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Navrh narizeni vlady, kterym se méni narizeni vlady ¢. 463/2013 Sb.,
o seznamech navykovych latek, ve znéni pozdéjsich predpisi

Sdéleni pripominek podle ¢l. 5 odst. 2 smérnice (EU) 2015/1535 ze dne
9. zari 2015

VaZeny pane ministfe,

V ramci oznamovaciho postupu stanoveného ve smérnici (EU) 2015/1535", kdy uplatnily
postup pro naléhavé pripady podle ¢l. 6 odst. 7 uvedené smérnice, Ceské organy oznamily
Komisi dne 10. kvétna 2023 navrh nafizeni vlady, kterym se méni nafizeni vlady c.
463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek, ve znéni pozdéjSich predpist (déle jen
,oznameny navrh®).

Oznameny navrh zavadi nové latky jako ,,omamné“ a ,,psychotropni® latky v ptilohach 3
a 4 narizeni vlady ¢. 463/2013 Sb.

CL. I odst. 7 oznAmeného navrhu zni:

,V tabulce prilohy ¢. 4 se nad radek, ve kterém je ve sloupci s nazvem ,,Mezindrodni
nechranény ndzev (INN) v cCeském jazyce“ uvedeno slovo ,,Hexedron“, vkladda novy
radek, ve kterém je ve sloupci s nazvem ,,Mezindrodni nechranény nazev (INN) v Ceském
jazyce“ uvedeno slovo ,,Hexahydrokanabinol®, ve sloupci , Dal5i mezindrodni

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. z4&fi 2015 o postupu pfi poskytovani
informaci v oblasti technickych pfedpist a predpist pro sluzby informacni spole¢nosti, UT. vést. L 241,
17.9.2015, s. 1.

Commission européenne/Europese Commissie, 1049 Bruxelles/Brussel, BELGIQUE/BELGIE — Tel. +32 22991111
Kancelar: BERL 10/222 — Tel. pfima linka +32 229-90200



nechrdnény ndzev nebo obecny ndzev“ je uvedena zkratka ,,HHC*, ve sloupci s ndzvem
,» Chemicky nazev podle IUPAC* je uvedeno slovo ,,(6aR,10aR)-6,6,9-trimethyl-3-pentyl-
6a,7,8,9,10,10a-hexahydrobenzo[c]chromen-1-0l“ a ve sloupci , Pozndmka“ jsou
uvedena slova ,,S vyjimkou ldtky HHC, pokud je obsaZena v rostliné technického konopi,
technickém konopi, konopi extrakt a tinktura a pripravku z technického konopi v mnoZstvi
nizsim nez 0,3 %. ““.

Cl. I odst. 10 oznameného navrhu zni:

,V tabulce prilohy ¢. 4 se nad rddek, ve kterém je ve sloupci s ndazvem ,,Mezindrodni
nechrdneény ndzev (INN) v Ceském jazyce“ uvedeno slovo ,, Tetrahydrokanabinol “, vkldda
novy rdadek, ve kterém je ve sloupci s ndzvem ,,Mezindrodni nechrdanény ndzev (INN) v
Ceském jazyce“ uvedeno slovo ,, Tetrahydrokanabiforol“, ve sloupci ,,DalSi mezindrodni
nechranény ndzev nebo obecny ndzev“ je uvedena zkratka ,, THCP“, ve sloupci s ndazvem
,» Chemicky ndzev podle IUPAC* je uvedeno slovo ,,(6aR,10aR)-3-heptyl-6,6,9-trimethyl-
6a,7,8,10a-tetrahydrobenzo[c]chromen-1-0l“ a ve sloupci ,, Pozndmka“ jsou uvedena
slova ,,S vyjimkou ldtky THCP, pokud je obsaZena v rostliné technického konopi,
technickém konopi, konopi extrakt a tinktura a pripravku z technického konopi v mnoZstvi
nizsim nez 0,3 %. ““.

Prezkoumani oznameného navrhu vede Komisi ke sdéleni nasledujicich pfipominek.

Pokud jde o ,,povoleny limit“ ve vySi 0,3 % HHC a THCP v ,rostliné technického konopi,
technickém konopi, extraktu a tinkture z konopi a pripravku z technického konopi“,
Komise by ¢eskym organtim rada pripomnéla, Ze extrakty a tinktury z konopi jsou podle
ramcového rozhodnuti Rady 2004/757/SVV (*) a mezinarodnich imluv o kontrole drog
drogami.

Ve svém rozsudku ze dne 19. listopadu 2020 ve véci C-663/18, Trestni Fizeni proti B. S.
a C. A. [Commercialization du cannabidiol (CBD)] Soudni dvtir Evropské unie vyloucil
kanabidiol (CBD) z kvalifikace drogy, protoZe nema psychoaktivni uc¢inky. Latky HHC a
THCP jsou psychoaktivni drogy. Proto se na né odtivodnéni Soudniho dvora Evropské
unie ve vySe uvedeném rozsudku nemiize vztahovat. Latka HHC byla v Evropé poprvé
identifikovana v srpnu 2022 a je intenzivné sledovana jako nova psychoaktivni latka
systémem vcasného varovani EU (EWS). Latka THCP (dosud) neni systémem vcasného
varovani EU sledovana. Z mezinarodné uznavanych studii vSak vyplyva, Ze latka THCP
je 33krat aktivnéjsi nez THC, pricemZ zkouSky in vivo (u mysSi) dale podporily
piedpoklad psychoaktivity latky THC-P (3).

Limit ve vy3i 0,3 % stanoveny Ceskou republikou v ozndmeném navrhu, bez zohlednéni
ucinku latky a zptisobu podani (tedy zda je vyrobek konzumovan nebo se aplikuje
lokaln€), proto neni odiivodnény. Komise se domniv4, Ze by bylo mozné tolerovat
nevyhnutelna stopova mnoZzstvi obou latek, podobné jako je to stanoveno u obsahu THC,
ktery je povolen jako kontaminujici latka v konopnych semenech a konopném oleji (tento
obsah je mnohem niZsi nez 0,3 %). V tomto ohledu musi byt rovnéz klicovym hlediskem
psychoaktivita dotCenych latek, tedy HHC a THCP, jakoZz i zptisob podani.

() Ramcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV ze dne 25. ¥jna 2004, kterym se stanovi minimalni
ustanoveni tykajici se znakti skutkovych podstat trestnych ¢inti a sankci v oblasti nedovoleného obchodu s
drogami, UF. vést. L 335 11.11.2004, s. 8-11.

*() Citti, C., Linciano, P., Russo, F. et al. A novel phytocannabinoid isolated from Cannabis sativa L. with
an in vivo cannabimimetic activity higher than A°-tetrahydrocannabinol: A®-Tetrahydrocannabiphorol. Sci
Rep 9, 20335 (2019). https://doi.org/10.1038/s41598-019-56785-1
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Komise vyzyva Ceské organy, aby vzaly vySe uvedené pripominky na védomi.

Komise dale pfipominda Ceskym organtim, Ze jakmile bude pfijato konec¢né znéni, musi jej
sdélit Komisi v souladu s €l. 5 odst. 3 smérnice (EU) 2015/1535.
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