni nafizeni vlady €. 463/2013 Sb., o seznamech
navykovych latek, ve znéni pozdéjSich predpisl, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Material byl rozeslan do meziresortniho pfipominkového fizeni dne 28.3.2024 s terminem vyjadfeni do 15.4.2024.

Vyhodnoceni pfipominkového fizeni je uvedeno v nasledujici tabulce:

<|

Resort Piipominky Vyporadani
Ceska lékarnicka komora 1 Navrhujeme presunout latky psilocybin a | NEAKCEPTOVANO
(kontaktni osoba Mgr. MUDr. methylenamfetamin  (MDMA) ze Seznamu ¢ 4

Jaroslav Marsik,
jmarsik@outlook.cz)

(psychotropni latky k vyzkumnym ucelim) do Seznamu €. 5
(psychotropni latky s moznym vydejem na recept nebo
zadanku s modrym pruhem).

Oduvodnéni:

Psilocybin je po farmakologické strance velmi bezpecna
latka, bez adiktivniho potencidlu. Na zdklad¢ klinickych
hodnocenich je prokézan terapeuticky efekt psilocybinu u
rezistentni deprese, uzkostnych poruch, existencidlniho
distresu v paliativni péci, 1é¢bé zavislosti a poruch piijmu
potravy. Z neurologickych indikaci se jednd zejména o
cluster headache. V soucasnosti je na clinicaltrials.gov
registrovana 154 klinickych studii s psilocybinem.

MDMA je velmi nad€jnou latkou v 1é¢bé fady dusSevnich
obtizi. Jeji nejzasadnéjsi role je pii 1é€bé posttraumatické
stresové poruchy (PTSD) v ramci MDMA asistované
terapie, kde u farmakorezistentni PTSD je dosahovano
remisi az v 66 %. V této indikaci byla jiz tuspésné dokoncena
v USA faze III klinického hodnoceni organizaci MAPS
(Multidisplinary association for psychedelic studies), kterd v

Néavrh na prefazeni latek psilocybin a
methylenamfetamin neni v souladu s
Umluvou z roku 1971 o psychotropnich
latkach. Ta klasifikuje psilocybin a
methylenamfetamin jako latky zafazené v
priloze ¢. I k této imluveé a musi se tudiz
fidit ¢l. 7 této umluvy. Ta strandm v prveé
fadé¢ v pism. a) nafizuje zakaz pouzivani
téchto latek s vyjimkou pouzivani nalezité
opravnénymi osobami k védeckym a velmi
omezenym  léCebnym  ucelim  ve
zdravotnickych nebo védeckych
zafizenich, jez jsou pod piimou kontrolou
vlady nebo plsobi na zdklad¢ jejiho
zvlastniho povoleni a soucasné v pism. b)
pozaduje, aby vyroba, distribuce a drzba
téchto latek a obchod s nimi podléhaly
zvlastnimu  povoleni  (licenci) nebo
pfedchozimu schvéleni.

MZd navrhuje, aby klinické vysledky
studii byly pfedloZzeny expertni skupiné




leto$nim roce ptredkladd ndvrh na registraci MDMA pro
1éCbu v této indikaci. DalSimi diagnézami v kterych je
MDMA aktualné zkoumana, jsou fibromyalgie, obsedantné
kompluzivni porucha (OCD), socialni izkost, izkost spojena
se zivot ohrozujici nemoci ¢i rakovinou, poruchy
autistického spektra, 1écba alkoholismu a poruch piijmu
potravy. Historicky jiz MDMA ziskala statut breakthrough
therapy (priilomové terapie) od Americké FDA (Food and
Drug Administration) v této indikaci a povoleni ji vyuzivat
v rdmci specifickych lé€ebnych programii (compassionate
use). Na www.clinicaltrials.gov je aktudlné registrovano 94
klinickych studii.

Pti zapojeni lékaren do klinickych studii je nutno v soucasné
dobé zadat MZCR opakované o povoleni pouzit latky pro
humanni tcely.

Ptipominka je doporucujici.

WHO, kterd predklad4d svoje doporuceni
Komisi pro omamné latky ke klasifikaci
omamnych a psychotropnich latek. Praveé
na zakladé takového postupu bylo Komisi

pro omamné latky  prti OSN
piekvalifikovano konopi (z pfisnéjsi

kategorie do mirngj$i) a umoznéno jeho
terapeutické vyuziti, je tedy vidét, Ze tento
postup funguje.

MZd vyhovélo dvéma zadostem o pouziti
psilocybinu v ramci velmi omezen¢ho
terapeutického pouziti, tedy v souladu s
pozadavky  zdkona a  poZzadavky
mezindrodniho prava. V této souvislosti
neeviduje zadnou dalsi Zadost o povoleni k
této cinnosti a zadnou takovou zadost ani v
minulosti nezamitlo. Zaroven vyhovélo
zadostem lékaren o povoleni k zachazeni,
které pro tato pracoviSté pfipravuji
psilocybin do lékovych forem. Za takto
nizké intenzity pouZivani a povolovacich
fizeni, ktera jsou v souladu s mezinarodnim
pravem a prezkoumavaji  konkrétni
jednotlivé aspekty povolovaciho fizeni,
nam piipadd neprosto zbytné provadét
legislativni upravy.

Jak uvadi odivodnéni klinické studie s
psilocybinem déavaji mozna pfiislib poziti
této latky u nékterych diagnéz, nicméné v
rdmci jeho zafazeni mezi 1€Civé latky by




meélo probéhnout také hodnoceni rizik
uzivani této latky (rizika spojend s jinym
duSevnim onemocnénim, sebevrazedné
jednani). V soucasné chvili nam vSak neni
zndmo ani stanovisko Psychiatrické
spole¢nosti CLS JEP k pouziti psilocybinu
ani  stanovisko  jinych  odbornych
spolecnosti k tomuto tématu.

Ministerstvo prumyslu a
obchodu

(kontaktni osoba Ing. Jifi
Vondrak, 224852225,
vondrak@mpo.cz, Mgr. Jana
Klimentova, 224853259,
klimentova@mpo.cz)

Pozadujeme stanovit termin nabyti Gi¢innosti natizeni vlady
k 1. lednu, pfip. 1. Cervenci, z divodu aplikace tzv.
jednotného data ucinnosti. Zavedeni jednotného data
ucinnosti pravnich ptedpisi se navrhuje z davodu
zjednoduSeni orientace v pravnim ramci podnikéni, a to dle
§ 20 odst. 1 pism. h), zdkona ¢. 177/2022 Sb., o Sbirce
zakonl a o Sbirce mezinarodnich smluv, kterym se méni
zakon €. 222/2016 Sb., o Sbirce zakoni a mezinarodnich
smluv a o tvorb¢ pravnich predpist vyhlasovanych ve Sbirce
zakond a mezindrodnich smluv (zdkon o Sbirce zakonid a
mezinarodnich smluv), ve znéni pozdéjsich predpist, a
zakon €. 277/2019 Sb., kterym se méni nékteré zdkony v
souvislosti s pfijetim zdkona o Sbirce zakonii a
mezinarodnich smluv, ve znéni pozdéjsich predpist.

Ptipominka je z&sadni.

AKCEPTOVANO.

Ucinnost stanovena k 1. Gervenci 2024.



mailto:vondrak@mpo.cz

Doporucujeme sjednotit chemické nazvy latek THCH; THC-
H6 ve sloupci ,,Chemicky nazev podle [IUPAC* v platném
znéni s nazvy v noveliza¢nich bodech 5 a 6 navrhu natizeni.

Ptipominka je doporucujici.

AKCEPTOVANO

UVCR - SEZ

(jiri.blazek@vlada.gov.cz;
tel.720 982 642)

Obecné: Zadame, aby nebyly ptidavany zadné dalsi latky
obsazené v této novelizaci na seznam zakazanych latek.

Dosavadni systém zakazl se ukazuje jako zjevné nefunkéni.
Zavedenim zakazu na konkrétni latky dochazi k uvadéni
novych latek, které mnohdy mohou pfindSet novd a
potencialné vysSi rizika. Efektivni feSeni mulze pfinést
systtmovy pfistup v podob& piijeti zdkona 0
psychomodulaénich latkach.

Pfipominka je zasadni

NEAKCEPTOVANO

Piipomince nelze vyhovét, nebot v
soucasné dobé neexistuje jiny pravni rAmec
nez predkladany ndévrh nafizeni vlady,
ktery by problematiku zneuZzivani novych
psychoaktivnich latek efektivné fesil, tak
aby se zafazované latky nedostaly k détem
a mladistvym a celkové se ve spolecnosti
jejich uzivani nerozsifovalo dal.

Nové pfipravovany navrh zdkona o
navykovych latkach a souvisejicich
zakonech, ktery bude upravovat nové
kategorie zafazenych psychoaktivnich
latek a psyhomodulac¢nich latek, fesi danou
problematiku vhodnéji, proto jej jako MZd
podporujeme, nelze vSak predvidat, kdy
tento navrh a v jaké podobé¢ bude schvalen
a jak dlouho potrva technicka notifikace u
takto inovativniho a komplexniho navrhu.

Jelikoz v minulosti jiz doSlo k
predavkovani déti a mladistvych nyni jiz
zatazenymi latkami HHC, HHC-O a




THCP, neni mozné ¢ekat na novou tpravu,
nebot do t& doby je vice nez
pravdépodobné, ze by se stejné jako vyse
uvedené¢ latky 1 ty nyni zafazované
obdobnym  zplsobem  rozSifily ve
spolecnosti a dochazelo by opét k
predavkovani déti a mladistvych.

Ministerstvo zemédélstvi

(kontaktni osoba Mgr. Lenka
Zmeskalova,
lenka.zmeskalova@mze.cz,
tel.: 2902)

K priloze ¢. 4:

Zarazeni semisyntetickych kanabinoidd HHCP, HHCH, HHC-
C8, HHCB, HHC-C4, THCH, THC-H6, THC-C8 a THC-C4 do
seznamu psychotropnich latek uvedenych v ptiloze 4 vitame.

Radi bychom se ujistili, ze v pfipad€ latky THCP nedoslo k
opomenuti delta-8-zomeru. V_opa¢ném piipadé pozadujeme
jeho doplnéni do sloupce ,.Poznamka‘.

Pii nasich tivahach vychazime z nasledujici skutecnosti: U
latek THCH; THC-H6, THC-C8, THCB; THC-C4 je vzdy v
sloupci ,,Pozndmka* uvedena véta ,,Vcetné delta-8-izomeru.*,
avsak u latky THCP neni v poznamce delta-8-izomer uveden.
Chemicky nazev latky THCP podle IUPAC je (6aR,10aR)-3-
heptyl-6,6,9-trimethyl-6a,7,8,10atetrahydrobenzo[c]chromen-
1-0l, coz nezahrnuje delta-8-izomer, pouze delta-9-izomer. V
ptiloze 4 nafizeni vlady 463/2013 Sb. je sice podle nazvoslovi
IUPAC uveden pouze delta9- THCP, ale v poznamce pod
tabulkou 4 je text: ,,Vletné stereoizomerd psychotropnich
latek, ..., uvedenych v tomto seznamu ve vSech ptipadech, ve
kterych tyto stereoizomery mohou existovat...*.

Piipominka je zasadni.

AKCEPTOVANO

U latky THCP je doplnéna poznamka
,,Véetné delta-8-izomeru.”.




K priloze ¢. 4:

Doporucujeme na seznam psychotropnich latek zatadit rostlinu
Mitragyna speciosa (Kratom).

Statni zdravotni ustav (dale jen ,,SZU“) a Védecky vybor
fytosanitarni a zivotniho prostfedi (odborné pracovisté pii
Vyzkumném ustavu rostlinné vyroby, v. v. i.) povazuji Kratom
za potencidlné nebezpecnou potravinu nevhodnou k lidské
spotiebd. SZU ve svém zavéru k rychlému hodnoceni rizika
rostliny Kratom dale uvadi, ze po posouzeni dostupnych
védeckych informaci k této rostling uplatiiuje princip predbézné
opatrnosti podle ¢l. 7 natizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se
Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpecnosti potravin. Evropsky ufad pro bezpecnost
potravin (EFSA) uvadi v zavéru hodnoceni mozného rizika
vzniku zdravotnich komplikaci spojenych s uzivanim Kratomu,
ze Kratom ma potencial zpusobit mnozstvi nezadoucich
zdravotnich ucinki na lidském zdravi véetné zavislosti,
souvisejici abstinencni syndrom a dalsi projevy toxicity, jako
jsou neurotoxicita, ale také jaterni toxicita a nefrotoxicita.
Vzhledem k potencialnimu nebezpec¢i Kratomu, navykovému
potencialu, negativnim dopadim na lidské zdravi a jeho mozné
konzumaci détmi a dospivajicimi se jevi jeho regulace jako
vhodna.

Pfipominka je doporucujici.

NEAKCEPTOVANO

Prestoze MZd souhlasi s predkladanym
hodnocenim kratomu jako potencialné
nebezpecné potraviny nevhodné k lidské
spotfebé, zejména pokud jsou tyto
potraviny pfistupné i détem a mladistvym,
navrhujeme problém kratomu fesit mirné;jsi
cestou nez zafazenim na  seznam
navykovych latek a tim vystavovat
uzivatele riziku trestniho stihani, a to
novelizaci vyhlasky ¢. 58/2018 Sb.,
0 doplncich stravy a slozeni potravin, ¢imz
bude kratom zakdzan v potravinach
a dopliicich stravy, které jsou v praxi
nejcastéji zneuzivany détmi a mladistvymi.

K ¢l IIT (G¢innost):

Dale upozornujeme na to, ze navrh nafizeni vlady v ¢l III
nekoresponduje ve stejném bodé s odlivodnénim navrhu natizeni

AKCEPTOVANO JINAK

Utinnost stanovena pevné k 1. Eervenci
2024.




vlady ohledn¢ ucinnosti nafizeni. Zatimco navrh natfizeni vlady
v ¢l. III uvadi: ,,Toto nafizeni nabyva u€innosti prvnim dnem
kalendafniho mésice nasledujicitho po jeho vyhlaseni.,
odiivodnéni navrhu vlady v &l III uvadi: ,,Uginnost tohoto
nafizeni vlady nastdva dnem nasledujicim po dni jeho
vyhlaSeni.®.

Pfipominka je doporucujici.




Ministr pro legislativu a
predseda legislativni rady
vlady

(kontaktni osoba Mgr. Lukas
Bartik, e-mail:
lukas.bartik@vlada.gov.cz)

Obecné k navrhu

Predkladatel z naseho pohledu nepostupuje v souladu s
vladnimi cili v oblasti navykového chovani.

V programovém prohlaSeni se vlada zavazala, Ze bude
postupovat na zakladé védeckého poznani. Zaroven v ném
deklaruje, ze regulace navykovych latek bude odpovidat
mife jejich Skodlivosti. Predkladatel piesto bez dostatecného
zdtvodnéni navrhuje na seznam navykovych latek zaradit
sedm novych latek (HHCP, HHCH, HHCB, HHC-CS8,
THCH, THCB, THC-C8). Pted piedlozenim tohoto navrhu
neprob¢hlo fadné posouzeni rizik spojenych s uvedenymi
latkami v ramci Systému véasného varovani pfed novymi
psychoaktivnimi latkami. Navic neni vlibec ziejmé, v jaké
mife se tyto latky na tizemi Ceské republiky vyskytuji a zda
jsou s nimi spojena zdravotni ¢i spoleenska rizika. Zvolené
feSeni v podob¢ trestni prohibice se proto jevi jako
neopodstatnéné.

PIn¢ si uvédomujeme, Ze vlada musi zamezit situacim, kdy
se na trhu vyskytuji potencialné skodlivé latky a dostavaji se
k osobam, kterym do rukou jednoznacné nepatii, zejména
détem a mladistvym. Pfesn¢ z toho diivodu je ovSem nutné
mit k dispozici opravdu funkéni nastroje, které dany problém
pomahaji efektivné fesit. Misto navrhované prohibice by m¢l
proto pfedkladatel vynaloZit maximalni Gsili a zasadit se o
vytvofeni funkéniho regula¢niho ramce v podobé zédkona o
psychomodulac¢nich latkach (ST 504).

Z vyse uvedenych divodi na ptredkladatele apelujeme, aby
se v prvni fadé zasadil o co nejrychlejsi schvéleni této

NEAKCEPTOVANO

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o latky nove,
existuje velmi malo relevantnich studii pro
posouzeni rizik spojenych s uvedenymi
latkami v ramci Systému vcasného
varovani pfed novymi psychoaktivnimi
latkami. Nicméné na poslednim jednéni
EWS se vétSina piitomnych odbornika
shodla na tom, ze je tieba tyto latky na
seznam zafadit, a to z divodu strukturni
podobnosti a predpokladanym ucinkiim na
lidsky organismus jako ma THC.

Tetrahydrokanabinoidy, u nichz se
predpoklada minimalni zavislostni
potencidl, ale mohou mit zajimavé
farmakologické vlastnosti, jako napt
tetrahydrokanabivariny, na  seznam
navrzeny nebyly.

Jsme velmi radi a vitame, Ze si
uvédomujete zavaznost situace ohledné
dostupnosti  téchto latek détem a
mladistvym, ¢emu ovSem nerozumime je
navrhované feSeni vyckavani na novy
vhodnéjsi pravni ramec.

V soucasné dobé neexistuje jiny pravni
ramec neZz predkladany névrh natizeni
vlady, ktery by problematiku zneuzivani
psychoaktivnich latek efektivné tesil, tak
aby se zafazované latky nedostaly k détem




klicové legislativy. Do té doby navrhujeme nerozSifovat
prostiednictvim dotéeného nafizeni seznam navykovych
latek.

Tato pripominka je zasadni.

a mladistvym a celkové se ve spolecnosti
jejich uzivani nerozsitovalo dal.

Nové pfipravovany navrh zékona o
navykovych latkach a  souvisejicich
zakonech, ktery bude upravovat novou
kategorii zatazenych psychoaktivnich latek
a psyhomodulacni latky, fteSi danou
problematiku vhodnéji, proto jej jako MZd
podporujeme, nelze vSak predvidat, kdy
tento navrh a v jaké podobé¢ bude schvalen
a jak dlouho potrva technicka notifikace u
takto inovativniho a komplexniho navrhu.

Jelikoz v  minulosti jiz doSlo k
pfedavkovani déti a mladistvych nyni jiz
zatazenymi latkami HHC, HHC-O a
THCP, neni mozné ¢ekat na novou tpravu,
nebot do t& doby je vice nez
pravdépodobné, Ze by se stejné jako vyse
uvedené¢ latky 1 ty nyni zafazované
obdobnym  zpisobem  rozsitily ve
spolecnosti a dochdzelo by opét k
predavkovani déti a mladistvych.

S ohledem na strukturni podobnost s
latkami jiz zafazenymi vychazime z
principu predbézné opatrnosti, kdy se
snazime piedejit obchdzeni jiz nastavené¢ho
legislativniho rdmce, za Uc¢elem ochrany
vefejného zdravi.




2. Kbodu 8

Dopliuje se, Ze zakazané jsou nejen latky na seznamu, ale i
jejich ethery a estery. Toto nepovazujeme za vhodné z
n¢kolika divodi.

Jednak z hlediska srozumitelnosti. U latek v tabulce je
uveden 1 jejich "bézny nazev," tedy nazev, pod kterym se
latka vyskytuje na trhu, a nikoliv pouze nazev chemicky.
Kazdy adresat pravni normy se tak mize s ni seznamit a
pochopit, které latky jsou zakazané. V ptipad¢ uvedeni
etheri a esterti vSak bézny adresat normy nevi, a ani nemuze
veédét, jestli latka je etherem nebo esterem néjaké zakazané
latky, a nemlze to zjistit, pokud nedisponuje
specializovanym vybavenim a odbornymi znalostmi.
Neznalost prava sice neomlouva, ale to predpoklada, ze
adresat je viibec schopen se sezndmit se svymi povinnostmi.
Nesrozumitelnost a neptredvidatelnost
prava jde vzdy k tizi statu, nikoliv adresata. To plyne z
&etnych nalezt Ustavniho soudu.

Jednak je tato norma nevhodna 1 z hlediska odborného. Na
seznam maji byt zafazovany latky Skodlivé a nebezpecné.
Podobnych derivati vSak muze existovat potencialné
obrovské mnozstvi a nelze viibec odhadovat jejich ucinky.
Takto Sirokym obecnym zadkazem nepochybné zakazujeme 1
latky, které jsou zcela neskodné. Je potom otazka, jestli tim
zakonodarce nepiekracuje své zmocnéni. Na seznam v
ptiloze 4 ma totiz zatadit jen latky, "z dlivodu rozsahu jejich
zneuzivani anebo proto, ze bezprostiedné nebo nepiimo
ohrozuji zdravi". CoZ neuzaviend skupina derivatd, kde

AKCEPTOVANO CASTECNE

Na zéklad¢ pripominky byly ethery
z poznamky  vypustény, ale  estery
ponechény, protoze estery
semisyntetickych kanabinoidt,, které se
vyskytly na trhu v CR predstavuji pomérné
zasadni nebezpeCi zejména pii uzivani v
elektronickych cigaretaich nebo koufeni
smési napusténych témito estery. Dochazi
ke vzniku reaktivni latky keten, kterad
poskozuje vnitini orgdny, napt. pridusky a
plice.

Dale je zfejmé, Ze pti konzumaci esterti per
oralné dochazi v téle nejprve k odstépeni
esterové skupiny a z(stavd zakladni
psychoaktivni latka, napt. THC nebo
THCP, kter¢ se pak dale v téle odbouravaji,
ovSem za  psychoaktivniho  ucinku
vzniklych latek.

Je tfeba mit na paméti, Ze u psychotropnich
latek uvedenych v pfiloze ¢. 4 k nafizeni
vlady zakon o navykovych latkach
ptipousti pouziti téchto latek a ptipravki s
jejich  obsahem pouze k omezenym
vyzkumnym,  védeckym a  velmi
omezenym terapeutickym uceltim
vymezenym Vv povoleni k zachédzeni
vydanym Ministerstvem zdravotnictvi.
Zakon tak nepfipousti jejich bézné




nékteré dosud ani nejsou zndmé, a jiné mohou byt zcela
neskodné, nespliuje.

Z vyse uvedenych vyhrad je ziejmé, ze zvoleny postup je v
rozporu s programovym prohlaSenim, v némz si vlada v
oblasti legislativy stanovila jako ustfedni cil zvySovani jeji
kvality a dikladné zvazeni ocekdvanych dopadi. Zvoleny
postup predkladatele se z naSeho pohledu s témito dilezitymi
cili zasadné miji.

Navrhujeme bod 8 vypustit

Ptipominka je zésadni.

terapeutické pouziti a osoby, které maji v
umyslu s témito latkami zachazet, museji
mit k témto cinnostem povoleni k
zachazeni a dodrzovat pfisna pravidla
vedeni pisemné evidence a skladovani pfi
zachéazeni s témito latkami.

Ministerstvo pro mistni
rozvoj

(kontaktni osoba Mgr. Bc.
Iveta Krejcova, e-mail:
Iveta.Krejcova@mmr.gov.cz).

AKCEPTOVANO
10 | K¢l Ibodu 1
V noveliza¢nim bod¢ 1 doporucujeme slova ,,uvedeno slovo
,»FUB-PB-22““ nahradit slovy ,,uveden text ,,FUB-PB-22%*.
NEAKCEPTOVANO
11 | K¢él.Ibodum1,2,3,4,5,6a7

V noveliza¢nich bodech 1, 2, 3, 4, 5, 6 a 7 doporucujeme v
¢asti textu tykajici se sloupce s nazvem ,,Dals$i mezinarodni
nechranény nazev nebo dal$i obecny ndzev™ slova ,je
uvedeno slovo®, resp. ,,jsou uvedena slova* nahradit slovy
,»J€ uveden text®.

V predchozich novelach je vzdy wuzit
termin ,slova®, pficemz byl potvrzen
stanoviskem Legislativni rady vlady, nebot’
tato tento termin nenamitala, ztohoto
divodu zachovdvame konzistenci a termin
neménime.




12

Kél.Ibodim1,3,6a7

V noveliza¢nich bodech 1, 3, 6 a 7 doporucujeme vypustit
mezeru v chemickém nazvu podle [UPAC.

Napt. v ptipadé novelizacniho bodu 1 to znamend slovo
,,0,6,9-trimethyl-3-heptyl-6a,7,8,9,10,10a-hexahydrobenzo
[clchromen-1-01“ nahradit slovem ,,6,6,9-trimethyl-3-
heptyl-6a,7,8,9,10,10a-hexahydrobenzo[c]chromen-1-o0l*.

AKCEPTOVANO

13

K ¢L. I bodu 2

V noveliza¢nim bod¢ 2 doporucujeme vlozit mezeru pred
lomitko ve slovech ,,Mezinarodni nechranény nézev (INN) v
¢eském jazyce/ obecny nazev*.

AKCEPTOVANO

14

K ¢. I bodiim 3,5,6a 7

V novelizacnich bodech 3, 5, 6 a 7 doporucujeme vlozit
spodni uvozovky na zacatek slova oznacujiciho chemicky
nazev podle IUPAC.

AKCEPTOVANO

15

K ¢l I bodiim 5,6 a7

V noveliza¢nich bodech 5, 6 a 7 doporucujeme Cast textu
tykajici se sloupce s nazvem ,,Chemicky néazev podle
TUPAC* ptipojit k pfedeslému textu nikoli spojkou ,,a*, ale
carkou, nebot’” pomoci spojky ,,a“ je pfipojovana posledni
¢ast textu tykajici se sloupce s ndzvem ,,Pozndmka“.

AKCEPTOVANO




AKCEPTOVANO

16 | K¢l.IbodimSaé6
V piipadé novelizacnich bodii 5 a 6 upozoriiujeme na
nesoulad v chemickém nazvu podle IUPAC mezi textem
navrhu a platnym znénim s vyznac¢enim navrhovanych zmén.
Tento nesoulad pozadujeme odstranit.
Tato ptfipominka je zasadni.
AKCEPTOVANO
17 | K¢l I bodu 6
V novelizaénim bod¢ 6 doporucujeme v Casti textu tykajici
se sloupce s ndzvem ,,Poznamka“ slova ,,jsou uvedena slova*
nahradit slovy ,,je uvedena véta®.
AKCEPTOVANO
18 | K¢l I bodu 8
Do noveliza¢niho bodu 8 doporucujeme doplnit vloZeni
¢arky za slovo ,,0znafeni®, nebot’ vloZena véta vedlejsi ma
byt odd€lena ¢arkami z obou stran.
AKCEPTOVANO
19 | K¢l I

Upozoriiujeme na nesoulad v otdzce nabyti ucinnosti, kdy
normativni text pocita s nabytim ucinnosti natizeni ,,prvnim
dnem kalendainiho mésice nasledujiciho po jeho vyhlaseni®,
zatimco v pfislusné ¢asti oditvodnéni je uvedeno, Ze ti€¢innost
nafizeni nastava ,,dnem nasledujicim po dni jeho vyhlaseni®.

V Odavodnéni upraveno.




Tento nesoulad pozadujeme odstranit.

Tato pfipominka je zasadni.
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K ¢l 11T

Pokud (s ohledem na piedchozi piipominku) bude
ponechano soucasné znéni normativniho textu v ¢l. III,
doporucujeme za slovo ,,po* vlozit slovo ,,dni* s ohledem na
legislativni praxi.

AKCEPTOVANO JINAK

21

K odiivodnéni
K obecné ¢asti odiivodnéni ke zhodnoceni dopadii na rodiny

Doporucujeme obsah pfisluSné obecné ¢asti odivodnéni
uvést do souladu s nadpisem a zhodnotit v ném dopad na
rodiny, nikoli dopad na socidlné slabé skupiny obyvatel,
ktery doporucujeme piesunout do casti odiivodnéni tykajici
se zhodnoceni socidlnich dopad.

AKCEPTOVANO

22

K oduvodnéni

K obecné ¢asti  odivodnéni k pfedpokladanému
hospodarskému a finanénimu dosahu navrhované pravni
Upravy na statni rozpocet, ostatni vefejné rozpocty, na
podnikatelské prostiedi Ceské republiky, dale socidlnim
dopadiim, véetné dopadti na specifické skupiny obyvatel,
zejména osoby socidln¢ slabé, osoby se zdravotnim

AKCEPTOVANO




postizenim a narodnostni menSiny, a dopadim na zivotni
prostiedi

Doporucujeme do pfislusné casti odivodnéni (vcetné
nadpisu) doplnit zhodnoceni dopadii na ochranu prav déti a
dopadt na statni rozpocet a ostatni vefejné rozpocty.

23

K oduvodnéni

K obecné ¢asti oduvodnéni ke zhodnoceni soucasného stavu
a dopadi navrhovaného feSeni ve vztahu k zdkazu
diskriminace

Doporucujeme do pfislusné c¢asti odivodnéni (vcetné
nadpisu) doplnit zhodnoceni soucasného stavu a dopadi
navrhovaného feSeni ve vztahu k rovnosti muzii a Zen.

AKCEPTOVANO

24

K oduvodnéni
Ke zvlastni ¢asti k ¢l. [ bodim 1 az 7

Ve zvlastni ¢asti odivodnéni k ¢l. I bodim 1 az 7
doporucujeme odivodnéni jednotlivych noveliza¢nich bod
uvést do souladu s textem navrhu, nebot’ v sou¢asném znéni
zvlastni ¢asti oduvodnéni Cisla novelizacnich bodd a v nich
upravené chemické latky neodpovidaji normativnimu textu.

AKCEPTOVANO

25

K platnému znéni s vyznac¢enim navrhovanych zmén

K¢l Ibodim5,6a7

AKCEPTOVANO




V platném znéni dotenych ustanoveni s vyznafenim
navrhovanych zmén doporucujeme poznamku u latek
upravenych noveliza¢nimi body 5, 6 a 7 uvést do souladu s
textem navrhu (,,Vcetné delta-8-izomeru.*).

26

K platnému znéni s vyznac¢enim navrhovanych zmén
K ¢l. I bodu 8

V platném znéni dotenych ustanoveni s vyznacenim
navrhovanych zmén doporucujeme vyznacit tuéné cervene i
vlozenou ¢arku.

AKCEPTOVANO

UVCR - VUV

(kontaktni osoba JUDr.
Matyas Lucky
matyas.lucky@vlada.gov.cz,
224 003 929), Mgr. Michael
Glogr,
glogr.michael@vlada.cz, 224
002 405)
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K navrhu obecné: Neprobéhlo adekvatni hodnoceni
latek, které se navrhuji zaradit na seznam navykovych
latek. Automatické rozSirovani seznami navykovych
latek bez diikazni baze je bezprecedentni a nesystémové.

Zduvodnéni:

Navrh neni dostate¢né vécné zdiivodnén. Obchazi se proces,
ktery je u posuzovani novych psychoaktivnich latek
nastaven jiz od r. 2003, tj. neprob¢hlo fadné hodnoceni rizik
navrhovanych 7 latek v rdmci Systému v€asného varovani
pred novymi psychoaktivnimi latkami. Systém hodnoceni
rizik spo€iva v zhodnoceni: miry uZzivani, kontext uzivani,
toxicita latky, vyskyt zdvaznych dopadii (pfedavkovani,
intoxikace spojena s hospitalizaci), kratkodobé a dlouhodobé
dopady na lidsky organizmus.

VYSVETLENO

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o latky nové,
existuje velmi malo relevantnich studii pro
posouzeni rizik spojenych s uvedenymi
latkami v rémci Systému vcasného
varovani pfed novymi psychoaktivnimi
latkami. Nicméné na poslednim jedndni
EWS se vétSina pritomnych odbornika
shodla na tom, Ze je tfeba tyto latky na
seznam zaradit, a to z divodu strukturni
podobnosti a predpokladanym ucinklim na
lidsky organismus jako ma THC.




Neni jasné, pro¢ ma dojit k tak ultimatnimu feSeni, jako je
trestni prohibice téchto latek formou zafazeni na seznam
navykovych latek.

Je-li tomu tak z divodu jejich psychoaktivity, tento ditvod je
nelegitimni, nebot’ umluvy OSN, na jejichz zakladé je
kontrola navykovych latek v CR koncipovana, se na
psychoaktivitu jako takovou neodvolavaji. Neni jasné, zda se
navrhované latky v CR vyskytuji, v jaké mife, zda jsou
uzivany, jakym zptisobem, zda jsou s nimi spojeny néjaké
zdravotni ¢i socidlni Skody apod. Jejich zafazeni na seznam
navykovych latek se tedy jevi jako zcela svévolny a ni¢im
nepodlozeny krok.

Zatazeni latky na néktery ze seznamu nafizeni vlady ma
vyznamny dopad na obcanské a podnikatelské svobody. Je-
li latka na nékterém ze seznamii, neni mozné ji pouzit jinak
nez v kontextu formalni 1écby (zdravotni sluzby) nebo ve
vyzkumném kontextu. I pokud se jedna pouze o nakladani
pro vlastni potfebu s velmi malym mnozstvim (v fadu
jednotek gramt) uplatni se na nakladani s takovou latkou
instituty trestniho prava.

Vlada tim, Ze pfidad latku na seznam navykovych latek,
znemozni jeji volné legitimni uZiti dospélymi ob¢any nebo
jeji pouziti pro jiné ucely v prumyslu, potravinafstvi apod.

Tento piisny prohibi¢ni rezim byl dan mezindrodné 3
umluvami OSN a od r. 1961, resp. 1971, se tykal n¢kolika
desitek latek. S pfibyvajicim poctem novych syntetickych
latek v poslednim desetileti dochdzi k rozSifovani seznamu
zakazanych latek na narodni urovni, v poslednich letech o
stovky novych latek. Plivodni reZim kontroly navykovych

Nerozumime nekonzistentnosti néazoru
stran zafazovani novych psychoaktivnich
latek.  V pfipadé  posledni  novely
navrhovalo MZd zatadit na seznam latky
HHC, HHC-O a THCP, a bylo mu
vyCitano, ze tento postup je nespravny,
protoze se objevi i jiz existuji nové latky,
nekteré 1 horsi, které se taky velmi rychle
rozs§ifi, a z tohoto divodu nedava smysl je
ani zatrazovat, protoze MZd nebude stihat
zatazovat stale nové a nové latky. Z tohoto
divodu se predkladatel snazi predeslé
kritice vyhovét a reagovat pruzné¢ a
vyhnout se vytykanému rozsifeni dalSich
nebezpecnych latek ve spolecnosti a
preventivné na seznam zatadit latky, které
se jiz vyskytuji v okolnich zemich.
V zajmu zajisténi ochrany vetejného
zdravi proto MZd ani jinak postupovat
nemiize, nebot by bylo nezodpovédné
Cekat, az tyto latky ,ptfekor¢i hranice
Ceské republiky a jednat opétovné az ex
post.

Nelze souhlasit S namitanou
nesystémovosti  navrhovaného feSeni,
nebot’ vétSina zemi EU ma nastaveny
obdobny systém zatazovani nebezpecnych
latek na seznam.




latek nebyl na tento vyvoj designovan. Lidé a podnikatelské
subjekty ztraci piehled, jaké latky jsou pfedmétem zakazu a
zda jim za nakladani s tou ¢i onou latkou hrozi trest Ci
nikoliv, coz vytvari zna¢nou pravni nejistotu.

Vlada zatazenim latek na seznam zakazanych latek rozhodne
o trestné pravni roviné nakladani s uvedenymi latkami.
Rozhodnuti o tom, zda nakladani s konkrétni latkou je
nebo neni trestnim ¢inem, nemiize byt ucinéno bez
pravidel, obchizenim procesu zhodnoceni veSkerych
rizik a prinosi takového kroku. Tento postup
povaZujeme za bezprecedentni a nesystémové.

Systémové teSeni, které reaguje na vznik novych
psychoaktivnich latek a nastavuje jasna pravidla kdy a za
jakych okolnosti dochazi k zatazeni latek na riizné seznamy,
je prijeti nové zakonné upravy pro tzv. nové psychoaktivni
latky, kdy tato uprava v podobé zdkona o
psychomodulaénich latkach se nyni nachazi v PSP CR pied
2. ¢tenim.

Ptipominka je zasadni.
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Doporucujeme, pii hledani FfeSeni pro omezeni
dostupnosti predmétnych psychoaktivnich latek pro
nezletilé, Fidit se zasadou subsidiarity trestni represe a
vyuZzit FeSeni v roviné spravniho prava.

Zduvodnéni:

Vlada se ve svém programové prohldSeni a v Narodni
strategie prevence a snizovani Skod spojenych se

VYSVETLENO

Néavrh mé dopad do podnikatelské sféry

osob,  kter¢é  obchoduji s vyrobky
obsahujicimi zafazované latky, na jedné
stran¢ tedy stoji ochrana svobody

podnikdni a na stran¢ druhé ochrana
vetfejného zdravi, MZd se rozhodlo v tomto
pfipad¢ upiednostnit ochranu vetejného
zdravi, nebot  navrhovany  zdkaz




zavislostnim chovanim 2019-2027 a v jejim Akénim planu
2023-2025 zavazala k regulaci dostupnosti psychoaktivnich
latek na zakladé jejich Skodlivosti.

Prohibice formou zafazeni na seznam navykovych latek
Skod nez wuzitku. Novy regulacni ramec pro nové
psychoaktivni latky, ke kterym patfi rovnéz ptedmétnych 7
latek, tzv. zdkon o psychomodulaénich latkach, se nachazi v
PSP CR pied druhym ¢tenim.

Cil ochranit déti a mladistvé pted nabidkou psychoaktivnich
latek je legitimni. AvSak ochranu déti a mladistvych lze,
podobné jako u alkoholu a tabdku, realizovat mnohem
ucinngj§imi a cilen¢jSimi opatfenimi v oblasti legalni
regulace nabidky.

Do doby ucinnosti tohoto nového zakonného ramce je
mozno zvolit feSeni v roviné spravniho prava pro potraviny,
resp. pro tabdkové a ptibuzné vyrobky.

Misto novely nafizeni vlady €. 463/2013 Sb. se navrhuje
vydéani opatfeni obecné povahy (OOP) podle zakona ¢.
146/2002 Sb., o Statni zeméd€lské a potravinarské inspekci
a o zmeéné nékterych souvisejicich zakona. SZPI prikroci k
vydani OOP, pokud zjisti rozsdhlé¢ a/nebo vyznamné
ohrozeni spottebiteli. Tim vyda opatfeni vaci vétSimu
mnozstvi subjektl (specifikovanych naptiklad na zakladé
mista, kde podnikaji, potraviny, u niz je pochybeni zjisténo
apod.). OOP miize SZPI vzhledem k zavaznosti situace
vydat i bez provedeni piedchozi kontroly, resp. bez
navaznosti na konkrétni kontrolni akci nebo ptipad.

zatazovanych latek predstavuje legitimni
cil, a to ochranu déti, mladistvych, ale 1
dospélych pred dostatecn¢
neprozkoumanymi latkami, které jsou
potenciondlné velmi nebezpecné.

V minulosti se jiz stalo, Zze byla
uptfednostnéna svoboda podnikani s tim, Ze
se dirazné¢ apelovalo na tzv. samoregulaci
prodejci. Tento pfistup vSak zcela selhal,
nebot’ znaCna cast prodejci pfistoupila
k nabizeni nebezpeénych latek ve formé
gumovych medvidki a jinych cukrovinek,
které jsou velmi lakavé zejména pro déti.

Ve chvili, kdy se nevi, jak moc nebezpecné
a jaky zavislostni potencial zafazované
latky maji, respektive jaké riziko jejich
uzivani predstavuje, neni mozné je zakazat
pouze v potravinach nebo potravinovych
dopliicich.

Ministerstvo zemédé€lstvi v minulosti jiz
nekolikrat uvedlo, Ze v tomto ptipadé nelze
vydéavat opatfeni obecné povahy (dale jen
,»OOP*), jako MZd, které neni gestorem
zakona ¢. 146/2002 Sb., o Statni
zem&délské a potravindiské inspekci a o
zméné nékterych souvisejicich zakoni, a
tudiz nema pravomoc OOP vydavat, nema
jinou moznost nez vydat piredkladany
navrh nafizeni vlady.




Podle natizeni (ES) ¢. 178/2002, kterym se stanovi obecné
zasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se
Evropsky utrad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy
tykajici se bezpeCnosti potravin, Ize za potravinu povazovat
vyrobky, které jsou ureny ke konzumaci ¢lovékem nebo u
nichz lze davodné piredpokladat, ze je clovék bude
konzumovat, pokud nejde o vyrobky, které jsou predmétem
jinych regulacnich ramci. To se tykd tedy i vyrobku
obsahujicich HHC, jejichz parametry nebo charakter
nabidky odpovidd parametrim nebo kritériim nabidky
potravin. Nafizeni (ES) ¢. 178/2002 dale v ¢lanku 14
(Pozadavky na bezpecnost potravin) stanovi, Ze potravina
nesmi byt uvedena na trh, neni-li bezpe¢na a ze potravina se
nepovazuje za bezpecnou, je-li povazovana za Skodlivou pro
zdravi, pfi¢emz pii rozhodovani o tom, zda je potravina
Skodliva pro zdravi, se berou v ivahu:

a) pravdépodobné¢ okamzit¢é nebo kratkodobé nebo
dlouhodobé¢ ucinky dotycné potraviny nejen na zdravi osoby,
ktera ji konzumuje, ale také na zdravi dalSich generaci;

b) pravdépodobné kumulativni toxické t€inky;

¢) zvlastni zdravotni citlivost urcité skupiny spottebiteld, je-
li potravina pro tuto skupinu spotiebiteld urcena.

Podle zakona ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabdkovych
vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakoni, je Statni zemédélska a potravinaiska inspekce
organem statniho dozoru zejména nad bezpecnosti, jakosti a
fadnym oznacovanim potravin. Podle § 16a, odst. 8 je
organem pfislusSnym k hodnoceni zdravotniho rizika z
potravin Statni zdravotni ustav (SZU). Pokud by tedy SZU
vyhodnotil potraviny obsahujici HHC jako $kodlivé pro
zdravi s odkazem na nékteré z G€inkil uvedenych v ¢lanku




14 naftizeni (ES) ¢. 178/2002, mohla by SZPI konat.

Vydani OOP podle potravinového prava tedy piedstavuje
nejrychlejsi a nejefektivnéjsi zplsob feSeni neregulované
nabidky velké ¢asti vyrobku obsahujicich nové kanabinoidy,
v kazdém ptipad¢ téch vyrobkl, které pfipominaji potraviny
a které jsou rizikové pro nezletilé. A to bez hrozby trestniho
stihani uzivateld, resp. spotiebitell, resp. osob nakladajicich
s predmétnymi latkami v bézném spolecenském kontextu.

Dalsi opatfeni, které mulze rychle omezit prodej
psychoaktivnich latek v prodejnich automatech bez kontroly
véku je aplikace legislativy tykajici se tabdkovych a
ptibuznych vyrobkil. Na prodej v prodejnich automatech bez
kontroly véku lidskou obsluhou je totiz mozné vztdhnout
ustanoveni § 3 odst. 3 zdkona ¢. 65/2017 Sb., o ochrané
zdravi pfed sSkodlivymi uclinky navykovych latek, které
zakazuje prodej tabakovych vyrobki, kutackych pomtcek,
bylinnych vyrobka urcenych ke koufeni, elektronickych
cigaret a nikotinovych sacki bez obsahu tabaku
prostfednictvim prodejniho automatu bez kontroly véku
lidskou obsluhou. Nékteré vyrobky obsahujici také nové
kanainoidy napliuji pravé definici bylinného vyrobku
ur¢eného ke koufeni nebo elektronické cigarety (srov.
rozsudek Krajského soudu v Plzni v kauze Trinelion
Investment, s. r. 0. vs. COL, &. j. 55 A 4/2023 — 32).

Ptipominka je zasadni.
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Doporucujeme napravit chybné zarazeni konopi do
priloh narizeni vlady 463/2013

NEAKCEPTOVANO

Latka konopi neni chybné zatfazena. Je
pravdou, ze byla na zakladé rozhodnuti
Komise pro omamné latky vyjmuta z




Zduvodnéni:

Zarazeni konopi v Pfiloze 3 nafizeni vlady ¢. 463/2013 o
seznamech je v rozporu s § 44 zakona ¢. 167/1998 o
navykovych latkach, nebot’ konopi je od prosince 2020
Komisi pro omamné latky OSN zatazeno do Schedule I
Jednotné tmluvy o omamnych latkach z r. 1961 (Umluva
1961). Zakon ¢. 167/1998 stanovi, ze latky ze Schedule I
Umluvy 1961 maji byt zatazeny v P¥iloze 1 nafizeni vlady
463/2013.

Z4dame o napraveni stavu, nebot’ chybné zafazeni muize
vyvolavat pochybnosti o tom, zda je konopi v CR od
prosince 2020 klasifikovano a kontrolovano jako omamna a
psychotropni latka legalné a legitimné.

Ptipominka je zésadni.

Ptilohy ¢. IV jednotné¢ tUmluvy o
omamnych latkach a ztlistala tak pouze v
Ptiloze ¢. I Jednotné umluvy o omamnych
latkach. Avsak podle ¢l. 39 Jednotné
umluvy o omamnych latkdich mimo jiné
plati: “Nezéavisle na ustanovenich této
Umluvy, 7adné Strané se nebude brénit v
tom, aby pfijala jeSt¢ striktnéjSi nebo
pfisnéjsi kontrolni opatieni, nez jsou
opatieni predvidana v této Umluvé [...]".
Tedy CR muZe postupovat piisnéji, nez
stanovi Jednotnd Uimluva. Pokud budeme
vychazet z ustanoveni § 44c zakona o
navykovych latkach, tak ustanoveni v odst.
1 pism. c¢) bod 2 stanovi: “Vlada stanovi
nafizenim seznam néavykovych latek, ve
kterém uvede seznam dalSich omamnych
latek, u nichz je, z diivodu rozsahu jejich
zneuzivani anebo proto, ze bezprostiedné
nebo nepifimo ohrozuji zdravi, nutné
zabezpecit, aby latky a pfipravky
obsahujici tyto dal$i omamné latky byly
pouzivany pouze k omezenym
vyzkumnym,  védeckym a  velmi
omezenym terapeutickym uceltim
vymezenym v povoleni k zachdzeni”, ¢imz
nebrani tomu, aby CR méla latku konopi
jinou nez pouzivanou k lécebnym uceltim
zafazenou mezi latkami, které jsou
kontrolovany pftisnéji neZ stanovi Jednotna
umluva o omamnych latkach. S ohledem na
skute¢nost, z¢ CR ma systém zachazeni s




latkou konopi pro lécebné pouziti plné
funkéni neni tfeba v soucasné dobé latku
konopi bez podrobnéjsi argumentace
pietfazovat do jiné skupiny a naruSovat
systém, ktery je izce propojen se znénim
zdkona o navykovych latkach, a pii
realizaci predmétné zmény muize zpusobit
nesoulad v ramci zakona o navykovych
latkach.
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Pripominka:

1. Neni jasné, zda a nakolik jsou kanabinoidy, jejichz
zafazeni na seznam navykovych latek se navrhuje, obsazeny
v konopi pro lécebné pouziti. Pficemz se navrhuje jejich
zatazeni do Ptilohy 4 nafizeni vlady €. 463/2013, kde jsou
latky, které maji omezené terapeutické vyuziti. Je tedy
mozné, ze tyto kanabinoidy, které maji byt pfedmétem
zdkazu, budou vydavany a uzivany v léCebném konopi.
Totéz se potencialné tyka jiz kontrolovanych kanabinoidl
HHC, HHC-O 1 THCP zafazenych na seznam OPL
(zakazanych) na zacatku biezna 2024.

Ptipominka je doporucujici.

VYSVETLENO

S ohledem na skutecnost, ze ve vztahu k
latce konopi pro 1é¢ebné pouziti hovoiime
o rostliné, kterd ma jediny cil, tedy
terapeutické vyuziti, neni nutné fesSit
vyskyt navrzenych latek v rostliné, nebot’
na zachdzeni s latkou konopi pro 1écebné
pouziti je kryto zdkonnymi poZadavky na
zachazeni s navykovymi latkami (shodné
plati také pro latku extrakt z konopi pro
1écebné pouziti, kde je jedinym zdrojem
prave rostlina konopi pro 1é¢ebné pouziti).
Jedna se o rozdilnou situaci od technického
konopi, nebot’ s technickym konopim je
mozné zachédzet pro pramyslové pouziti
volné¢ bez zidkonnych pozadavki a
zachdzeni s  technickym  pouZitim
umoznuje separaci kanabinoidl, a proto
bylo nutné ve vztahu k technickému konopi
stanovit vyjimky.




