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3A. Lietuvos standartizacijos departamentas

Algirdo g. 31, LT-03219 Vilnius

Tel. +370 (5) 270 9358

Elektroninis pastas: dir9834@Isd.It

3B. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerija
Vilniaus g. 33, LT-01506 Vilnius

Tel. +370 5 266 1400

Elektroninis pastas: ministerija@sam.lt
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Lietuvos Respublikos Zemés Gkio ministerija
Gedimino pr. 19, LT-01103 Vilnius

Tel. +3705239 1111

Elektroninis pastas: zum@zum.lt
4.2022/0514/LT - CO0A

5. Navrh vyhlasky ministra zdravotnictvi a ministra zemédélstvi Litevské republiky ,0 schvaleni seznamu maximalnich
hladin tetrahydrokanabinolu ve vyrobcich z vidknového konopi nebo jejich kategorii ur€enych ke koneéné spotfebé” (dale
jen ,navrh vyhlasky")

6. Potraviny, krmné suroviny, tabakové vyrobky véetné inovativnich tabakovych vyrobk(, elektronickych cigaret a jejich
naplni (s nikotinem i bez nikotinu), bylinné vyrobky urcené ke kourenf

7. -

8. Cilem navrhu vyhlasky je v souladu s €l. 4 odst. 4 zakona Litevské republiky o vidknovém konopi stanovit maximalni
bezpelné hladiny tetrahydrokanabinolu (dale jen ,THC") ve vyrobcich z viaknového konopi nebo jejich kategoriich
urcenych ke konec¢né spotrebé, které neohrozuji zdravi lidi a zvirat.

9. Ustanoveni ¢l. 4 odst. 4 zdkona Litevské republiky o vidknovém konopi stanovi, Ze obsah THC ve vyrobcich z
vldknového konopi nesmi prekrocit maximalni hladinu 0,2 %. Nizsi pripustné hladiny THC mohou byt stanoveny pro
konkrétni vyrobky z vidknového konopi nebo jejich kategorie uréené ke konecné spotfebé a zafazené na seznam
spole¢né prijaty ministrem zdravotnictvi a ministrem zemédélstvi Litevské republiky (dale jen ,seznam”). Maximalni
hladiny THC ve vyrobcich z vlidknového konopi urc¢enych ke konecné spotrebé, které jsou uvedeny na seznamu, se
stanovi s prihlédnutim k riziku a potencidlnim skodlivym G¢inkm na zdravi lidi nebo zvifat a neprekracuji maximaini
hladiny THC doporucené Evropskym Uradem pro bezpecnost potravin.

1. Navrh vyhlasky navrhuje regulaci maximalnich hladin THC v potravinach (navrhujici stanoveni nizSich maximalnich
hladin THC v potravinach, nez je stanoveno v €l. 4 odst. 4 zdkona o vlaknovém konopi).

V roce 2020 vypracovala Evropska komise komplexni stanovisko k ndvrhu zdkona o vldknovém konopi, v némz uvedla, ze
podle posouzeni toxicity a dopadu THC provedeného Evropskym Uradem pro bezpecnost potravin predstavuji potraviny
obsahujici 0,2 % THC riziko pro verejné zdravi, a proto nemohou byt uvadény na trh EU. Evropsky Urad pro bezpecnost
potravin stanovil akutni toxicitu na 1 ug THC na 1 kg télesné hmotnosti Clovéka.

S ohledem na stanovisko Evropského Ufadu pro bezpecnost potravin pfipravila Evropska komise navrh nafizeni, v némz
navrhuje maximalni hladiny THC v konopnych semenech, jejich mouce a jinych vyrobcich z konopnych semen a oleji z
konopnych semen. Navrhované hladiny THC v téchto vyrobcich se pohybuji mezi 3 a 7 mg/kg. Postup pro posuzovani a
prijeti dot¢eného ndvrhu nafizeni probihd v soucasné dobé v souladu s postupy stanovenymi EU.

S ohledem na ustanoveni zakona o vldknovém konopi, stanoviska Evropské komise a Evropského Uradu pro bezpecnost
potravin a za Ucelem ochrany vefejného zdravi byla vyhldSkou ministra zdravotnictvi ¢. V-2506 ze dne 8. listopadu 2021 o
zfizen interinstituciondini pracovni skupiny pro stanoveni nejvyssich pfipustnych hladin tetrahydrokanabinolu v
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potravinach vyrobenych z vyrobkd z konopnych vidken zfizena interinstitucionalni pracovni skupina (dale jen ,pracovni
skupina“), sloZzena ze zastupcl ministerstva zdravotnictvi, ministerstva zemédélstvi, Statni potravinové a veterinarni
sluzby, Narodniho Ustavu pro posuzovani potravinovych a veterinarnich rizik, odboru pro kontrolu drog, tabdku a alkoholu
a Centra pro zdravotni vychovu a prevenci nemoci.

Po prezkoumani regulacnich postupd v jinych zemich EU a v souladu se zésadou predbézné opatrnosti, jakoz i s
prihlédnutim k potencialnim rizikdm pro lidské zdravi se pracovni skupina v navrhu vyhlasky rozhodla navrhnout hladiny
THC v rozmezi od 0,02 do 7,5 mg pro tyto kategorie potravin: olej ze semen vldaknového konopi; mletad semena konopi,
Castecné odtucnénd konopna semena a jiné produkty vyrobené nebo zpracované z konopnych semen; doplnky stravy
(kromé doplnkd stravy uréenych pro kojence, déti mladsi 18 let, téhotné a kojici Zeny); nealkoholické napoje; ostatni
potraviny (napf. peCeny chléb a kolad¢e, moucné cukrovinky, snidafiové ceredlie), kromé Caje z vlaknového konopi
(suSeného).

Navrhuje se, aby potraviny urcené pro kojence a malé déti a dopliky stravy uréené pro kojence, déti mladsi 18 let,
téhotné a kojici zeny neobsahovaly THC. V zajmu ochrany zdravi nejzranitelnéjsich skupin, kojenc a malych déti

vV

potravin pro kojence a malé déti.

Vezmeme-li v Gvahu informace od odboru pro kontrolu drog, tabaku a alkoholu, ze uzivani THC v kombinaci s
ethylalkoholem mze zplsobit vedlejsi Gc¢inky ohrozujici lidské zdravi a Zivot, navrhuje pracovni skupina nulové pripustné
hladiny THC v alkoholickych napojich.

Ustanoveni pravnich predpist Litevské republiky upravujici maximalni hladiny THC v potravinach budou muset byt
prezkoumana a sladéna s ustanovenimi nafizeni o maximalnich hladindch THC v semenech konopi a odvozenych
produktech, kterd jsou pfimo pouzitelna ve vSech ¢lenskych statech EU, jakmile bude nafizeni pfijato.

2. Navrh vyhlasky navrhuje regulaci maximdlnich hladin THC v krmnych surovinach (navrhuje stanoveni nizsich
maximalnich hladin THC v krmnych surovindch, nez je stanoveno v ¢l. 4 odst. 4 zakona o vldknovém konop).

S ohledem na hodnoceni Evropského Uradu pro bezpecnost potravin jsou navrhované maximalni hladiny THC v krmnych
surovinach navrzené v navrhu vyhlasky bezpecné a nepredstavuji zadné riziko pro zdravi lidi a zvirat. Je treba
poznamenat, ze tyto maximalni hladiny THC v krmnych surovinach jsou projednavany na zasedanich pracovni skupiny
Evropské komise pro nezadouci latky v krmivech.

Navrhované maximalni hladiny THC v krmnych surovinach se vypocitaji s pfihlédnutim ke skutenosti, Ze akutni
referencni davka THC (ArfD) je 1 pg/kg télesné hmotnosti; pfijem mléka u déti (standardni hmotnost 12 kg) je

125 g/kg/den a 30 g/kg/den u dospélych (standardni hmotnost 70 kg). Pfihlédne se rovnéz k podilu vidknového konopi v
dennich krmnych davkach krav, k pfenosu THC z krmiva do mléka predstavujicimu 0,15 % a k dojivosti (30-40 I/den).

3. Navrh vyhlasky navrhuje regulaci maximalnich hladin THC v tabdkovych vyrobcich (v€etné inovativnich tabdkovych
vyrobk() a vyrobcich souvisejicich s tabakovymi vyrobky (elektronické cigarety a jejich napiné, bylinné vyrobky uréené ke
koureni) (navrhuje se stanovit maximalni hladiny THC v tabdkovych vyrobcich a souvisejicich vyrobcich, véetné bylinnych
vyrobk{ urcenych ke koureni, tak, aby byly niZsi, nez je uvedeno v ¢l. 4 odst. 4 zakona o vlaknovém konopi).

Ustanoveni ¢l. 7 odst. 6 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sblizovani pravnich
a spravnich predpist ¢lenskych statd tykajicich se vyroby, obchodni Upravy a prodeje tabdkovych a souvisejicich vyrobk(
a 0 zruseni smérnice 2001/37/ES (dale jen ,smérnice 2014/40/EU") stanovi, Ze ¢lenské staty zakazi uvadét na trh
tabakové vyrobky obsahujici tyto pfisady: vitaminy nebo jiné prisady, které vyvoldvaji dojem, Ze tabdkovy vyrobek ma
zdravotni pfinos nebo predstavuje snizena zdravotni rizika; b) kofein nebo taurin ¢i jiné prisady a stimulujici slozky, které
jsou spojovany s energif a vitalitou. Ustanoveni €l. 20 odst. 3 pism. c) smérnice 2014/40/EU stanovi, ze kapalina
obsahuijici nikotin nesmi obsahovat prisady uvedené v ¢l. 7 odst. 6. Podle odboru pro kontrolu drog, tabaku a alkoholu, s
prihlédnutim k ustanovenim smérnice 2014/40/EU a k ustanovenim ¢l. 41 odst. 3 bodd 1 a 2 a ¢l. 92 odst. 4 bod( 1 a 2
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zakona Litevské republiky o kontrole tabaku, tabakovych vyrobkd a souvisejicich vyrobkd (dale jen ,zakon o kontrole
tabaku“), ktery je provadi, a ke skute¢nosti, Zze THC ma stimulac¢ni a psychoaktivni G¢inek, by uvadéni tabakovych
vyrobk(, elektronickych cigaret a jejich napini obsahujicich THC na trh bylo v rozporu s vy$e uvedenymi ustanovenimi
smérnice 2014/40/EU a zdkona o kontrole tabaku. S cilem chranit verejné zdravi a vénovat zvlastni pozornost
potencidlnim rizikim pro zdravi mladych lidi se navrhuje zavést v souladu se zasadou predbézné opatrnosti podobnou
regulaci hladin THC i pro bylinné vyrobky urené ke koureni.

Odbor pro kontrolu drog, tabaku a alkoholu posoudil informace o plicnich onemocnénich a imrtich zplsobenych
pouzivanim elektronickych cigaret obsahujicich THC, které oficialné zverejnilo Stredisko pro kontrolu a prevenci nemoci
Spojenych statl americkych (CDC), Ufad pro potraviny a Ié&iva USA (FDA), Kanadska agentura pro vefejné zdravi a
belgicka Federalni verejna sluZzba pro zdravi, bezpecnost potravin a Zivotni prostredi. Na zékladé (dajl strediska CDC z
Gnora 2020 bylo 2 807 obyvatel Spojenych statl hospitalizovano v disledku pouzivani e-cigaret s THC v kapalném stavu
a 69 lidi zemrelo na plicni 1éze zplsobené pouzivanim elektronickych cigaret. Stredisko CDC poukazuje na to, Ze az 82 %
z 2 022 hospitalizovanych osob pouzivalo vyrobky obsahujici THC, zatimco 33 % pouzivalo vyhradné vyrobky obsahujici
THC. Po posouzeni shromazdénych statistik o plicnich lézich a dmrtich zplsobenych pouzivanim elektronickych cigaret
stredisko CDC spole¢né s Uradem FDA doporucuje, aby se nepouzivaly elektronické cigarety obsahujici THC v kapalném
stavu, a zdUraznuje, ze pouzivani téchto elektronickych cigaret mdze vést k vaznému poskozeni plic a dalsim negativnim
zdravotnim dlsledkdm zplsobenym dlouhodobou konzumaci.

Podle Kanadské agentury pro verejné zdravi bylo do 14. srpna 2020

doruéeno dvacet hlaseni o plicnich onemocnénich zplsobenych pouzivanim elektronickych cigaret. Pét postizenych osob
konzumovalo vyhradné vyrobky obsahujici THC, tfi osoby konzumovaly vyrobky obsahujici nikotin, THC a dalsi latky.
Ackoli nedoSlo k Zzadnym zaznamenanym Umrtim na elektronické cigarety obsahujici THC v kapalném stavu, Kanadska
agentura pro verejné zdravi vyzvala obyvatele, aby takové vyrobky prestali pouzivat.

Podle Udajd poskytnutych belgickou FederaIni verejnou sluzbou pro zdravi, bezpecnost potravin a zZivotni prostredi zemrel
18lety ob¢an v Bruselu v listopadu 2019 kvdli komplikacim plicniho onemocnéni zplsobenym pouzivanim elektronickych
cigaret, ve kterych byla detekovana CBD v kapalném stavu.

Je dllezité poznamenat, Ze odbor pro kontrolu drog, tabaku a alkoholu poukazuje na znepokojivé trendy v Litvé
souvisejici s rostoucim zajmem o konopné vyrobky obsahujici psychotropni latku THC. Tento zdjem se zvlasté zvysil v
souvislosti s prijetim zakona o vidknovém konopi, ktery umoznuje uvadét na trh vyrobky z vidknového konopi s obsahem
THC nizSim nez 0,2 %. Podle odboru pro kontrolu drog, tabadku a alkoholu by povoleni uvadét na trh elektronické cigarety
obsahujici THC v kapalném stavu do 0,2 % mohlo vyrazné zvysit pfitazlivost a spotiebu elektronickych cigaret
obsahujicich THC zejména mezi mladymi lidmi a nezletilymi, jakoz i moznost podobnych negativnich G¢ink( na zdravi,
jako jsou ty, jimz Celi verejnost ve Spojenych statech americkych. Podle odboru pro kontrolu drog, tabaku a alkoholu je
nutné zodpovédné vyhodnotit informace poskytnuté stfediskem CDC o nepfiznivych Ucincich na lidské zdravi
zplsobenych pouzivanim elektronickych cigaret obsahujicich THC v kapalném stavu. Zaroven je dilezité poznamenat, ze
v soucasné dobé chybi informace zalozené na vyzkumu tykajici se U¢inkd bylinnych vyrobkd uréenych ke koureni
obsahujicich THC na lidské zdravi; proto musi byt dodrzena zdsada predbézné opatrnosti, pokud nejsou k dispozici
dostatec¢né Udaje o rizicich a moznych skodlivych Gcincich rostlinnych pripravkl obsahujicich THC uréenych ke koureni na
lidské zdravi.

Je také dlleZité poznamenat, ze Svétova zdravotnicka organizace vydala doporuceni [1] zakézat pridavani
farmakologicky Gc¢innych latek, jako je konopf a tetrahydrokanabinol (v jurisdikcich, kde jsou legalni), jinych nez nikotin v
elektronickych nosicich nikotinu, do elektronickych nosic¢d nikotinu a elektronickych nosi¢l jinych latek nez nikotinu.
Totéz plati pro tabakové vyrobky a s tabdkem souvisejici vyrobky.

S ohledem na vyse uvedend ustanoveni smérnice 2014/40/EU a zékona o kontrole tabaku a po posouzeni doporuceni
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WHO byly informace o plicnich onemocnénich a Umrtich zplsobenych pouzivanim elektronickych cigaret obsahujicich
THC oficidIné zvefejnény Centrem pro kontrolu a prevenci nemoci Spojenych statd americkych (CDC), americkym Ufadem
pro kontrolu potravin a Ié¢iv (FDA), Kanadskou agenturou pro verejné zdravi a belgickou FederdIni verejnou sluzbou pro
zdravi, bezpecnost potravin a zivotni prostfedi, se navrhuje stanovit absolutni nulovy limit pro THC v tabakovych
vyrobcich (v€etné inovativnich tabakovych vyrobka), v beznikotinovych elektronickych cigaretach nebo beznikotinovych
kapalinach v elektronickych cigaretach a v bylinnych vyrobcich uréenych ke koureni, pficemz se uvede odkaz na
poznamku pod c¢arou o limitu kvantitativniho a kvalitativniho urceni.

[1] https://www.who.int/publications/i/item/9789240022720 (s. 313)

10. Odkazy na zakladni texty: Navrh vyhlasky je pfipojen jako pfiloha.

11. Ne

12. -

13. Ne

14. Ne

15. Vzhledem k Ucelu tohoto navrhu pravniho predpisu a jeho regulaéni povaze se neoCekavaji zadné negativni dopady.
16. Hledisko technickych prekazek obchodu (TBT)

Ano

Hledisko sanitdrnich a fytosanitarnich opatreni (SPS)

Ne. Navrh neni sanitdrnim ani fytosanitarnim opatfenim

kekkkokkokokokk

Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
Fax: +32 229 98043
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



