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2. Czechia

3A. Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi

Biskupsky dvir 1148/5

110 00 Praha 1

tel: 221 802 216
e-mail: eu9834@unmz.cz

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

128 01 Praha 2

tel.: 224971111

e-mail: mzcr@mzcr.cz

4. 2025/0191/CZ - COOC - Chemické latky

5.

6. Odpovéd na podrobné stanovisko Evropské komise k oznameni 2025/0191/CZ - Navrh vyhlasky o psychomodulacnich
latkach

Uvod

Evropské komise zaslala Ceské republice své podrobné stanovisko a pfipominky k ndvrhu vyhlasky o psychomodulaénich
latkach, ozndmenému dne 2. dubna 2025 v rdmci notifika¢niho fizeni dle smérnice (EU) 2015/1535. Ceska republika si
dovoluje reagovat na podrobné stanovisko a jednotlivé pripominky Evropské komise a soucasné predlozit pravni
argumentaci podporujici kompatibilitu narodni Gpravy s evropskym pravem.

A) Reakce na podrobné stanovisko

Ceska republika se rozhodla i v ndvaznosti na ozndmeny navrh 2025/0093/CZ vyjmout konopi s obsahem THC do 1 % a
souvisejici extrakty a tinktury z ndvrhu vyhlasky.

B) Reakce na jednotlivé pfipominky Evropské komise

a) Bylinné vyrobky ur¢ené ke koureni
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Evropska komise ve svém stanovisku upozoriiuje na definici bylinného vyrobku ur¢eného ke koureni ve smyslu ¢l. 2 bodu
15 smérnice 2014/40/EU o tabadkovych a souvisejicich vyrobcich.

Ceska pravni Uprava vyslovné zakazuje uvadéni na trh bylinnych vyrobkd ke koufeni, které obsahuji psychomodula&ni
latky. Tento zédkaz je stanoven v § 12j odst. 6 zakona €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich, ve znéni
pozdéjsich predpisl. Toto opatreni tedy vylu¢uje moznost, Zze by psychomodula¢ni latky, véetné kratomu a jeho extraktu,
mohly byt uvadény na trh jako bylinné vyrobky uréené ke koureni, a tim padem podléhaly rezimu smérnice 2014/40/EU.

Ceska republika proto konstatuje, Ze stavajici narodni pravni rdmec efektivné zabrafiuje jakékoli pravni kolizi s unijni
legislativou tykajici se bylinnych vyrobkd urcenych ke koureni. Sou¢asné uvadime, ze ¢eska pravni Uprava zakazuje
uvadét nebo poskytovat k uvadéni na trh psychomodulacni latky, které obsahuji tabak, nikotin, nikotinové soli, omamné a
psychotropni latky nebo jiné psychomodulacni latky (§ 33 f odst. 6 pism. e) zakona €. 167/1998 Sb., o ndvykovych
latkach, ve znéni pozdéjsich predpisd). Na psychomodulaéni latky se tedy nevztahuje ani ¢ast unijni legislativy, resp.
smérnice 2014/40/EU, tykajici se vyrobkd obsahujicich tabdk nebo nikotin. V pfipadé, Ze by se na trhu objevily vyrobky s
obsahem psychomodulacni latky, které by naplfovaly definici bylinného vyrobku ke koureni, prodejce by se dopustil
prestupku a tyto vyrobky by musely byt z trhu stazeny.

b) Nové potraviny

Evropska komise ve svém stanovisku upozorfiuje na mozné zarazeni psychomodulacnich latek mezi potraviny podle ¢l. 2
nafizeni (ES) €. 178/2002, s potencidlnim dopadem na povinnosti podle nafizeni (EU) 2015/2283 o novych potravinach.

Ustanoveni § 2 odst. 1 pism. I) zadkona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, ve znéni pozdéjsich predpisd, definuje
psychomodulacni latky jako ,nové psychoaktivni latky a dalsi latky s psychoaktivnim Gcinkem, které nepredstavuji
zavazné riziko pro verejné zdravi nebo riziko zavaznych socialnich dopadl na jednotlivce a spole¢nost a soucasné jsou
uvedeny v narizeni vladdy o seznamu psychomodulacnich latek, a vyrobky z nich“. Podle rdmcového rozhodnuti Rady
2004/757/)JHA ve znéni smérnice (EU) 2017/2103 jsou nové psychoaktivni latky definovany jako latky, které nejsou
zahrnuty v mezindrodnich Umluvéch o kontrole drog, jako je Jednotnd Umluva o omamnych latkach z roku 1961 nebo
Umluva o psychotropnich latkach z roku 1971, ale které mohou predstavovat zdravotni nebo spole¢enské rizika obdobna
tém, kterd predstavuji latky uvedené v téchto Umluvach. Od roku 2017 jsou nové psychoaktivni latky podle smérnice (EU)
2017/2103 vyslovné zahrnuty do definice drogy. Clanek 1b rdmcového rozhodnuti Rady 2004/757/JHA pak umoziiuje
Clenskym statlim regulovat nové psychoaktivni latky prostrednictvim takovych vnitrostatnich kontrolnich opatreni, kterd
povazuji za vhodna.

Ve svém stanovisku v ramci notifikace 2024/0265/CZ k samotnému navrhu zdkona (pozdéji zakon ¢. 321/2024 Sb.)
Evropska komise uznala moznost zavedeni nové kategorie ,psychomodulacnich latek”, kterd spadd pod Sirsi pojem ,,nové
psychoaktivni latky“. Evropska komise tedy potvrdila, ze ¢lenské staty mohou na zakladé ¢ldnku 1b rémcového
rozhodnuti Rady 2004/757/JHA prijmout narodni kontrolni opatreni v souladu se svymi vnitrostatnimi politikami a
potfebami a ze Ceska republika tedy miize zavést kategorii psychomodula&nich latek jakozto produkt(l svého druhu tak,
jak byla navrzena.

Ustanoveni § 10 odst. 1 pism. h) zdkona ¢. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich, ve znéni pozdéjsich
predpis(, jednoznacné zakazuje pridavani psychomodulacnich latek do potravin. V pripadé, Ze by se na trhu objevily
vyrobky s obsahem psychomodulacni latky, které by byly napriklad nabizeny ve formé peciva, cukrovinek nebo
energetickych napojd, prodejce by se dopustil prestupku a tyto vyrobky by musely byt z trhu stazeny. Dale § 33g odst. 2
zékona ¢. 167/1998 Sb. zakazuje vyvoz psychomodula¢nich latek mimo Gzemi Ceské republiky. Ceska republika tedy v
ramci svého pravniho rfadu ustanovuje psychomodulaéni latky jakozto kategorii vyrobkl svého druhu regulovanou v rdmci
rezimu pro nové psychoaktivni latky na zakladé ¢lanku 1b rémcového rozhodnuti Rady 2004/757/JHA, které mohou byt
distribuovany a uvadény na trh pouze v Ceské republice.

) Spravna vyrobni praxe
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Komise ve svych pfipominkach zdlraziuje potfebu zamezit nejasnostem ohledné vyrobnich norem pro psychomodulaéni
latky, aby nebyly zaménovany s |éCivymi pripravky.

Ceskéa pravni Uprava jasné rozlisuje mezi psychomodula¢nimi latkami a lé¢ivymi pfipravky ve smyslu smérnice
2001/83/ES. Pouziti pojmu "spravna vyrobni praxe" v kontextu psychomodulacnich latek je uréeno vyhradné k zajistén{
bezpecnosti a kvality téchto produkt, nikoli k jejich implicitnimu zafazeni mezi é¢ivé pfipravky. Ceska pravni Gprava
tykajici se psychomodulacnich latek v zadné své ¢asti neodkazuje na narodni nebo evropskou Iékovou legislativu.

Je tedy zcela ziejmé, Ze standardy spravné vyrobni praxe pro psychomodulacni latky jsou specificky vymezeny vyhradné
pro psychomodulacni latky a nejedna se o pozadavky aplikované na léciva. Neni tedy pochyb o rozdilném pravnim rezimu
obou téchto kategorii vyrobkd a nedochazi tak k mateni spotrebiteld ani jinych subjektl o rlizné povaze obou téchto
kategorii vyrobkd.

Zaveér

Ceska republika je pfipravena pokracovat v konstruktivnim dialogu s Evropskou komisi, sdilet zku$enosti s implementaci
regulace psychomodulaénich latek a prispét k evropské debaté o modernim a efektivnim pristupu k regulaci
psychoaktivnich latek.

Maximalni mnozstvi psychomodulacni latky v jednotkovém baleni, seznam aktivnich latek a jejich maximaini mnozstvi v
jednotkovém baleni a maximalni koncentrace aktivnich latek v psychomodulacni latce

Psychomodulacni latka Maximalni mnozstvi psychomodulaéni latky v jednotkovém baleni Aktivni latka Maximalni
mnozstvi aktivni 1atky v jednotkovém baleni Maximalni koncentrace aktivni latky
v % hmotnosti psychomodula¢ni latky

Kratom 50 g Mitragynin 1250 mg 2,5
7-hydroxymitragynin 50 mg 0,1

Kratom extrakt 10 g nebo 10 ml Mitragynin 1250 mg 12,5
7-hydroxymitragynin 50 mg 0,5

Priloha ¢. 2 k vyhldsce €. .../2025 Sb.
Nazvy, formy a podtypy psychomodulacnich latek a jejich charakteristicky vzhled a vlastnosti
Psychomodulacni latka Nazev Forma Podtyp Charakteristicky vzhled a vlastnosti

Kratom Kratom Prasek Zeleny Jemné drcena nebo mletd smés ususenych listl rostliny Mitragyna speciosa prevazujici
zelené barvy.

Bily Jemné drcend nebo mletd smés ususenych listl rostliny Mitragyna speciosa prevazujici bilé barvy.

Zluty Jemné drcend nebo mletd smés ususenych listll rostliny Mitragyna speciosa prevazujici zluté barvy.

Cerveny Jemné drcend nebo mletd smés usudenych listd rostliny Mitragyna speciosa prevazujici ¢ervené barvy.
Hnédy Jemné drcend nebo mletd smés ususenych listll rostliny Mitragyna speciosa prevazujici hnédé barvy.

Zlaty Jemné drcena nebo mletd smés ususenych listl rostliny Mitragyna speciosa prevazujici zlatavé barvy.

Kratom extrakt Kratom Extrakt
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Koncentrovany prasek Hmota praskovité konzistence, vyrobend z psychomodulaéni latky Kratom.

Lihova tinktura Hmota tekuté konzistence obsahujici rozpoustédlo na lihové bazi, vyrobena z psychomodulaéni latky
Kratom.

Olejova tinktura Hmota tekuté konzistence obsahujici rozpoustédlo na olejové bdzi, vyrobena z psychomodulacni latky
Kratom.

Tukova pasta Hmota pastovité konzistence obsahujici rozpoustédlo na tukové nebo olejové bazi, vyrobend z
psychomodulaéni latky Kratom.

Pasta Hmota pastovité konzistence obsahujici rozpoustédlo na jiné, nez tukové nebo olejové bazi, vyrobena z
psychomodulaéni latky Kratom.

Zelé Hmota polotuhé konzistence obsahujici rozpoustédlo na Zelatinové bazi, vyrobena z psychomodulaéni latky Kratom.
Komprimat Hmota polotuhé aZ tuhé konzistence obsahujici rozpoustédlo, vyrobend z psychomodulac¢ni latky Kratom.

Priloha ¢. 4 k vyhldsce ¢. .../2025 Sb.

Text informacniho sdéleni pro spotrebitele

Text informacniho sdéleni pro psychomodulacni latku Kratom a psychomodulaéni latku Kratom extrakt zni:

LTento vyrobek ma psychoaktivni Gcinky. Tento vyrobek neni potravinou. Tento vyrobek neni lIéCivym pripravkem a nebyl
klinicky testovan. Pokud si nejste jisti, zda je tento vyrobek pro vés vhodny, konzultujte jeho uziti s Iékarem.

Ucinky:

Pfi doporuceném davkovani ma tento vyrobek povzbuzujici G¢inky. Pfi pfekro¢eni doporuceného davkovani ma tento
vyrobek tlumivé Gcinky.

UZiti tohoto vyrobku mdze ovlivnit bdélost, koordinaci pohyb(, koordinaci feci, rovnovahu, smyslové vnimani, vnimani
bolesti, spanek, naladu, funkci imunitniho systému.

Pri dlouhodobém uzivani vysokych davek je mozny vznik zavislosti. Tento vyrobek by se nemél uzivat kazdy den, mezi
jednotlivymi uzitimi by méla byt prestavka 3 dny. Dlouhodobé Ucinky na lidské zdravi nejsou dostate¢né popsany,
obzvlasté jde-li o uzivani jiné, nez je ordini uziti samotné ususené rostliny.

Upozornént:

NeuZivejte tento vyrobek pfi, bezprostfedné pred a v dobé kratsi nez 8 hodin pred fizenim motorového vozidla nebo
vykonavanim ¢innosti, u kterych je vyzadovana zvysena pozornost, schopnost soustiedéni a koordinace pohybt. Neridte
motorové vozidlo a nevykondvejte tyto ¢innosti ani po uplynuti této doby, pokud se citite byt pod vlivem tohoto vyrobku.
Tento vyrobek neni uren osobdm mladsim 18 let. NeuZivejte tento vyrobek spolu s dalSimi psychoaktivnimi latkami,
alkoholem, nikotinem, léky, ani pfi téhotenstvi nebo kojeni, nebo pokud trpite dusevnim onemocnénim nebo télesnym
onemocnénim s poruchou funkce ledvin, jater, srdce a cév.

Existuji podezreni na otravu kratomem a nasledné Umrti.

UZivejte v souladu s navodem k pouziti. Neprekracujte doporu¢enou denni davku. Ukladejte mimo dosah osob mladsich
18 let.”.

Priloha ¢. 5 k vyhlasce ¢. .../2025 Sb.
Maximalni povolené jednorazové davky a maximalni povolené denni davky aktivni latky

Psychomodulacni latka Aktivni latka Maximalni povolend jednorazova davka aktivni latky Maximalni povolend denni
davka aktivni latky
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Kratom

Kratom extrakt
Mitragynin 125 mg 375 mg
7-hydroxymitragynin 5 mg 15 mg

1) Hodnoty uvedené v tabulce jsou ureny pro peroralni uziti, tedy takové uziti, které zahrnuje polknuti latky, kdy ke
vstrebani dochazi prevazné v nizsich partiich traviciho Ustroji, nikoliv tedy vyhradné nebo témér vyhradné v Gstni dutiné.

2) Pokud zplisob uziti uvedeny v navodu k pouZiti vyrobku zahrnuje jiné nez peroraini uziti, povolena jednorézova davka
ani povolend denni davka nesmi prekrocit 30 % hodnoty uvedené v tabulce.
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Evropska komise
Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



