DUVODOVA ZPRAVA

Nazev: Vyhlaska o psychomodulacnich latkach

. Obecna c¢ast

1. Vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni Upravy a oddvodnéni jejich hlavnich
principt

Zakon €. 321/2024 Sb., kterym se méni zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach

a 0 zméné nékterych dalSich zakon(l, ve znéni pozdéjSich predpisl, a dalsi souvisejici

zakony (dale jako ,novela zdkona o navykovych latkach“ nebo ,zakon”) zaved!| pravni Gpravu

dvou novych kategorii psychoaktivnich latek, tzv. zafazenych psychoaktivnich latek

a psychomodulacnich latek.

Tato nova pravni Uprava stanovila podminky pro nakladani s témito dvéma kategoriemi
psychoaktivnich latek. Tato Gprava umoznuje efektivné regulovat nabidku psychoaktivnich
latek, které nejsou kontrolovany na urovni OSN nebo EU, a vykonéavat v této oblasti efektivni
kontrolu s cilem minimalizovat vefejnozdravotni rizika, aniz by muselo dojit k zafazeni téchto
latek na seznam navykovych latek, tj. omamnych a psychotropnich latek a souvisejicim
dopadlim v roviné trestnépravni.

Zarazené psychoaktivni latky jsou definovany jako latky s pfedpokladanou psychoaktivitou,
ale s neznamym potencidlem zdravotnich rizik. Po jejich zafazeni na seznam zafazenych
psychoaktivnich latek stanoveny nafizenim vlady je s latkami v této kategorii zakazano
obchodovat, vyrabét je, dovazet Ci vyvazet s vyjimkou jejich pouziti za ucelem vyzkumu,
pricemZ nebude postihovano nakladani fyzickych osob s témito latkami pro osobni potfebu.
Zakon stanovuje postup hodnoceni rizik téchto latek a jejich pfipadné nasledné zarazeni na
seznam navykovych latek nebo psychomodulacnich latek nebo ponechani latky na seznamu
zafazenych psychoaktivnich latek nebo vyfazeni z jakéhokoli seznamu psychoaktivnich
latek.

Psychomodulacni latky (dale také jako ,PML") jsou definovany jako nové psychoaktivni latky
a dalSi latky s psychoaktivnim ucinkem, které nepredstavuji zavazné riziko pro verejné zdravi
nebo riziko zavaznych socialnich dopadl na jednotlivce a spole¢nost. Jejich informované
uzivani predstavuje tedy pro dospélého Clovéka z hlediska vzniku zavislosti a dalSich
zdravotnich a spolecenskych dopadl akceptovatelné riziko, proto zadkonna Uprava umoznila
jejich uvadéni na trh za pfisnych podminek.

Navrh zakona stanovuje, Zze dovoz, vyroba, distribuce, uvadéni na trh a dalsi formy
nakladani s PML podléhaji povoleni k nakladani.

Novela zdkona o navykovych latkach v § 33e az 33g stanovuje podminky pro vyrobu,
sloZeni, baleni a oznaCovani psychomodulacnich latek a pro jejich nasledné uvadéni na trh.
Na zakladé zmocriovacich ustanoveni zakona predkladana vyhlaska stanovi technické
poZadavky na sloZeni, vzhled, jakost a vlastnosti psychomodulacnich latek vcetné
maximalniho povoleného mnozZstvi psychomodulacni latky v jednotkovém baleni,



maximalniho povoleného mnozstvi aktivnich latek v jednotkovém baleni, maximalni povolené
koncentrace aktivnich latek, zakazané prvky a rysy pfi uvadéni psychomodulacnich latek na
trh a limity pro chemickou a mikrobiologickou kontaminaci, a rovnéz zplsob uvedeni a
podrobné vymezeni Gdaji na baleni PML a podobu informacéniho sdéleni pro spotiebitele,
bezpe€nostniho varovani o nebezpelnosti uziti vyrobku nezletilymi osobami a zdravotniho
varovani.

Podle § 33f odst. 1) zakona je vyrobce psychomodula¢nich latek povinen dodrZovat
pozadavky spravné vyrobni praxe, pfi€emz tyto jsou stanoveny v Casti tfeti vyhlasky.

Dale podle § 33h zdkona musi osoba nakladajici s psychomodulaénimi latkami vést evidenci
o nakladani s psychomodulaénimi latkami, pficemzZ zplsob vedeni této evidence a vzor
formulare pro hlaSeni ma rovnéz specifikovat provadéci pravni predpis, kterym je v tomto
pfipadé nova vyhlaska o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pripravkd.

Navrh vyhlasky navazuje na novou pravni Upravu regulace psychoaktivnich latek, u kterych
je zdravotni a spoleCenské Skodlivost nizkd, a sou€asné nejsou tyto latky kontrolovany
mezinarodnimi umluvami OSN o kontrole omamnych a psychotropnich latek z r. 1961 a 1971
ani pravem EU podle rdmcového rozhodnuti Rady 2004/757/SVV, resp. podle smérnice
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/2103 ze dne 15. listopadu 2017, kterou se méni
ramcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV s cilem zahrnout do definice drogy nové
psychoaktivni latky a zruSuje rozhodnuti Rady 2005/387/SVV.

Tato Uprava zavedla racionalni a moderni regulaci psychoaktivnich latek, jejichz kontrola
neni upravena nadnarodné, respektive u nichz to nadnarodni pfedpisy a evropské pravo
umoznuji. Do zakona o navykovych latkach byla zavedena nova kategorie psychoaktivnich
latek,

tzv. psychomodulacni latky, jako zvlastni kategorie psychoaktivnich latek, kdy nakladani s
nimi a jejich uvadéni na trh podléha pfisnym podminkdm stanovenym zakonem. Tyto
podminky se tykaji obsahu a koncentrace aktivnich latek a mnozstvi psychomodula¢nich
latek v jednotkovém baleni, pficemz na trh je mozno psychomodulacni latky uvadét vyhradné

v tzv. jednotkovém baleni (tj. v nejmensim mozném baleni ur€eném k uvadéni na trh). Déle
je upraveno oznacovani psychomodulacnich latek, které musi obsahovat vSechny relevantni
informace vCetné mnoZstvi aktivni latky, doporuCeného davkovani, zdravotniho

a bezpecnostniho varovani. Psychomodulacéni latky rovnéZz nesmi obsahovat nadlimitni
mnoZstvi chemickych a mikrobialnich Ciniteld, které by mohlo poskodit zdravi spotiebitele.
Dale jsou stanoveny pfisné podminky souvisejici s vyrobou psychomodulacnich latek
a vyrobkd z nich.

Zakon stanovi, ze pfisné podminky v 8 33e odst. 2 a 4 a v § 33f odst. 1 a 8 musi byt
upfesnény provadécim pravnim predpisem. Dale pak stanovi, Ze pfedmétnym provadécim
pfedpisem se rozumi podle § 44c odst. 7 vyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi vytvofena ve
spolupréci

s Uradem vlady. Vzhledem k uvedenému neni mozné upfesnit podminky jingm zpisobem
nez legislativni cestou, tedy pfijetim vyhlasky.



2. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy se zdkonem, k jehoz provedeni je
nhavrZena

Predkladana vyhlasSka se navrhuje na zakladé zmocnéni k provedeni § 33e odst. 2a 4 a §
33f odst. 1 a 8 podle § 44c odst. 7 zdkona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a zméné
nékterych daldich zakond. Navrh vyhlasky je v plném souladu se zakonem o navykovych
latkach ve znéni novely zahrnujici Gpravu regulace psychomodulacnich latek.

3. Zhodnoceni souladu navrhované pravni UGpravy s predpisy Evropské unie,
judikaturou soudnich organd Evropské unie a obecnymi pravnimi zasadami prava
Evropské unie

Navrh vyhlasky méa pfimy vztah k témto predpisim Evropské unie:
e (l. 34 a 36 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,SFEUY),

e Smeérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/2103 ze dne 15. listopadu 2017,
kterou se méni ramcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV s cilem zahrnout do definice
drogy nové psychoaktivni latky a zruSuje rozhodnuti Rady 2005/387/SVV,

e Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/2101 ze dne 15. listopadu 2017,
kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 1920/2006, pokud jde o vyménu informaci o novych
psychoaktivnich latkach, systém v€asného varovani pfed nimi a postup hodnoceni
jejich rizik.

Predkladany navrh vyhlasky nezaklada neopravnéné omezeni volného pohybu zbozZi ve
smyslu ¢l. 34 SFEU, protoze sleduje legitimni cile ochrany vefejného zdravi, verejné
bezpecnosti a prevence kriminality. V souladu s €l. 36 SFEU Ize omezit volny pohyb zboZi z
ddvodd, jako je ochrana vefejného zdravi a bezpe€nost, pokud jsou tato omezeni
nediskriminacni, nezbytn& k dosazeni legitimniho cile a proporcionalni ve vztahu
k zamySlenému ucelu.

Navrh vyhlasky nestanovuje Zadna omezeni, kterd by zvyhodnovala tuzemské vyrobce oproti
vyrobctim z jinych &lenskych statll EU. PoZadavky na sloZeni, vzhled, jakost, oznacovani,
velikost baleni atd. plati stejné pro vSechny vyrobce a distributory bez ohledu na jejich
plvod. Opatfeni proto nevede k nepfipustné diskriminaci dovozu &i obchodu v ramci
jednotného trhu EU. Volna dostupnost PML bez dostatecné regulace by mohla zavazné
ohrozit vefejné zdravi, zejména déti, ale i dospélé, nebot bez jakékoli regulace, resp.
kontroly kvality by se PML dostavaly na trh s plisnémi, pesticidy, bakteriemi atd., ¢imZ by
doché&zelo k ohrozZeni vefejného zdravi.

Navrh vyhlaSky proto zavadi technické poZzadavky na sloZeni, vzhled, jakost, velikost baleni,
oznaCovani a hygienické standardy vyroby, ¢imz minimalizuje riziko kontaminace PML pfi
vyrobé, prepravé, skladovani, nekontrolovaného uzivani a neinformovanosti spotiebiteld o
tom, co uzivaji. Soucasné vyhlaska zajiStuje kontrolu nad vyrobnim procesem a stanovuje
povinnou evidenci osob, které se podileji na vyrobé a distribuci PML, cozZ odpovida zajmdm
vefejného zdravi a prevence kriminality, tedy nekontrolovaného Sifeni a zneuZzivani téchto
latek. Opatfeni stanovena vyhlaskou jsou pfiméfend a neomezuji volny pohyb zboZzi vice,
nez je nutné k dosazeni cile.

Na zakladé vySe uvedeného je navrh vyhlasky v souladu s €l. 34 SFEU, protoZze nenarusuje
volny pohyb zboZzi nepfiméfenymi nebo diskriminacnimi opatfenimi. SoucCasné spliuje



pozadavky ¢l. 36 SFEU, protoze sleduje legitimni cil ochrany vefejného zdravi
a bezpecnosti, pficemz opatfeni jsou nediskriminacni a pfimérena.

VyhlaSka tedy nepfedstavuje nepfiméfenou pfekazku obchodu v rdmci EU a odpovida
principim regulace trhu stanovenym pravem EU.

Navrh vyhlasky méa nepfimy vztah zejména k témto predpistiim Evropské unie:

e smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014
o shlizovani pravnich a spravnich predpist Clenskych statli tykajicich se vyroby,
obchodni Upravy a prodeje tabakovych a souvisejicich vyrobki a o zruSeni smérnice
2001/37/ES, v platném znéni,

e nafizeni 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, v plathém znéni,

* nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1925/2006 ze dne 20. prosince 2006
o pridavani vitaminl a mineralnich latek a nékterych dalSich latek do potravin,
v platném znéni,

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008
0 potravinafskych pfidatnych latkach, v platném znéni,

e nafizeni Komise (EU) ¢. 231/2012 ze dne 9. bfezna 2012, kterym se stanovi
specifikace pro potravinafské pridatné latky uvedené v pfilohach Il a Il nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1333/2008, v platném znéni,

* nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008
o klasifikaci, oznaCovani a baleni latek a smési, o zméné a zruSeni smérnic
67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zméné narizeni (ES) €. 1907/2006 v platném znéni,

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006
o registraci, hodnoceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni
Evropské agentury pro chemické latky, o zméné smeérnice 1999/45/ES a o zruSeni
nafizeni Rady (EHS) €. 793/93, nafizeni Komise (ES) €. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, v
platném znéni,

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015
o novych potravinach, o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
€. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
a nafizeni Komise (ES) €. 1852/2001, v platném znéni,

e nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 ze dne 30. listopadu
2009 o kosmetickych pfipravcich, v platném znéni.

Navrh je v souladu s pravem EU i s obecnymi zadsadami prava EU. Judikatura EU tuto oblast
neupravuije.

4. Predpokladany hospodarsky a finan€ni dopad navrhované pravni Upravy na statni
rozpocet, ostatni vefejné rozpoc€ty a na podnikatelské prostiedi Ceské republiky,



dale socialni dopady véetné dopadili na rodiny a dopadli na specifické skupiny
obyvatel, zejména osoby socialné slabé, osoby se zdravotnim postizenim a
narodnostni mensiny, dopady na ochranu prav déti, dopady na Zivotni prostredi a
dopady na prava a povinnosti fyzickych a pravnickych osob

Predmétny navrh vyhlasky upfesfiuje povinnosti ve vztahu k podnikatelskym subjektlm,
a tudiz se neoCekava hospodarsky a finan¢ni dopad na statni rozpocet nebo ostatni vefejné
rozpocty.

Navrhovand pravni Uprava bude mit dopad na hospodéarské subjekty, které budou zachazet
s psychomodula¢nimi latkami na zakladé povoleni vydaném Ministerstvem zdravotnictvi,
nebot’ stanovi pfisné podminky pro zna€eni psychomodulacnich latek, které jsou urCeny pro
uvedeni na trh, a dale pfisné podminky pro dodrzovani spravné vyrobni praxe takovym
zpUsobem, Ze bude zajisténa zdravotni nezavadnost predmétnych vyrobkl pro spotiebitele.
Vzhledem ke skutecnosti, Ze se prozatim jedn& o neregulovany trh, Ize pfedpokladat zvySeni
kvality a bezpecnosti vyrobkd a pozitivni selekci podnikatelského prostiedi v tomto smyslu.
Lze predpokladat, Zze nova regulace bude mit na podnikatelské prostfedi celkové pozitivni
dopad.

NeocCekavaji se nové vyznamné negativni financni dopady této regulace na zdravotni
pojisStovny nebo na systém socialniho zabezpeleni. Trh s psychomodulaénimi latkami jiz v
soucasné dobé de facto existuje, dokonce v neregulované podobé. Nelze tedy oCekavat, ze
by regulovand nabidka téchto latek, zvySila negativhi dopady na zdravotni vydaje oproti
souCasnému stavu. Naopak pfisnéjsi pozadavky na kvalitu a omezena dostupnost pro
nezletilé v kratkodobém i dlouhodobém horizontu mohou vést ke snizenii nakladly na
zdravotni a socialni systém.

VEétsi bezpecnost psychomodulacnich latek, jasna pravidla znaceni téchto vyrobk( a jasna
pravidla pro nabidku téchto latek budou mit pozitivni dopad na ochranu spotfebitele, tedy
obyvatele CR obecng, ale zejména na specifické zranitelné skupiny obyvatel. Osoby
socialné znevyhodnéné, prisluSnici mensin, osoby s poruchami v oblasti duSevniho zdravi
patfi mezi nejvice zranitelné skupiny osob, jak co do rizikového uZzivani psychoaktivnich
latek, tak co do dopadl s nim spojenych. Uzivani, pfedevsim pak rizikové, také mlze mit
zejména

u mladistvych rozvratny dopad na rodinné prostfedi, zdravy vyvoj a socialni zaclenéni.
Pfisné podminky uvadéni na trh véetné podminek a limitd pro obsah a vlastnosti
psychomodulanich latek a jejich oznacovani, které blize specifikuje tento navrh vyhlasky,
sméruji k omezeni negativnich zdravotnich a socialnich dopadt u téchto zranitelnych skupin.

Jsou predpokladany pozitivni dopady na Zivotni prostfedi. Vzhledem k tomu, Ze oproti
neregulovanému trhu navrh zavede legalni regulaci vyroby téchto produktli, umozni také
vést odpadové hospodarstvi podle zakonnych pravidel.

5. Zhodnoceni, zda navrhem nafizeni vlady neni zakladana vefejna podpora

Navrhem neni zakladana vefejna podpora.



6. Zhodnoceni dopadl navrhovaného feSeni ve vztahu k zakazu diskriminace
a ve vztahu k rovnosti muzi a Zen

Navrhovand pravni Gprava neni Upravou, ktera by poruSovala nebo se jinak dotykala zasad
zakazu diskriminace, a stejné tak se nijak nedotyka rovnosti muzl a Zen.

7. Zhodnoceni dopadl navrhovaného ¥eSeni ve vztahu k ochrané soukromi
a osobnich udaju

Vyhlaska upravuje zpracovani osobnich Gdaji osob pracujicich ve vyrobnim provozu,
zaméstnancl odpovédnych za evidenci, odbératel(l a dodavatelll psychomodulacnich latek.
Osobni Udaje jsou zpracovavany za ucelem zajiSténi spravné vyrobni praxe, kontroly
zdravotni zpUsobilosti zaméstnanctd a vedeni dokumentace o vyrobnich procesech.

Konkrétni GiCely zpracovani osobnich tdajd dle vyhlasky:

1. Kontrola zdravotni  zpUsobilosti zaméstnancli  pracujicich v  kontaktu s
psychomodulaénimi latkami (PML), aby se zabranilo jejich mozné kontaminaci patogennimi
mikroorganismy (8 13 odst. 3).

2. Evidovani zaméstnancli a odpovédnych osob ve vyrobnim procesu a pfi vedeni
dokumentace (8 17).

VyhlaSka navazuje na pracovnélékarské sluzby podle zakona €. 373/2011 Sb., o
specifickych zdravotnich sluzbach, a na povinnost zaméstnavateld vést dokumentaci o
zdravotni zpUsobilosti zaméstnancd. Dale souvisi s evidenci vyroby PML dle § 17, ktera
zahrnuje osobni Udaje odpovédnych zaméstnancl, jejich podpisy a Casové Udaje o
vyrobnich procesech.

Zpracovani osobnich udajll je nezbytné pro splnéni zakonnych pozadavk( na ochranu zdravi
a bezpecnosti pfi praci s PML. Pravni zaklad vychazi z plnéni pravni povinnosti (¢l. 6 odst. 1
pism. c) GDPR) a zpracovani zvlastni kategorie Udajd je umoznéno na zakladé dilezitych
dlvod( vefejného zajmu v oblasti verejného zdravi (€l. 9 odst. 2 pism. i) GDPR).

Kategorie zpracovavanych osobnich udaju:

e Zaméstnanci vyrobniho provozu - identifikaCni Udaje, pracovni zafazeni, zdravotni
zpUsobilost.

e Osoby odpovédné za vedeni dokumentace — jméno, podpis, pracovni pozice.

e Odbératelé a dodavatelé — identifikacni Gdaje a kontaktni informace.

Zpracovani je pfiméfené, protoZze se omezuje na Udaje nezbytné pro ochranu zdravi a fizeni
vyrobnich procesd.

8. Zhodnoceni korupénich rizik

Navrhovand pravni Uprava nezaklada ustanoveni, ktera by byla pfedmétem korup&niho
rizika.

9. Zhodnoceni dopadtl na bezpe¢nost nebo obranu statu



Navrhovana pravni Gprava nema zadné dopady na bezpecnost nebo obranu stéatu.

10. Zhodnoceni dopadi na rodiny

Navrh vyhlasky ma nepfimy dopad na rodiny, a to z toho ddvodu, Ze jejim cilem je mimo jiné
i minimalizace rizik spojenych s uzivanim psychomodulacnich latek, coZz bude mit pozitivni
dopad na verejné zdravi a ochranu déti a mladistvych.Konkrétné néavrh vyhlaSky obsahuje
bezpecnostni a zdravotni varovani, kterd zdlraznuji nebezpedi uzivani psychomodulaénich
latek osobami mladSimi 18 let. Omezeni pfistupu nezletilych k témto latkam a jejich regulace
mUze prispét k prevenci zdravotnich rizik u déti a dospivajicich.

11. Zhodnoceni dopadi na vykon statni statistické sluzby

Navrhovana pravni Uprava neobsahuje Zadné ustanoveni, které by mélo dopad na vykon
statni statistické sluzby.

Vs v

12. Zhodnoceni souladu se zasadami pro tvorbu digitalné privétivé legislativy

V souladu s usnesenim vlady €. 870 ze dne 9. prosince 2019 bylo provedeno hodnoceni
souladu navrhu vyhlasky se zasadami pro tvorbu digitalné privétivé legislativy. Pfedmétny
navrh vyhlasky se této oblasti nedotyka a je tedy s predmétnymi zasadami v souladu.

13. Zhodnoceni dopadu na izemni a samospravné celky

Navrhovand pravni Uprava nebude mit Zadny dopad na Uzemni a samospravné celky.

14. Zddvodnéni neprovedeni hodnoceni dopadt regulace (RIA)

Navrh vyhlaSky obsahuje pouze ustanoveni technického charakteru, proto bylo na zakladé
Obecnych zasad pro hodnoceni dopadd regulace bod 5 podbod 5.7 rozhodnuto, Ze
hodnoceni dopadi regulace nebude zpracovavano.

Tato vyhlaSka bude ozndmena v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti technickych
predpist a predpist pro sluzby informacni spole¢nosti.

Il. Zvlastni ¢ast
K§1

V 8§ 1 se vymezuji oblasti apravy vyhlasky v navaznosti na zmocrniovaci ustanoveni § 44c
odst. 7 k provedeni § 33e odst. 2 a 4 a 8§ 33f odst. 1 a 8 zdkona o navykovych latkach. Jde
konkrétné o:

e zplsob uvedeni Gdajl na jednotkovém baleni a vn&jSim baleni psychomodula¢nich latek,

e zplsob uvedeni informacniho sdéleni pro spotiebitele, varovani o nebezpecnosti uZziti
vyrobku nezletilymi osobami a zdravotniho varovani,



e technické pozadavky na slozeni, vzhled, jakost a vlastnosti psychomodulacnich latek
véetné maximalniho povoleného mnozstvi psychomodulacni latky v jednotkovém balent,
maximalniho povoleného mnoZstvi aktivnich latek v jednotkovém baleni, maximalni
povolené koncentrace aktivnich latek, zakazané prvky a rysy pfi uvadéni
psychomodulaénich latek na trh a pozadavky na maximalni pfipustnou chemickou
a mikrobiologickou kontaminaci,

e pozadavky na spravnou vyrobni praxi pro vyrobce psychomodulacnich latek
K§2
Pfedmeétné ustanoveni vymezuje pojmy, se kterymi vyhlaSka v textu pracuje.

Zejména se jedna o pojmy ,aktivni latka“, , ,bezpecnostni varovani o nebezpecnosti uziti
vyrobku nezletilymi“, a ,zdravotni varovani®, které uvadi zakon o navykovych latkach v § 33d
odst. 1.

Dale se jednd o pojem “distribuce za uUCelem uvadéni na trh”, ktery ma odliSit distribuci
surové psychomodulacni latky od psychomodulaéni latky balené v jednotkovém baleni, kterd
j€ jiz ur€ena pro uvedeni na trh.

Dale jsou zavadény legislativni zkratky ,informace pro spotfebitele®, ,vyrobni provoz”,
Lyrobni zafizeni”, ,provozovna”, ,provozni hygiena”, ,osobni hygiena”, ,jednotliva davka“a
,Spravna vyrobni praxe” pro zpfehlednéni textu.

Pojem ,ovéfeni jakosti” je zavadén zejména s ohledem na povinnost stanovenou § 33f odst.
2 zakona.

Pojem ,vyrobek urCeny k uvedeni na trh” upfestiuje definici psychomodula¢ni latky podle § 2
odst. 1 pism. ) zdkona, kdy psychomodulacni latkou jsou mySleny psychoaktivni latky [...]
a vyrobky z nich, ale pro potfeby této vyhlasky je tfeba vyrobky pfesné definovat.

Pojem “jednotliva davka” je zaveden za Uc€elem upfesnéni moZznosti nastaveni davkovani
psychomodulac¢ni latky v ramci této vyhlasky.

K§3

Pozadavky na jakost a slozeni psychomodula¢nich latek stanovené na zakladé zmocnéni
podle 8 33f odst. 8 zakona o navykovych latkach.

Stanovi se pozadavky na slozky obsazené ve vyrobku. Psychomodulacni latky mohou kromé
aktivnich latek a slozek pfirozené se vyskytujicich v psychomodulacni latce obsahovat pouze
sloZzky, které nepfedstavuji pfi pouzité koncentraci riziko pro lidské zdravi, je-li
psychomodulacni latka uZivdna v souladu s informacnim sdélenim pro spotfebitele a
v souladu s navodem na pouziti. Seznam aktivnich latek pro kazdou psychomodulacni latku
je uveden v pfiloze 1 vyhlaSky. Na zakladé zmocnéni stanovi pfiloha 1 rovnéz maximalni
koncentraci a maximalni mnozZstvi psychomodulacni latky a aktivnich latek obsazené
v jednotkovém baleni. Dlvodem je omezeni mnoZstvi aktivnich latek psychoaktivnich latek
na takovou uroven, ktera v doporu¢eném (obvyklém) davkovani pfedstavuje akceptovatelnou
aroven rizika nezadoucich G¢inkd pro dospélého spotiebitele. Obvyklé, resp. nejcastéjsi uziti
psychomodulacnich latek bude uziti per 0s, tedy uziti Usty

a prostfednictvim gastrointestinalniho traktu. Z tohoto dlivodu Ize povaZovat za opravnénou
aplikaci potravinafské legislativy s odkazem na moZznost pouZiti pridatnych latek, pokud
spliuji pozadavky uvedené v Pfiloze 2 ¢asti B nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)



€. 1333/2008 ze dne 16. prosince 2008 o potravinarskych pfidatnych latkach. Mezi pridatné
latky spadaji sladidla, i pojivové latky a dalSi latky, které jsou nezbytné pfi vyrobé
psychomodulacnich latek z technologickych divodd. Dale je umozZnéno pouziti cukrd dle
definice obsaZzené v Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011 ze dne 25.
fijna 2011 o poskytovani informaci o potravindch spotfebitelim, 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, v platném znéni. Dale jsou za slozky nepfedstavujici
riziko pro lidské zdravi, které mohou byt obsaZzeny ve vyrobku uréenému k uvedeni na trh,
povazovany oleje a tuky, podle § 21 odst. 2 této vyhlaSky pouze v prfipadé, Ze pfidani
zvySuje bezpecnost vyrobku ur€eného k uvedeni na trh nebo pokud je to z technologického
hlediska nezbytné. Oleje nebo tuky by mohly prfedstavovat zdravotni rizika pfi uzivani
psychomodulaéni latky inhalaci, z tohoto ddvodu je v § 8 odst. 4 pism. d) zak&zano, aby
navod k pouziti obsahoval navod, ktery by navadél spotfebitele k inhalaci aerosolu
nevzniklého hofenim, pokud psychomodulani latka obsahuje oleje nebo tuky. Pfipadné
pfimési, resp. necistoty, mohou byt pfitomny jen v tzv. technologicky nevyhnutelném
mnozstvi, tedy jako pfirozena souc¢ast PML u PML pfirodniho pdvodu nebo jako dlsledek
daného technologického postupu vyroby. Seznam chemickych a mikrobiologickych ukazatel(l
a jejich pripustné hodnoty pro zdravotné vyznamné kontaminanty jsou uvedeny v priloze 3
vyhlasky. Déle se stanovi vycet slozek, které se nesmi do psychomodulacni latky pfidavat
samostatné, kdy pfedmétné omezeni vychazi ze zakonného zmocnéni, a to latky
kontaminujici chemické latky a mikroorganismy ve smyslu § 33f odst. 6 pism. h) zékona.
Jedna se o omezeni nad ramec omezeni uvedenych v § 33f odst. 6 pism. e) az f) zakona.

Dale pfedmétné ustanoveni upravuje omezeni ve vztahu k hodnotam aktivni latky
v jednotkovém baleni psychomodulacni latky, kdy pfiloha €. 1 této vyhlasky stanovi hodnoty,
které nesmi byt pfekroCeny ve vyrobku ur¢enému k uvedeni na trh.

Kg§4

Je umoznéno, aby byla psychomodulacni latka obsazena v jednotkovém baleni rozdélena do
vice davek o stejném sloZeni. Jednotkové baleni tak napfiklad miZe obsahovat mensi
balicky s obsahem PML ve formé prasku, musi vSak byt zajiSténo, Ze jednotlivé baliCky
budou mit shodné slozZeni.

Z dlivodu obvyklého uziti per os, rovnéz pozadavky na baleni psychomodulaéni latky a jejich
jednotlivych davek, pokud je psychomodulacni latka obsahuje, odkazuji na potravinarskou
legislativu (nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004
0 materialech a prfedmétech ur€enych pro styk s potravinami, nafizeni Komise (EU) C.
10/2011 ze dne 14. ledna 2011 o materidlech a pfedmétech z plastll uréenych pro styk s
potravinami, a Vyhlasku ¢. 38/2001 Sb., o hygienickych poZadavcich na vyrobky uréené pro
styk s potravinami a pokrmy). SouCasné neni umoZnéno pouZzit pozivatelné obaly ani obaly
impregnované, tedy napusténé jakoukoliv latkou, napfiklad navykovou latkou, cukry, sladidly,
vitaminy, pfiemz seznam je demonstrativni.

K§5

PoZadavky na vzhled a vlastnosti psychomodulacéni latky jsou stanoveny na zakladé
zmocnéni podle § 33e odst. 2 a 4 a § 33f odst. 8 zakona o navykovych latkach.



Psychomodulacni latka je psychoaktivni latkou a s ohledem na mozna zdravotni rizika,
vCetné rizik pro osoby, kterym dany vyrobek neni ur€en, musi spliiovat bezpecnostni a
kvalitativni pozadavky. Psychomodulacéni latka mizZe pfedstavovat zdravotni riziko v pfipadé,
Ze by s ni manipulovaly déti, a proto je nezbytné zajistit, aby tyto vyrobky byly zabezpeceny
proti manipulaci ze strany déti, prostfednictvim vhodného uzaviraciho a otviraciho
mechanismu odolného proti otevieni d&tmi napf. dle CSN EN 1SO 8317 a CSN EN 862.

Obal jednotkového a jakéhokoliv vnéjSiho baleni musi byt podle § 33e odst. 1 zdkona
o navykovych latkach oznacen textem ,Psychomodulacni latka“ a dale musi byt uvedeny
dalSi udaje podle § 33e odst. 1 zdkona. VyhlaSkou se stanovi dodatecné pozadavky znaceni
na jednotkovém baleni a vnéjSim baleni. Pro zajisténi PML proti ztraté nebo kradezi musi byt
na vnéjSim baleni obsahujicim vice neZ jedno jednotkové baleni psychomodulacni latky
uveden pocet jednotkovych baleni obsazenych ve vnéjSim baleni. Dale z dlivodu kontroly
uvede vyrobce na obale jednotkového baleni pocet jednotlivych davek, pokud jednotkové
baleni obsahuje jednotlivé davky. Soucasné je definovana jednotliva davka psychomodulacni

latky.
K§6

Psychomodulacni latka bude moci byt oznatena ndzvem obchodni znacky, kterou si zvoli
vyrobce nebo distributor, pficemz nazev znacky musi vyplfiovat pouze jeden radek. Dale
mdze byt uveden carovy kéd nebo QR kdd, ale uvést povinné informace vyhradné
prostfednictvim ¢arového kédu nebo QR kdédu neni pfipustné z dlvodu jejich dostupnosti
vSem osobam bez ohledu na jejich technologické moznosti.

K§7

Paragraf 7 je stanoven na z&kladé zmocnéni v § 33e odst. 2 zdkona o navykovych latkach
a podrobnéji technicky specifikuje zplsob oznalovani psychomodulaénich latek, a to
takovym zplsobem, aby nemohlo dochazet ze strany osob uvadéjicich psychomodulaéni
latky na trh k obchazeni povinnosti ve vztahu ke znaeni na obalu. Pfedmétné ustanoveni
stanovi povinnost definovat hmotnostni nebo objemové Gdaje v navaznosti na formu PML.
Pficemz ¢istym mnoZstvim psychomodulaéni latky se rozumi skute€né mnoZstvi
psychomodulacni latky bez sloZek, které byly do vyrobku uréeného k uvedeni na trh pridany.
Koncentrace aktivnich latek v psychomodulacni latce musi byt uvedena v hmotnostnich
procentech s pouzitim symbolu ,%" a je mozno ji uvést v rozmezi, které zahrnuje skuteCnou
hodnotu koncentrace aktivni latky a které svym rozsahem nepresahuje tfetinu hodnoty
prdméru tohoto rozmezi (tj. napf. 8,5-11,5 % u ocekavané koncentrace kolem 10 %,

16,7-23,3 % u oCekavané koncentrace kolem 20 % apod.).

Dale ustanoveni uvadi, Ze sloZzeni musi byt uvadéno na obale sestupné, aby bylo zfejmé,
které slozky jsou obsazeny nejvice.

K§8

Toto ustanoveni vyhlasky blize specifikuje podobu informacniho sdéleni pro spotfebitele
a informace o doporuc¢eném davkovani podle § 33e odst. 1 pism. [) a m) zakona.

Informace pro spotfebitele se sklada z nadpisu ,Informace pro spotfebitele”, samotného textu
informacniho sdéleni, ktery je pro kazdou psychomodula¢ni latku uveden v pfiloze €. 4
vyhlasky, informace o doporuc¢eném davkovani a navodu na pouziti podle zakona &.
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634/1992 Sb., o ochrané& spotiebitele, ve znéni pozdéjSich predpist, je-li to potiebné s
ohledem na povahu vyrobku.

Informacemi o doporu¢eném davkovani se rozumi informace o hodnoté doporucené
jednorazové davky psychomodulacni latky a doporucené denni davky psychomodulacni
latky, pficemzZ tyto hodnoty se uvedou v mg nebo g u latek praskovité, tuhé nebo polotuhé
konzistence nebo v ml u latek tekuté konzistence. Pokud hodnota doporuc¢ené davky
presdhne 1000 mg, uvede se v g. Doporucené davkovani je mozno uvést v poctu jednotek
polévkové |Zice, Cajové Izicky nebo poCtu kapek, pficemZz vyhlaSka uvadi prepocet z
objemovych jednotek. Doporu¢ené davkovani je mozno uvést rovnéz v poctu jednotlivych
davek psychomodulacni latky, pokud jednotkové baleni obsahuje jednotlivé davky.
Doporu¢ené davkovani vSak nesmi pfesahnout maximalni hodnoty uvedené v pfiloze €. 5
vyhlasky. U&elem tohoto opatfeni je ochrana spotiebitele pfed nadmé&rnym uZitim nebo
uzivanim psychomodulaénich latek s ohledem na jejich psychoaktivitu.

Navod na pouziti nesmi obsahovat navod, ktery by navadél spotfebitele k uziti koufenim, tj. k
inhalaci aerosolu vzniklého hofenim, k transdermalnimu uziti, tj. s vyuzitim vstfebavani pres
intaktni pokozku nebo ktery by navadél k poruseni integrity kiize nebo sliznic, tj. napft. k uZiti
prostfednictvim parenteralni injekce. U&elem tohoto ustanoveni je ochrana zdravi pred
negativnimi vlivy vdechovani koufe vzniklého hofenim a pred vyznamnymi riziky injek¢ni
aplikace mimo medicinsky kontext. Rovnéz nebude mozné navadét spotrebitele k inhalaci
produktd s nadlimitnim obsahem olejovych substanci vzhledem k riziku aspiraéni lipoidni
pneumonie nebo k transdermdlnimu uZiti, aby nedoSlo k zdméné s pfipravky regulovanymi
jako kosmetika nebo Ié€ivo. Navod na pouZziti musi obsahovat rovnéz navod na skladovani a
uchovavani psychomodulacni latky.

K§9

Ustanoveni § 9 zajiStuje, aby navod k pouZiti a informace o doporu¢eném davkovani nebyly
v rozporu s informacemi pro spotfebitele uvedenymi na obalu. Cilem je zamezit
nejednoznacnosti ¢i zavadeéjicim interpretacim, které by mohly vést k nespravnému uzivani
psychomodulacnich latek. Tento poZzadavek pfispivA k ochrané spotfebitele, zajiStuje
jednotnost a konzistenci informaci a minimalizuje riziko nespravného davkovani.

K§10

Informace pro spotiebitele podle § 8 odst. 1 nebo baleni psychomodulaéni latky nesmi
obsahovat Zadny dalsi text nebo graficky prvek, ktery by jakymkoliv zplisobem informaci pro
spotiebitele doplfioval, ménil, komentoval, parafrazoval nebo se na néj odvolaval. Informaci
pro spotiebitele podle § 8 odst. 1 je mozné uvést pfimo na obale vyrobku, na nalepovaci
(mysleno prelepky nebo dolepky), rozlepovaci, vrstvené nebo sendvic¢ové etiketé, nebo mize
byt informacepro spotiebitele jinym zplsobem soucdasti baleni, nebot plocha samotného
baleni by mohla byt pro uvedeni vSech povinnych informaci mala. Informace o doporu¢eném
davkovani musi v3ak byt uvedeny vzdy na samotném baleni.

K§11

Tento paragraf vyhlaSky rozvadi povinnost uvést na baleni psychomodulacni latky oznaceni
Sarze, coz je povinnost podle § 33e odst. 1 pism. i zakona. Tato povinnost je koncipovana
obdobné jako u potravin.
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K§12

Tento paragraf vyhlaSky podrobnéji upravuje povinnost uvést na baleni psychomodulacni
latky bezpecnostni varovani o nebezpecnosti uziti vyrobku nezletilymi osobami, zdravotni
varovani a informaci o pripadné pfitomnosti alergentl podle § 33e odst. 1 pism. 0) a p)
navrhu zakona.

Bezpecnostni varovani tvorfi grafickd znacka, kterou blize specifikuje pfiloha €. 6 vyhlasky

a text ,Neni uréeno osobam mlad$im 18 let. a ,Ukladat mimo dosah déti.“. Ucelem
bezpec€nostniho varovani je pfedejit ndhodné a nechténé konzumaci détmi a mladistvymi

a upozornit spotfebitele, aby psychomodulacni latku skladoval a nakladal s ni tak, aby
k takové nechténé konzumaci nedoslo.

Zdravotni varovani tvofi text ,UZivani tohoto vyrobku miZze poskodit Vase zdravi. Dbejte
informaci pro spotfebitele.* Uelem je upozornit spotfebitele, ze uZivani predmé&tného
vyrobku a zejména uzivani v rozporu s navodem k pouziti, pfedstavuje riziko pro zdravi,
zejména ve vztahu k psychoaktivnim vlastnostem psychomodulacnich latek.

Na obalu nelze uvést Zadny dalSi text nebo graficky prvek, ktery by bezpecnostni nebo
zdravotni varovani jakymkoliv zplsobem komentoval, parafrazoval nebo se na néj odvolaval,

Pokud jsou pfi vyrobé psychomodulacnich latek pouZity jakékoliv sloZky nebo pomocné
latky, jeZz mohou u nékterych osob vyvolat alergii nebo nesnasenlivost, kterd& mize v
nékterych pripadech ohrozovat zdravi dotCenych osob, a jsou v konecném vyrobku stéle
pritomny, musi byt tato informace o jejich pfitomnosti uvedena na jednotkovém baleni
a vneéjsim baleni dle

¢l. 9 odst. 1 pism. ¢) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 ze dne

25. fijna 2011 o poskytovani informaci o potravinach spotiebitellm, 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 narizeni Komise (ES) €. 608/2004.

K§13

V 8§ 13 jsou uvedeny pozadavky, jakym zplsobem bude zdravotni varovani uvedeno na
obalu (velikost a typ pisma, umisténi na obalu). Pfiéemz hlavnim textem podle pism. c) je
myslen text obsahujici ndzev, formu a podtyp dotCeného vyrobku.

K§14

Ustanoveni § 9 vyhlasky obsahuje vycet znakl a prvkd, které nesmi oznacovani a vzhled
psychomodulaCnich latek obsahovat, napf. propagaCni prvky spotfeby, informace
vyvolavajici dojem o prospésnosti pro zdravi, pro psychickou a télesnou kondici nebo Ze se
jedna o vyrobek privétivy pro Zivotni prostfedi. Dale nelze uvadét Zzadné informace
naznacujici ekonomické vyhody, vybizet ke zplsobu uzivani zvySujicimu rizika
psychomodulacni latky. Jsou zakazany prvky a rysy naznacujici spojitost s nelegélnimi
latkami, podporujici spoleensky nezadouci chovani, naznacujici zvySenou mozZnost
dosaZeni osobnich nebo spolec¢enskych Gspéchl, zvysujici atraktivitu vyrobku pro nezletilé
(ti. prvky z kultury mladeZe jako oblibeni hrdinové &i napf. zvifeci postavy, vCetné
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komiksovych ¢&i pohadkovych zobrazeni, zdlraznujici pfichuté nebo aromata zvlasté
atraktivni pro nezletilé apod.).

Zakaz uvadéni téchto informaci se vztahuje na vSechny zplsoby vyjadreni, tedy textem,
slovem, symbolem, jmény, obchodnimi nazvy, figurativnimi nebo jinymi znaky, s vyjimkou
informace o pfichuti, kterd mdze byt uvedena v textové formé.

Vzhledem k moznym pochybnostem, zda psychomodulacni latka uréena k peroralnimu
pouziti pfipominad Ci nepfipomina potravinu, je zafazeno ustanoveni, které podrobnéji
upravuje vzhled jednotlivé davky psychomodulacni latky polotuhé nebo tuhé konzistence,
aby jeji tvar byl neutrdlni a odpovidal jednoduchym prostorovym geometrickym Utvarim.
Vzhled PML tekuté konzistence neni upraven vzhledem k tomu, Zze objem vSech tekutych
PML v jednotkovém baleni nesmi prekrocit 10 ml, coz je velmi nizky objem.

K 8§15

V § 33f odst. 2 zakon stanovi povinnost vyrobce nebo distributora psychomodulacnich latek
ovéfit, ze Sarze PML pred uvedenim na trh spliuje poZzadavky na maximalni koncentraci
aktivnich latek a maximalni pfipustnou chemickou a mikrobiologickou kontaminaci.
Ustanoveni § 10 této vyhlaSky upravuje technické poZadavky na ovéreni jakosti Sarze, kdy
tyto technické poZadavky jsou upraveny v pfiloze €. 8 této vyhlasky.

K 8§16

Pfedmeétné ustanoveni shrnuje oblasti spadaji pod spravnou vyrobni praxi, ktera vychazi ze
zmocnéni § 33f odst. 1 zakona, kdy tyto oblasti jsou blize popsany v nasledujicich
ustanovenich vyhlasky.

PoZadavky na zaméstnance nejsou pfimo uvedeny, nebot ty jsou upraveny v obecnych
pravnich predpisech z oblasti pracovniho prava, napfiklad hlava Il zakona €. 262/2006 Sb.,
zakonik prace, ve znéni pozdéjSich predpisl. Vyrobce pfi své Cinnosti musi uzavfit
pracovnépravni vztahy s takovym pocétem zpUsobilych a odborné vzdélanych zaméstnancd,
aby byl v souladu se spravnou vyrobni praxi a soucasné takovym zplsobem, Ze bude
zajiSténa pozadovana kvalita vysledné psychomodulacni latky.

K§17

Pfedmeétné ustanoveni upravuje minimalni poZzadavky na systém, ktery ma vyrobce zajistit,
aby vyrabél psychomodula¢ni latku, které budou splfiovat pozadavky na jakost. Vzhledem
k rozliénym typdm provozl a postupl neni konkrétné stanoveno, jak ma systém fizeni jakosti
vypadat, ale umoZiuje pruzné nastaveni daného systému za splnéni minimalnich pozadavk(
a mechanism vnitfni kontroly.

K§18

Pfedmétné ustanoveni upfesfiuje poZadavky na zajiSténi provozni a osobni hygieny
upravené obecnymi pravnimi pfedpisy, napfiklad 88 104 a 106 zakoniku prace. Vyrobce je
povinen zajistit dodrzovani zasad provozni a osobni hygieny, aby bylo sniZzeno riziko
kontaminace psychomodulacnich latek na minimum. Vzhledem k tomu, Ze uZzivani
psychomodulaCnich latek bude uzivano obdobné jako potraviny, byly zavedeny obdobné
povinnosti ve vztahu k osobni hygiené osob, které pfichazeji do kontaktu s PML pfi jejich
vyrobé jako v pfipadé potravin.
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K§19

Pfedmétné ustanoveni upravuje pozadavky na vyrobni prostory, tedy na tu ¢ast provozovny
vyrobce, ve které dochdzi k vyrobé& psychomodulacnich latek nebo vyrobk( urenych

k uvedeni na trh. Vzhledem k podobnosti s potravinami a zajiSténi sniZzeni kontaminace
psychomodulaCnich latek na minimum byla nastavena obdobna Uarovent podminek
vztahujicich se k materiallim, konstrukcim, povrchim ¢asti vyrobni provozovny jako pfi
vyrobé potravin. Dlraz je kladen na zajisténi jednoduchosti Cisténi a desinfekci celych
vyrobnich prostor.

K §20

Pfedmétné ustanoveni upravuje pozadavky na vyrobni zafizeni a zplsob jejich instalace.
Podminky jsou nastaveny tak, aby bylo sniZeno riziko kontaminace psychomodulacnich latek
skrze vyrobni zafizeni ha minimum.

K §21
Pfedmétné ustanoveni upravuje nékteré pozadavky na vyrobni postupy a technologie.

Jedn& se 0 omezeni extrak¢nich rozpoustédel pfi extrakci aktivni latky PML pouze v rozsahu
extrakénich rozpoustédel pouzivanych pfi vyrobé potravin vymezenych ve vyhlaSce
€. 253/2018 Sh., o pozadavcich na extrakéni rozpoustédla pouzivana pfi vyrobé potravin, ve
znéni pozdéjsich predpisi. Dlvodem je zajisténi ochrany uZivatele pfed uZitim PML
kontaminovanou extrakénim Cinidlem, jehoz zdravotni nezavadnost neni zajisténa.

Dale pro pripad vyroby psychomodulacnich latek ur€enych k per oralnimu uZziti je mozné uzit
pouze slozky, které jsou uvedeny v § 3 odst. 3 této vyhlasky.

Dale ustanoveni stanovi, Ze slozky podle 8 3 odst. 3 pism. a) této vyhlaSky nesmi byt do
psychomodulacnich latek vyrobcem pridavany neomezené, ale vyrobce tak mize ucinit
pouze v pfipadé, Ze pfidanim takové latky se zvysi bezpecnost psychomodulacni latky nebo
pokud by bez pfidani takové slozky nebylo mozné technologicky psychomodulaéni latku
vyrobit.

K § 22

PFfedmétné ustanoveni obsahuje poZadavky na vedeni dokumentace prokazujici dodrzovani
podminek spravné vyrobni praxe nastavené vyrobcem, mnoZstvi vyrobené nebo zpracované
psychomodulaéni latky a zneSkodnéni odpadu vzniklého pfi vyrobé.

SoucCasné je stanoven pozadavek na stanoveni vnitfniho systému fizené dokumentace, ktery
zajisti, ze vyrobni procesy budou fadné dokumentovany a bude zfejmé, které konkrétni
osoby se budou konkrétnim ¢innostem v souvislosti s dokumentaci vénovat.

Dale je stanovena podminka uchovavani dokumentace minimalné po dobu 5 let od pofizeni
dokumentu nebo od posledniho zdznamu v ném a soucasné jsou stanoveny podminky pro
uchovavani dokumentace. Dlvodem je moznost kontroly jednotlivych vyrobnich Ginnosti

ze strany Statni zemeédeélské a potravinarské inspekce zpétné.

Pozadavky na obsah dokumentace jsou nastaveny tak, aby bylo zfejmé, o jakého vyrobce se
jedna, v jaké provozovné, pfipadné vyrobnim prostoru byly vyrobni procesy a souvisejici
¢innosti realizovany, jaké Sarze se Cinnosti tykaly, jakad byla zdrojova surovina, za jakych
podminek byla dand SarZe vyrabéna, zda se vyskytla néjakd mimofadna udalost, ktera
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mohla vyrobu ovlivnit, kdy k vyrobé doslo, potvrzeni, Ze byla provedena kontrola souladu se
spravnou vyrobni praxi. V pfipadé, Ze vznikl odpad z vyroby, tak je potfeba dokumentovat
kdy ke vzniku doslo, v jakém rozsahu a kdy byl zneSkodnén.

K 8§23

Pfedmétné ustanoveni upravuje minimalni poZadavky na obalovy material, ktery mize byt
pouzit k uchovavani PML nebo k baleni PML do jednotkového baleni. Pouzity material
v zasadé spociva na volbé vyrobce, ale nesmi se jednat o material, ktery by byl zdrojem
kontaminace. S tim souvisi také pozadavek na fadné skladovani oballl a zajisténi
neporusenosti obalu a jeho Cistoty.

Dale ustanoveni stanovi poZadavek na fadny postup osob, které bali psychomodulacni latky
do obal(l, aby pfi baleni psychomodula¢ni latku nekontaminovaly.

K § 24

Pfedmétné ustanoveni upravuje pozadavek na uchovavani psychomodulaénich latek
pfi vyrobé a psychomodulacnich latek jiz zabalenych v jednotkovém baleni.

U PML, ktera je surovinou k vyrobg, je tfeba aby byla uchovavana pouze v Cistych vyrobnich
prostorach, coZz ma minimalizovat riziko jeji kontaminace.

Vyrobky z psychomodulaCnich latek, které jsou jiz v podobé jednotkovych baleni, je mozné
skladovat mimo vyrobni prostory (avSak v ramci provozovny vyrobce). Je vSak tfeba zajistit,
aby byly zajistény alespofi minimélni poZzadavky na podminky skladovani, kdy pfedmétné
podminky budou monitorovany a bude o nich vedena dokumentace.

K §25

Pfedmétné ustanoveni se vztahuje k odpaddm, které vzniknou pfi  vyrobé
psychomodulacnich latek. Tyto odpady musi byt tfidény podle povahy odpadu, skladovany a
fadné oznaceny. Pro zatfidéni odpadd se postupuje podle vyhlasky &. 8/2021 Sb., o
Katalogu odpad( a posuzovani vlastnosti odpadd (Katalog odpadu). Skladovani odpadu ve
vyrobnich prostorach musi byt pouze na nezbytnou dobu.

Soustfedovani odpadd musi odpovidat technickym poZadavk(m podle zakona ¢. 541/2020
Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjSich predpisl a vyhlasky €. 273/2021 Sb., o podrobnostech
nakladani s odpady, ve znéni pozdéjSich predpisi. Odpad musi byt soustfedovan mimo
vyrobni provoz, ale v ramci provozovny vyrobce, kde odpad vznikl.

Ustanoveni dale stanovi, ze vyrobce musi v ramci vnitiniho systému fizeni jakosti nastavit
také pokyny pro nakladani s odpadem, kdy pokyny musi byt soucasti provozniho fadu
vyrobniho provozu.

Ustanoveni dale stanovi podminku zajiSténi znesSkodnéni vyrobniho odpadu podle druhu
a povahy odpadu a dale podminku zajisténi dokumentace o realizaci zneSkodnéni odpadu.

K § 26

Ustanoveni & 26 stanovi prechodné obdobi drzitelim povoleni k nakladani
s psychomodulaénimi latkami na doprodani psychomodula€nich latek, které byly vyrobeny
pred GCinnosti této vyhlasky. Shodné se vztahuje pfechodné obdobi na doprodani vyrobkd
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ur€enych k uvedeni na trh, které byly vyrobeny nebo uvedeny na trh pfed G&innosti této
vyhlasky, a to drziteli povoleni k nakladani s psychomodulaénimi latkami.

K § 27

Vzhledem k tomu, Ze se jednd o technicky pfedpis, nebot jsou nim stanoveny technické
specifikace vyrobkdl, které budou uvadény na trh EU, je tfeba jej v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi
poskytovani informaci v oblasti technickych predpist a pfedpisti pro sluzby informaéni
spolecnosti (dale jen ,smérnice") zaslat k notifikaci.

K § 28

Ucinnost vyhlasky se navrhuje s ohledem na predpokladanou délku legislativniho procesu
a v souladu s 8 9 odst. 2 zadkona €. 222/2016 Sb., o Sbirce zakonl a o Shirce mezinarodnich
smluv a o tvorbé pravnich predpisti vyhlaSovanych ve Shirce zakon( a mezinarodnich
smluv, ve znéni pozdé&jsich predpisd, ke dni 1. ¢ervence 2025.

Priloha ¢. 1

Obsahuje limity pro maximalni mnozstvi psychomodulacni latky v jednotkovém baleni,
seznam aktivnich latek a jejich maximalni mnoZstvi v jednotkovém baleni a maximalni
koncentrace aktivnich latek v psychomodulacni latce.

VySe uvedené (daje jsou uvedeny pro psychomodulacni latky, které jsou v soucasné dobé
uvedeny v seznamu psychomodulacnich latek, ktery tvofi pfilohu nafizeni viady o seznamu
psychomodulacnich latek:

e Kratom,
e Kratom extrakt,
e Konopi s obsahem nejvyse 1 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinol(,

e Konopi extrakt a tinktura s obsahem nejvyse 1 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinol(.

Vzdy, kdyz bude nafizeni vlady o seznamu psychomodulacnich latek rozSifeno o novou
latku, bude potfeba novelizovat pfilohu €. 1 o Gdaje k nové pfidané psychomodulacni latce.

Pfechodné ustanoveni zavedené zakonem €. 321/2024 Sb. Cl. Il umoZiuje vladé v
odlvodnénych pfipadech do jednoho roku ode dne nabyti Géinnosti tohoto zakona
rozhodnout o zafazeni nové psychoaktivni latky na seznam psychomodulacnich latek. V
pfipadé tohoto postupu se § 33i odst. 2 zdkona o navykovych pouzije obdobné a § 33i odst.
1 zakona ¢&. 167/1998 Sbh., ve znéni ucinném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zdkona, se
nepouzije. PostaCuje tedy rychlé zhodnoceni latek navrhovanych na zafazeni na seznam
psychomodulacnich latek.

Nastavené maximalni mnozstvi a minimalni koncentraci aktivnich latek je poté potfeba
vnimat v souvislosti s Pfilohou 5 a jejim odlvodnéni, tedy s nastavenim maximalni povolené
jednorazoveé davky a maximalni povolené denni davky aktivni latky.

Priloha ¢. 2

Obsahuje nazvy, formy a podtypy psychomodulacnich latek, které mohou byt uvadény na trh
a jim odpovidajici charakteristicky vzhled a vlastnosti. Udaje jsou uvedeny pro
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psychomodulacni latky, které jsou v souc¢asné dobé uvedeny v seznamu psychomodulacnich
latek tvoficim pfilohu nafizeni viady o seznamu psychomodulacnich latek.

Vzdy, kdyZz bude nafizeni vlady o seznamu psychomodulacnich latek rozSifeno o novou
latku, bude potfeba novelizovat prilohu €. 2 o Udaje k nové pfidané psychomodulacni latce.

Priloha ¢. 3

Tato pfiloha stanovi chemické a mikrobiologické pozadavky na psychomodulacni latky.
Obsahuje chemické ukazatele, tj.. kontaminujici a toxikologicky vyznamné latky,
a mikrobiologické ukazatele a jejich pfipustné hodnoty.

Jejich vybér byl proveden s ohledem na jejich zdravotni rizika pfi expozici pfi obasném
poziti dospélymi osobami a jsou i u dozoru nad potravinami pouZzivany jako indikatory jejich
zdravotni bezpecnosti s ohledem na chemickou a mikrobiélni kontaminaci.

Priloha ¢. 4

Obsahuje text informacniho sdéleni pro spotfebitele, a to pro kazdou psychomodulaéni latku,
kterd je uvedena v seznamu psychomodulacnich latek tvoficim pfilohu nafizeni viady
0 seznamu psychomodulacnich latek (viz vySe pfiloha &. 1).

Vzdy, kdyZ bude pfiloha nafizeni vlady o seznamu psychomodulacnich latek rozSifena

o hovou latku, bude potfeba novelizovat pfilohu ¢. 4 o (daje k nové pfidané
psychomodulaéni latce.

V textu informacniho sdéleni je uvedeno upozornéni, ze vyrobek ma psychoaktivni ucinky,
neni potravinou ani dopliikem stravy a neni |é€ivym pripravkem. Déle je uvedeno doporuceni
konzultovat jeho uZziti s lékafem, pokud si uZivatel neni jist, Ze je tento vyrobek pro néj
vhodny.

Dale jsou v textu ke kazdé psychomodulacni latce (Ci k jejich skupiné) uvedeny Gc€inky latky
a upozornéni na nezadouci UCinky latky vyplyvajici z jeji psychoaktivity a doporuceni
neuzivat bezprostfedné prfed a v dobé kratSi nez 8 hodin pfed &innostmi, pfi kterych je
vyZzadovana pozornost (napf. fizeni motorového vozidla). Je uvedeno upozornéni, Ze
vyrobek neni ur€en détem, a doporu€eni neuzivat vyrobek spolu s dalSimi psychoaktivnimi
latkami nebo s léky, pfi téhotenstvi nebo kojeni, pfi duSevnim onemocnénim nebo pfi
poruchach funkce ledvin, jater, srdce a cév s ohledem na mozné nezadouci Ucinky (napft.
s ohledem na omezenou schopnost metabolizace latky). Dale jsou uvedena doporuceni
neprekraCovat doporucenou denni davku a ukladat mimo dosah déti.

Pfiloha ¢. 5

Tato pfiloha obsahuje maximalni povolené jednorazové davky a maximalni povolené denni
davky aktivni latky pro hodnoty doporucené jednorazové a denni davky u jednotlivych
psychomodulac¢nich latek. D&avky uvedené v tabulce jsou pro doporucené davky pfi
peroralnim uziti. Peroralni uziti je definovano jako uziti, které zahrnuje polknuti latky, kdy ke
vstfebani dochazi pfevazné ve vnitfnich partiich traviciho Ustroji, nikoliv tedy vyhradné nebo
téméf vyhradné v Gstni dutiné. U jiného uZiti neZz peroralniho se maximélni povolena
jednorazova i denni davka sniZzuje na 30 % hodnoty peroralnich davek uvedenych v tabulce.
Tento koeficient vychazi z toho, Ze biologicka dostupnost rdznych zplsobd podani u vétsiny
psychoaktivnich latek je nejvysSi u intravenézni (=100 %) a intramuskularni (» 100 %)
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injekce, nizsi u jiné parenterdlni aplikace (~ 40-50 %), jako je intranazalni sublingvalni nebo

e

1. Gajdziok, J., & Vetchy, D. (2016). Dutina Ustni jako aplikaéni misto pro pfivod léCiva do
organizmu. Prakt. Iékaren., 12(2), 63-65. https://doi.org/10.36290/lek.2016.016
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Pokud jde o kratom, hlavnimi aktivnimi latkami jsou indolové alkaloidy mitragynin a 7-
hydroxymitragynin (1, 2). Mitragynin tvofi az dvé tfetiny obsahu alkaloidd. 7-
hydroxymitragynin tvofi asi 1-2 % obsahu alkaloidd a vznikd rovnéZ metabolismem
mitragyninu v organismu. Mitragynin a 7-hydroxymitragynin ptsobi jako ¢aste¢ni agonisté na
p-opioidnim receptoru (MOR), pfiemz 7-hydroxymitragynin je asi 9krat UCinnéjSi nez
mitragynin. Aktivace p-opioidniho receptoru je povaZzovana za zodpovédnou za vétSinu
farmakologickych G¢inkd kratomu. Kratomové alkaloidy jsou netradi¢nimi agonisty MOR v
tom smyslu, Ze aktivuji MOR spfazeny s G-proteinem, ale nikoliv drdhu beta-arrestinu. To
ma za nasledek mnohem mensi respirani depresi nebo fyzickou zavislost. Kratomové
alkaloidy plisobi také jako antagonisté na kappa- a delta-opioidnich receptorech, ale s mensi
intenzitou. Mitragynin se také vaze na alfal- a alfa2-adrenergni receptory, 5-HT1A a 5-HT2A
serotoninové subtypy receptorli a také dopaminovy receptor D1. Vazby na tyto receptory ma
zfejmeé stimulacni, sympatomimeticky efekt, ktery v malych davkach pfevazuje nad sedaci
zplsobenou vazbou na MOR (1).

Prestoze Gc¢inné latky mitragynin a 7-hydroxymitragynin jsou agonisté p-opioidnich receptord,
nebyly pozorovany nezadouci U€inky, jako je deprese dychani, kéma, plicni edém a pfimé
amrti. Jako nejvétsi rizika Ize uvést uziti v kombinaci s alkoholem, dalSimi psychoaktivnimi
latkami a také nezadouci interakce s jinymi léCivy, pfedevSim proto, Ze kratom sniZuje
aktivitu jaternich enzym( zodpovédnych za metabolismus exogennich latek véetné farmak a
drog (2-4). Déle je kratomu pfisuzovana mozna kardiotoxicita, a to kvdli inhibici kalciovych
kanal(. NejcastéjSi projevy jsou tachykardie a hypertenze. Nékteré in vitro studii zjistily, Ze
mitragynin zpUsobuje prodlouzeni QT intervalu® a tudiZ existuje zvySené riziko maligni
komorové tachykardie (tzv. torsades de pointes) (5). Aktualni studie u dlouhodobych

Casovy interval v EKG z4znamu mezi kontrakci a relaxaci srdecnich komor, p¥i jehoZ zkréceni nebo
prodlouZeni hrozi riziko srde€nich arytmii.
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uzivatelll kratomu v3ak vedly ke zjisténi, Ze dochazi k prodlouzeni QTc intervalu, ale nikoliv
nad hrani¢ni droven (6, 7).

Obecné je kratom povaZzovan za pomérné bezpecnou pfirodni drogu, akutni toxicita je velmi
nizka. Umrti u potkand byla pozorovana aZ pfi davce 200 mg/kg télesné hmotnosti pfi
aplikaci extraktu kratomovych alkaloid( (8).

Z fady studii vyplyva, Ze nejcastéjsi davka rostlinného materialu kratomu (mletych listd) je
v rozmezi 2-6 gram{, coz je ovlivnéno jak druhem kratomu, tak zamérem uzivatele, zda chce

v N e

spise lehce stimulujici efekt (nizSi davka) nebo spiSe relaxacni (vySSi davka) (9). Témto
udajiim odpovidaji i Udaje o uzivani v CR (10-12) Alkaloidy jsou pfi uziti kratomového prasku
vstfebavany z gastrointestinalni soustavy v zavislosti na individualnim stavu intoxikovaného
(na lacno, po jidle). Prvni efekt je nejCastéji pozorovan po 5-10 minutach po uZziti a trva
nejvice 6 hodin. Ve studii na zvifatech ma mitragynin pouze nizkou oralni biologicka
dostupnost 3 % (13). Studie na 10 muzskych dobrovolnicich z roku 2015 (14) uvadi poloCas
eliminace 3,5 h a studie z roku 2018 2,5 h (15). Na zakladé vySe zminénych Udajd byla, po
konzultaci mezi zastupci Ufadu vlady, Ministerstva zdravotnictvi, Statniho zdravotniho
Ustavu, Ministerstva zemédélstvi a Statni zemédélské a potravinafské inspekce, zvolena
maximalni doporu¢ena jednordzova davka a maximalni doporu¢ena denni davka aktivnich
latek pro psychomodulacni latky Kratom a Kratom extrakt, pfestoze dané udaje nebyly
revidovany Statnim zdravotnim Ustavem vzhledem k nedostatku znamych toxikologickych
dat.
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Priloha ¢. 6

Specifikuje podobu grafické znacky bezpec€nostniho varovani, ktera ma charakter zakazové
znacky, ti. ma kruhovy tvar s bilym pozadim a s kruhem s Cervenym zesilenym okrajem,
¢ervenym Sikmym pruhem pres text, ktery naznacuje zakaz uzivani détmi a nezletilymi.
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Priloha €. 7

Pfedmétna pfiloha upravuje technické pozadavky na ovéreni jakosti Sarze psychomodulacni
latky ve smyslu § 33f odst. 2 zakona.
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