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Ceska republika

Véc: Oznameni 2025/191/CZ
Navrh vyhlasky o psychomodulacnich latkach

Dodani podrobného stanoviska dle ¢l. 6 odst. 2 smérnice (EU)
2015/1535 ze dne 9. zari 2015

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

VéaZeny pane ministte,

V ramci oznamovaciho postupu stanoveného smérnici (EU) 2015/1535 (') Ceské organy
oznamily Komisi dne 2. dubna 2025 ,Navrh vyhlasky o psychomodulacnich latkach“
(dale jen ,0znameny navrh®), ktera stanovi technické poZadavky na sloZeni, vzhled,
jakost a vlastnosti psychomodulacnich latek, véetné maximalniho povoleného mnoZstvi
psychomodulacni latky v jednotkovém baleni a maximalniho povoleného mnoZstvi
aktivnich latek v jednotkovém baleni.

Tuto novou kategorii psychomodula¢nich latek Ceska republika definovala v § 2 pism. 1)
zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakont, ve
znéni uc¢inném ode dne 1. ledna 2025. Tento pozménovaci zakon byl jiZ predmétem
oznameni 2024/0265/CZ a zavedl novou kategorii latek s psychoaktivnim ucinkem, a to
psychomodulacni latky. Zakon stanovi regulac¢ni ramec pro latky, které — v rozporu s
mezinarodnimi timluvami o kontrole drog — Ceska republika nepovazuje za drogy a které
nelze povazovat za ,,potraviny“ podle prava EU z diivodu jejich psychoaktivniho tcinku.

() Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. z4F{ 2015 o postupu pfi poskytovani
informaci v oblasti technickych predpist a predpisti pro sluzby informacni spoleCnosti (UF. vést. L 241,
17.9.2015, s. 1).
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Zavadi prisnéjsi pravidla tykajici se zptisobu, jakym mohou byt tyto latky uvadény na trh,
vCetné zakazu reklamy na tyto latky a jejich prodeje prostfednictvim vydejnich automatt
a mimo specializované prodejny, prodeje téchto latek osobam do 18 let, zakazu vstupu
nezletilych osob do specializovanych prodejen téchto latek a prodeje téchto latek ve
Skolach a dalSich konkrétné vyjmenovanych mistech, jakoZ i pfisnd omezeni prodeje na
internetu. Komise k tomuto oznameni predloZila pripominky v souladu s ¢l. 5 odst. 2
smérnice (EU) 2015/1535, pokud jde o souvislost mezi oznamenym navrhem a
ramcovym rozhodnutim Rady 2004/757/SVV (*) o nedovoleném obchodu s drogami
(dale jen ,ramcové rozhodnuti 2004/757%). Konstatovala, Ze ackoli Ceské organy v
zasadé mohly rozhodnout o zavedeni nové kategorie psychomodulacnich latek, které
mohou byt uvedeny na trh podle prisnych pravidel, zafazeni jakychkoli latek, které jiz
byly klasifikovany jako drogy podle mezinarodnich tmluv o kontrole drog a podle
ramcoveého rozhodnuti 2004/757, bylo s témito pravnimi ramci neslucitelné.

Ceska republika vysvétlila, jak tyto pfipominky zohledni pfi nasledné piipravé nafizeni
vlady o seznamu psychomodulacnich latek.

Na jednani ze dne 30. ledna 2025, které nasledovalo po predstaveni nové legislativy
Ceské republiky tykajici se psychomodula¢nich latek ostatnim ¢lenskym stattim, si Ceské
republika a Komise opét vyménily nazory na seznam psychomodulacnich latek, ktery se
pripravuje.

Dne 25. tnora 2025 Cesko oznamilo ,Navrh nafizeni vlddy o seznamu
psychomodulacnich latek“ (ozndmeni 2025/0093/CZ), ve kterém jsou v této skupiné
uvedeny Ctyfi nové latky (kratom, kratom extrakt, konopi do 1 % tetrahydrokanabinolu
(THC) a konopi extrakt a tinktura do 1 % tetrahydrokanabinolu (THC)). Komise vydala k
tomuto oznameni podrobné stanovisko podle ¢l. 6 odst. 2 smérnice (EU) 2015/1535 ze
dne 9. zaf 2015, v némzZ uvedla, Ze zamySlené opatfeni, pokud jde o konopi do 1 %
tetrahydrokanabinolu (THC) a extrakt a tinkturu z konopi do 1 % THC, neni v souladu se
sekundarnimi pravnimi predpisy EU, tj. ramcovym rozhodnutim 2004/757, a s
mezinarodnimi imluvami o kontrole drog.

Prezkoumani ozndmeného navrhu vede Komisi k vydani nésledujiciho podrobného
stanoviska a pripominek.

1. Podrobné stanovisko

Oznameny pravni akt obsahuje sedm priloh. Prilohy €. 1, 2, 4 a 5 stanovi technické
poZadavky na ¢tyfi latky, které Cesko zamyslelo doplnit do seznamu psychomodulacnich
latek ve svém ,,Navrhu nafizeni vlady o seznamu psychomodulacnich latek®. Komise jiZ
ve svém podrobném stanovisku k oznameni 2025/0093/CZ konstatovala, Ze zatazeni
konopi do 1 % THC a extraktu a tinktury z konopi do 1 % THC na cesky seznam

*() ramcové rozhodnuti Rady 2004/757/SV'V ze dne 25. ¥ijna 2004, kterym se stanovi minimdlni ustanoveni
tykajici se znaki skutkovych podstat trestnych Cinti a sankci v oblasti nedovoleného obchodu s drogami,
http://data.europa.eu/eli/dec_framw/2004/757/2022-08-18
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psychomodulacnich latek neni v souladu se sekundarnimi pravnimi predpisy EU, tj. s
ramcovym rozhodnutim 2004/757. Komise ve svém podrobném stanovisku dale
vysvétlila, Ze by to umozZnilo uvadét na trh — za urcitych podminek — drogy pro lidskou
spotfebu v Cesku. Podle ¢lanku 2 ramcového rozhodnuti 2004/757 vsak kazdy ¢lensky
stat prijima nezbytna opatieni, aby zajistil, Ze prodej, distribuce, nabizeni a jiné imysIné
jednani souvisejici s drogami, pokud k nim doSlo bez opravnéni, jsou trestné. V cl. 1
odst. 1 pism. a) ramcového rozhodnuti 2004/757 jsou drogy vymezeny jako ,latka
uvedena v Jednotné timluvé Organizace spojenych narodii o omamnych latkach z roku
1961, ve znéni protokolu z roku 1972, nebo v Umluvé Organizace spojenych narodi o
psychotropnich latkach z roku 1971“. Na ,konopi a konopnou pryskyfici a extrakty a
tinktury z konopi“ se vztahuje seznam I Jednotné imluvy OSN z roku 1961, aniZ by se
rozliSovalo mezi prahovymi hodnotami THC, a proto se podle ramcového rozhodnuti
2004/757 povazuji za drogy.

Posouzeni vypracované v podrobném stanovisku Komise k oznameni 2025/0093/CZ se
vztahuje rovnéZ na oznameny pravni akt, ktery se tyka konopi do 1 % THC a extraktu a
tinktury z konopi do 1 % THC na seznamu psychomodulacnich latek.

Z téchto divodli Komise predklada vySe uvedené podrobné stanovisko v souladu s ¢l. 6
odst. 2 smérnice (EU) 2015/1535 a vyzyva Ceské organy, aby toto podrobné stanovisko
zohlednily za ucelem zajiSténi, aby wvnitrostatni pravni predpisy byly prfijaty a
uplatiiovany v souladu s platnym pravem Unie a mezinarodnim pravem.

Komise ¢eskym organiim pfipomind, Ze podle podminek ¢l. 6 odst. 2 smérnice (EU)
2015/1535 sdéleni podrobného stanoviska uklada clenskému statu, ktery ptislusny navrh
technického predpisu vypracoval, povinnost odloZit jeho prijeti o Sest mésici ode dne
jeho oznameni.

Tato odkladna lhtita tedy uplyne dne 2. fijna 2025.

Komise rovnéZ upozorniuje Ceské organy na skuteCnost, Ze podle vySe uvedeného
ustanoveni je Clensky stat, kterému je podrobné stanovisko urCeno, povinen informovat
Komisi o opatfenich, ktera navrhuje na zakladé tohoto stanoviska prijmout.

Utvary Komise jsou pripraveny uzce spolupracovat s Ceskymi organy a diskutovat o
moznych feSenich zjisténych problémt v plném souladu s pravem Unie.

Nesplni-li ceské organy povinnosti stanovené ve smérnici (EU) 2015/1535 nebo pokud
bude znéni posuzovaného oznameného navrhu prijato bez zohlednéni vznesenych
namitek nebo bude jinak v rozporu s pravem Unie, Komise si vyhrazuje pravo zahajit
proti Ceské republice Fizeni podle ¢lanku 258 SFEU.

2. Pripominky

Oznamenym navrhem se dale provadi zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, ve
znéni pozdéjSich predpisti, zejména zékon €. 321/2024 Sb. Timto zdkonem byla mimo
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jiné zavedena nova kategorie psychoaktivnich latek, tzv. psychomodulacni ldtky, a byla
stanovena pravidla pro jejich vyrobu, nakladani s nimi, jejich oznaCovani a uvadéni na
trh. Zejména jim byly zavedeny ¢lanky 33e (oznacovani psychomodulacnich latek) a 33f
(vyroba, distribuce a uvadéni psychomodulacnich latek na trh), které vyzadovaly, aby
provadéci pravni predpisy stanovily prislusné technické pozadavky.

Zakon C¢. 321/2024 Sb. byl Komisi oznamen dne 17. kvétna 2024 pod Ccislem
2024/0265/CZ a primél Komisi k vydani pripominek, aby zajistila dodrZzovani mimo jiné
smérnice 2014/40/EU (°) a nafizeni (EU) 2015/2283 (*).

Prezkum oznameného navrhu vyvolava nasledujici pripominky.

a) Bylinné vyrobky urcené ke koureni

CL T odst. 3 pism. 1) zékona ¢. 321/2024 Sb., kterym se méni zdkon ¢&. 167/1998 Sb.
vymezuje psychomodulacni latky jako ,nové psychoaktivni ldtky a dalsi ldtky s
psychoaktivnim tcinkem, které nepredstavuji zdvainé riziko pro verejné zdravi nebo
riziko zavaznych socidlnich dopadti na jednotlivce a spolechost a soucasné jsou uvedeny
v narizeni vliady o seznamu psychomodulacnich ldtek, a vyrobky z nich®.

,INdvrh narizeni vlady o seznamu psychomodulacnich latek®, kterym se provadi zakon ¢.
167/1998 Sb. a ktery byl Komisi oznamen pod c¢islem 2025/0093/CZ, klasifikoval
kratom, kratom extrakt, konopi do 1 % THC a konopi extrakt a tinktura do 1 % THC
jako psychomodulacni latky.

Komise konstatuje, Ze podle ¢l. 2 bodu 15 smérnice 2014/40/EU se ,,bylinnym vyrobkem
urcenym ke koufeni“ rozumi ,,vyrobek, jehoZ zdkladem jsou rostliny, byliny nebo ovoce a
ktery neobsahuje Zddny tabdk a ktery se miiZe uZivat prostrednictvim spalovaciho
procesu.

V tomto ohledu definice psychomodulacnich latek a klasifikace uvedend v ozndmeni ¢.
2025/0093/CZ neumoZziuji vyloucit, Ze by témito latkami, zejména kratom a kratom
extrakt, mohly byt vyrobky, které spadaji do ptisobnosti definice bylinnych vyrobkt
urcenych ke koureni podle smérnice 2014/40/EU.

S ohledem na vySe uvedené skuteCnosti Komise vyzyva Ceské organy, aby zajistily, Ze v
pripadech, kdy jsou psychomodula¢ni latky (tj. kratom a kratomu extrakt) urceny k
uvedeni na trh jako vyrobek nebo jako soucast vyrobku, ktery spliiuje definici bylinnych
vyrobkii ke koufeni podle ¢l. 2 bodu 15 smérnice 2014/40/EU, budou dodrzena
ustanoveni uvedené smérnice pouZitelna na bylinné vyrobky ke koufeni, vcetné
ustanoveni o oznacovani a zdravotnim varovani.

%) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sbliZovani pravnich a
spravnich predpisti Clenskych statG tykajicich se vyroby, obchodni upravy a prodeje tabakovych a
souvisejicich vyrobki a o zruSeni smérnice 2001/37/ES, UF. vést. L 127, 29.4.2014, s. 1.

%0 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, Ut. vést. L 327,
11.12.2015, s. 1.



b) Nové potraviny

Komise by rovnéZ rada poznamenala, Ze narizeni (ES) ¢. 178/2002 o obecném
potravinovém pravu (°) stanovi pfimo pouzitelné definice, které jsou rovnéz zavazné ve
vztahu k vnitrostatnim predpisim. Konkrétné podle ¢lanku 2 nafizeni je ,potravinou®
»jakakoli latka nebo vyrobek, zpracované, cdstecné zpracované nebo nezpracované,
které jsou urceny ke konzumaci ¢lovékem nebo u nichZ Ize diivodné predpokladat, Ze je
Clovék bude konzumovat“ (prvni odstavec); rovnéz objasiiuje, Ze definice potraviny
nezahrnuje omamné nebo psychotropni latky ve smyslu Jednotné imluvy Organizace
spojenych narod o omamnych latkach z roku 1961 a Umluvy Organizace spojenych
narodu o psychotropnich latkach z roku 1971 (cl. 2 pism. g)).

Je tfeba podotknout, Ze pokud by se tyto psychomodulacni latky (tj. kratom a kratom
extrakt) povaZovaly za potraviny v souladu s definici stanovenou v ¢lanku 2 nafizeni
(ES) ¢. 178/2002 a nepouzivaly se ve vyznamné mire k lidské spotfebé v Evropské unii
pred 15. kvétnem 1997, spadaly by do oblasti ptisobnosti nafizeni (EU) 2015/2283 o
novych potravinach. Jejich uvadéni na trh by proto podléhalo povolovacimu fizeni
stanovenému v uvedeném natizeni, s vyloucenim jakéhokoli vnitrostatniho postupu.

¢) Spravna vyrobni praxe

Komise by rada zdtiraznila, Ze Cast tfeti oznameného navrhu, a zejména clanky 16 az 25,
stanovi soubor pozZadavki na ,,spravnou vyrobni praxi“ psychomodulacnich latek. Podle
¢lanku 2 (Definice) oznameného navrhu se ,spravnou vyrobni praxi“ rozumi ,,soubor
pravidel a pokynil, které zajistuji, Ze vyrobky urcené k uvedeni na trh spliiuji zdkonné
poZadavky na jakost a bezpecnost*.

Komise konstatuje, Ze v souladu s prilohou ¢. 4 ozndmeného navrhu nejsou
psychomodulacni latky povaZovany za léCivé pripravky.

Soubor pozadavkl stanovenych v oznameném navrhu jako ,,spravna vyrobni praxe“
neodpovida vyrobnim normam poZadovanym pro lécivé pripravky, jak je stanoveno v
narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) €. 1252/2014 o zasadach a pokynech pro
spravnou vyrobni praxi pro u¢inné latky pro humanni 1é¢ivé pripravky (°) a ve smérnici
Komise (EU) 2017/1572 o zasadach a pokynech pro spravnou vyrobni praxi pro humanni
1é¢ivé pripravky ().

5() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a pozZadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky tfad pro bezpe€nost potravin a
stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin, UF. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.

®() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1252/2014 ze dne 28. kvétna 2014 dopliiujici smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zdsady a pokyny spravné vyrobni praxe pro
Gi¢inné latky pro humanni 1é¢ivé p¥ipravky, U¥. vést. L 337, 25.11.2014, s. 1.

’() Smérnice Komise (EU) 2017/1572 ze dne 15. zafi 2017, kterou se dopliiuje smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES, pokud jde o zadsady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro huménni
1é¢ivé pripravky, UF. vést. L 238, 16.9.2017, s. 44.



V kazdém pripadé je dilezité, aby zavedeni spravné vyrobni praxe pro psychomodulacni
latky nevyvolavalo mylny dojem, Ze tyto latky podléhaji pfisnym normam platnym pro
lécivé pripravky. S ohledem na vySe uvedené skutecnosti Komise vyzyva Ceské organy,
aby zajistily, Ze ohledné platnych vyrobnich norem pro psychomodulac¢ni latky nedojde k
jakymkoli nejasnostem.

Komise vyzyva Ceské organy, aby vzaly tyto pfipominky na védomi.

Komise dale pfipomind, Ze jakmile bude prijato konecné znéni, musi byt Komisi sdéleno
v souladu s €l. 5 odst. 3 smérnice (EU) 2015/1535.

S uctou,

Z.a Komisi

Stéphane Séjourné
vykonny mistopredseda

UREDNE OVERENY OPIS

Za generalni tajemnici

Martine DEPREZ
Reditel
Rozhodovani a jednani ve sboru
EVROPSKA KOMISE




