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Oznameni navrhu znéni od ¢lenského statu

Notification - Notification - Notifzierung - Hotudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotomnoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npegsuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maardaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna
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2. Czechia

3A. Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
Biskupsky dvlr 1148/5

110 00 Praha 1

tel: 221 802 216

e-mail: eu9834@unmz.cz

3B. Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky,
Palackého namésti 4,

128 01 Praha 2

tel.: 224971111

e-mail: mzcr@mzcr.cz

4.2025/0191/CZ - COOC - Chemické latky

5. Navrh vyhlasky o psychomodulacnich latkach
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6. Vyhlaska stanovi technické pozadavky na sloZeni, vzhled, jakost vlastnosti psychomodulacnich latek véetné
maximalniho povoleného mnozstvi psychomodulaéni latky v jednotkovém baleni, maximdlniho povoleného mnozstvi
aktivnich latek v jednotkovém balenfi

7.

8. Zakon ¢. 167/1998 Sb. o navykovych latkach a 0 zméné nékterych dalsich zakonl (dale jen ,zakon“) v § 33e aZ 33g
stanovuje podminky pro vyrobu, slozeni, baleni a oznacovani psychomodulacnich latek a pro jejich nasledné uvadeni na
trh. Na zékladé zmochovacich ustanoveni zdkona predkladana vyhlaska stanovi technické pozadavky na sloZeni, vzhled,
jakost a vlastnosti psychomodulacnich latek v¢etné maximalniho povoleného mnoZzstvi psychomodulalni latky v
jednotkovém baleni, maximalniho povoleného mnozstvi aktivnich latek v jednotkovém baleni, maximalni povolené
koncentrace aktivnich latek, zakdzané prvky a rysy pfi uvadéni psychomodulacnich latek na trh a limity pro chemickou a
mikrobiologickou kontaminaci, a rovnéz zpdsob uvedeni a podrobné vymezeni (idajd na baleni psychomodulacnich latek a
podobu informacniho sdéleni pro spotrebitele, bezpecnostniho varovani o nebezpecnosti uziti vyrobku nezletilymi
osobami a zdravotniho varovani. Podle § 33f odst. 1 zdkona je vyrobce psychomodulacnich latek povinen dodrzovat
pozadavky spravné vyrobni praxe, pri¢emz tyto jsou stanoveny v ¢asti treti vyhlasky.

klicova slova: psychomodulacni latky, vyrobce, spravna vyrobni praxe

odkazy na:

Narfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinarskych pridatnych
ldtkach

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011 ze dne 25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravinach
spotrebitelim, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 a (ES) ¢. 1925/2006 a o zruseni
smérnice Komise 87/250/EHS, smérnice Rady 90/496/EHS, smérnice Komise 1999/10/ES, smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2000/13/ES, smérnic Komise 2002/67/ES a 2008/5/ES a nafizeni Komise (ES) ¢. 608/2004

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a predmétech urcenych
pro styk s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS

Nafizeni Komise (EU) ¢. 10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a predmétech z plastd uréenych pro styk s
potravinami

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni
latek a smési, 0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné nafizeni (ES) ¢. 1907/2006

Zakladnim predpisem je zakon ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkédch a o zméné nékterych dalsich zékond, odkazujeme
na notifikaci 2025/0093/CZ.

9. Novela zédkona o navykovych latkdch v § 33e az 33g stanovuje podminky pro vyrobu, slozeni, baleni a oznacovani
psychomodulacnich latek a pro jejich ndsledné uvadéni na trh. Na zakladé zmocnovacich ustanoveni zakona predkladana
vyhlaska stanovi technické poZadavky na slozeni, vzhled, jakost a vlastnosti psychomodulacnich latek véetné
maximalniho povoleného mnoZstvi psychomodula¢ni latky v jednotkovém baleni, maximdiniho povoleného mnoZzstvi
aktivnich latek v jednotkovém baleni, maximaini povolené koncentrace aktivnich latek, zakdzané prvky a rysy pfi uvadéni
psychomodulacnich latek na trh a limity pro chemickou a mikrobiologickou kontaminaci, a rovnéz zplisob uvedeni a
podrobné vymezeni Gdajl na baleni PML a podobu informacniho sdéleni pro spotrebitele, bezpe¢nostniho varovani o
nebezpecnosti uziti vyrobku nezletilymi osobami a zdravotniho varovani.

Navrh vyhlasky navazuje na novou pravni Upravu regulace psychoaktivnich latek, u kterych je zdravotni a spolecenska
Skodlivost nizkd, a soucasné nejsou tyto latky kontrolovany mezindrodnimi tmluvami OSN o kontrole omamnych a
psychotropnich latek z r. 1961 a 1971 ani prdvem EU podle rémcového rozhodnuti Rady 2004/757/SVV, resp. podle
smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/2103 ze dne 15. listopadu 2017, kterou se méni rdmcové rozhodnutf
Rady 2004/757/SVV s cilem zahrnout do definice drogy nové psychoaktivni latky a zruSuje rozhodnuti Rady
2005/387/SVV.

Tato Uprava zavedla raciondini a moderni regulaci psychoaktivnich latek, jejichz kontrola neni upravena nadnarodné,
respektive u nichz to nadnarodni predpisy a evropské pravo umoziuiji.



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

10. odkazy na zakladni texty: 2025/0093/CZ

zadkladni texty byly predany v rdmci pfedchoziho ozndment:
2025/0093/CZ

11. Ne
12.

13. Ne
14. Ne
15. Ano

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise
Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



