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Véc: Smérnice (EU) 2015/1535 o technickych predpisech — oznameni
2024/0265/CZ
Navrh zikona, kterym se méni zakon ¢. 167/1998 Sb., 0 navykovych
latkdch a 0 zméné nékterych dalSich zakoni, ve znéni pozdéjsich
predpist, a dalsi souvisejici zakony
Sdéleni piipominek podle ¢l. 5 odst. 2 smérnice (EU) 2015/1535 ze dne
9. zari 2015
Vézeny pane

v ramci oznamovaciho postupu stanoveného smérnici (EU) 2015/1535(*) ¢eské organy
oznamily Komisi dne 17. kvétna 2024 ,,navrh zakona, kterym se meni zakon ¢. 167/1998
Sb., o navykovych latkach a o zméne nékterych dalsSich zdkonii, ve znéni pozdéjsich
predpisii, a dalsi souvisejici zakony* (dale jen ,,oznameny navrh®).

Podle zpravy oznameni zavadi oznameny navrh novou kategorii latek s psychoaktivnim
u¢inkem, a to psychomodula¢ni latky. Jeho cilem je poskytnout regulacni ramec pro
latky, které nejsou uvedeny v mezinarodnich umluvach o kontrole drog ani v pravnich
predpisech EU, ale vzhledem k jejich psychoaktivnimu ucinku je nelze povazovat za
,,potraviny* podle prava EU.

Oznameny navrh dale zavadi ptisnéjsi pravidla tykajici se zptusobu, jakym mohou byt
tyto latky uvadény na trh, véetné zadkazu reklamy na tyto latky a jejich prodeje
prostiednictvim vydejnich automati a mimo specializované prodejny, prodeje téchto
latek osobam do 18 let, zdkazu vstupu nezletilych osob do specializovanych prodejen
téchto latek a prodeje téchto latek ve skolach a dalSich konkrétné vyjmenovanych
mistech, jakoZ i pfisna omezeni prodeje na internetu.

V posouzeni dopadl ceské organy uvedly, Ze kategorie psychomodulac¢nich latek by
zahrnovala latky jako jsou kratom a nizkopotentni konopi.

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zati 2015 o postupu pfi poskytovani informaci v oblasti
technickych predpisti a piedpisi pro sluzby informaéni spoleénosti, Ut. vést. L 241, 17.9.2015, s. 1.
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Piezkoumani oznameného navrhu piimélo Komisi, aby vydala nasledujici podrobné
stanovisko a ptipominky.

PRIPOMINKY

1) Pripominky k propojeni ozndmeného navrhu s ramcovym rozhodnutim
Rady 2004/757/SVV(?)

Ackoli samotny oznameny nadvrh neodkazuje na konkrétni latky, posouzeni dopada
vyslovné uvadi, ze zamérem ozndmeného navrhu je umoznit organim vefejné spravy
regulovat trh s novymi psychoaktivnimi latkami, jako napi. kratomem, ktery neni
kontrolovan podle mezindrodnich Umluv o kontrole drog, ani podle ramcového
rozhodnuti Rady 2004/757/SVV, nebo tzv. nizkopotentnim konopim, které se sklada z
konopi s obsahem méné nez 1 % tetrahydrokanabinolu (dale jen ,,THC*). Konopi a
konopna pryskyfice a vytazky a tinktury konopi, jakoz i THC jsou povaZovany za drogy
podle Jednotné imluvy o omamnych latkach z roku 1961 a rdmcového rozhodnuti Rady
2004/757ISVV.

Kromé toho § 33a odst. 2 oznameneho navrhu stanovi, Ze: ,,/z/a nakladani s
psychomodulacnimi latkami se nepovazuje péstovani a zachazeni s rostlinami
technického konopi a s technickym konopim podle 8 5 odst. 5 nebo zachazeni s latkou
konopi extrakt a tinktura, kterd obsahuje nejvyse 1 % latek ze skupiny
tetrahydrokanabinolu, k uicelum prumyslovym, potravinarskym, kosmetickym, technickym
nebo zahradnickym. “

Ve svém rozsudku ze dne 19. listopadu 2020 ve véci C-663/18 (%) Soudni dviir Evropské
unie (dale jen ,,SDEU®) v piipad¢ kanabidiolu (dale jen ,,CBD*) vyloucil, Ze spliuje
podminky drogy. Soudni dvir mél za to, ze vzhledem k tomu, Ze CBD za soucasného
stavu védeckych poznatkii neobsahuje psychoaktivni latku, by bylo v rozporu s cilem a
obecnym duchem jednotné amluvy zahrnout tuto latku do definice omamnych latek ve
smyslu této dmluvy jakozto vytazek z konopi, a proto by tato latka neméla byt
povazovana za omamnou latku.

Odtvodnéni Soudniho dvora nelze automaticky pouzit na jakékoli konopi nebo produkty
ziskané z konopi a je nezbytné je posoudit piipad od piipadu. Konopi, konopna
pryskyfice a vytazky a tetrahydrokanabinol jsou navic i nadale povazovany za drogy v
mezinarodnich imluvach o kontrole drog a v rliznych aktech prava EU. Patii mezi né
zejména ramcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV, které uklada ¢lenskym statim
povinnost pfijmout nezbytna opatieni k zajiSténi trestnosti trestnych ¢inli souvisejicich s
nedovolenym obchodem s drogami a prekursory, jsou-li protipravni.

THC je psychotropni latka a je klasifikovana jako kontrolovana latka bez jakéhokoli
mnoZstevnitho limitu v souladu s Umluvou Organizace spojenych narodd o
psychotropnich latkach z roku 1971. Ackoli latka THC muliZe byt pfitomna ve zbytkovych
mnozstvich ve vyrobeich, které samy nejsou drogami, Komise by rada zdiraznila, Ze by
mél byt zajistén soulad dotéenych vyrobku s platnymi pravnimi predpisy EU. Komise

(2) Rdmcové rozhodnuti Rady 2004/757/SVV ze dne 25. fijna 2004, kterym se stanovi minimalni
ustanoveni tykajici se znakd skutkovych podstat trestnych ¢inti a sankci v oblasti nedovoleného obchodu s
drogami, Ut. vést. L 335 11.11.2004, s. 8-11.

(3) Rozsudek Soudniho dvora (&tvrtého senatu) ze dne 19. listopadu 2020, trestni fizeni proti B. S. a C. A.,
véc C-663/18, ECLI:EU:C:2020:938.



zejména zdaraziuje, ze neni stanovena z4dna maximalni mezni hodnota pro THC k
rozliSeni, zda by ur¢ity vyrobek mohl byt povazovan za drogu, a Ze s ohledem na
psychotropni a¢inky THC je pii stanoveni téchto meznich hodnot tfeba zaujmout
obezfetny piistup.

Podle ¢lanku 1b ramcového rozhodnuti Rady 2004/757/SVV mohou ¢lenské staty na
svém uzemi ponechat v platnosti nebo zavést jakakoli vnitrostatni kontrolni opatieni,
ktera povazuji za vhodna, aniz jsou dotéeny povinnosti ulozené ¢lenskym statim podle
tohoto ramcového rozhodnuti.

Ackoli tedy ¢eské organy v zasadé mohou rozhodnout o zavedeni nové kategorie novych
psychoaktivnich latek, které mohou byt uvedeny na trh podle ptisnych pravidel, doplnéni
jakychkoli latek, které jiz byly uvedeny jako drogy podle mezinarodnich dmluv o
kontrole drog a podle rdmcového rozhodnuti Rady, je s témito pravnimi ramci
neslucitelné.

2) Pripominky k propojeni oznameného navrhu se smérnici 2014/40/EU(%),
nafizenim (ES) ¢. 178/2002(°) a na¥izenim (EU) 2015/2283(°)

Cast prvni Zména zakona o navykovych latkach oznameného navrhu upravuje uvadéni
psychomodula¢nich latek na trh.

CL T odst. 3 pism. 1) ozndmeného navrhu definuje psychomodulaéni latky jako ,,nové
psychoaktivni latky a dalsi latky s psychoaktivnim ucinkem, které nepredstavuji zavazné
riziko pro verejné zdravi nebo riziko zavaznych socialnich dopadii na jednotlivce a
spolecnost a soucasné jsou uvedeny v narizeni vlady 0 seznamu psychomodulacnich
latek, a vyrobky z nich®.

Oznameny navrh nestanovi seznam latek, které by spliovaly vySe uvedena kritéria a byly
by pfedmétem dané¢ho postupu. V divodové zpraveé predlozené spolu s ozndmenim se
uvadi, ze v soucasné dob¢ v oblasti nabidky neregulovanych a nekontrolovanych latek v
CR, které jsou nabizeny jako sbératelské predméty, dominuje latka kratom a tzv.
nizkopotentni konopi (tj. konopi s obsahem THC do 1 %) a produkty z nich, které jsou
piipadné¢ obohacené semi-syntetickymi kanabinoidy. Psychomodulac¢ni latky, jak jsou
definovdny v ozndmeném navrhu, proto mohou rovnéz zahrnovat kratom nebo
nizkopotentni konopi.

Komise konstatuje, ze podle ¢l. 2 bodu 15 smérnice 2014/40/EU se ,,bylinnym vyrobkem
urcenym ke kouteni* rozumi ,,vyrobek, jehoz zakladem jsou rostliny, byliny nebo ovoce a
ktery neobsahuje Zddny tabak a ktery se muize uzivat prostrednictvim spalovaciho
procesu‘.

(4) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sblizovani pravnich a
spravnich piedpist Clenskych stati tykajicich se vyroby, obchodni Gpravy a prodeje tabakovych a
souvisejicich vyrobkd a o zruseni smémice 2001/37/ES (Text s vyznamem pro EHP), Ui. vést. L 127,
29.4.2014, s. 1.

(5) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi
obecné zasady a pozadavky potravinového prava, ziizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a
stanovi postupy tykajici se bezpe&nosti potravin, Ut. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.

(6) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych
potravinach, o zmén¢ natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 1169/2011 a o zruSeni nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (Text s vyznamem pro
EHP), Ut. vést. L 327, 11.12.2015, s. 1.



V tomto ohledu definice psychomodula¢nich latek v ozndmeném navrhu neumoziuje
vyloudit, ze by tyto latky mohly potencidlné ptedstavovat vyrobky, které spadaji do
oblasti pusobnosti definice bylinnych vyrobka urcenych ke koufeni podle smérnice
2014/40/EU.

S ohledem na vyse uvedené skutecnosti Komise vyzyva ¢eské organy, aby zajistily, ze v
ptipadech, kdy psychomodula¢ni latky urc¢ené k uvedeni na trh spliuji definici bylinnych
vyrobkl urcenych ke koufeni uvedenou v ¢l. 2 bod€¢ 15 smérnice 2014/40/EU, budou
dodrzena ustanoveni uvedené smérnice vztahujici se na bylinné vyrobky urcené ke
koufeni.

Krom¢ toho by Komise rdda poznamenala, Ze nafizeni (ES) ¢.178/2002 (dale jen
,obecné potravinové pravo*) stanovi ptimo pouzitelné definice tykajici se potravinového
prava, které jsou rovnéz zavazné ve vztahu k vnitrostatnim pfedpisim. Konkrétn¢ ¢lanek
2 obecného potravinového prava obsahuje tuto definici ,,potraviny*: ,,jakakoli latka nebo
vyrobek, zpracované, castecné zpracované nebo nezpracované, které jsou wurceny ke
konzumaci clovekem nebo u nichz lze ditvodné predpokladat, Ze je clovek bude
konzumovat*“ (prvni odstavec); rovnéz objasiuje, Ze definice potraviny nezahrnuje
omamné a psychotropni latky ve smyslu Jednotné imluvy Organizace spojenych naroda
o omamnych latkach z roku 1961 a Umluvy Organizace spojenych narodi o
psychotropnich latkach z roku 1971 (¢l 2 pism. g) obecného potravinového prava).

Je tfeba podotknout, Ze pokud by se tyto latky povazovaly za potraviny v souladu s
definici stanovenou v ¢lanku 2 obecného potravinového prava a nepouzivaly se ve
vyznamné mite k lidské spottebé v Evropské unii pred 15. kvétnem 1997, spadaly by do
oblasti plisobnosti natizeni (EU) 2015/2283 o novych potravinach. Jejich uvadéni na trh
by proto podléhalo povolovacimu fizeni stanovenému v uvedeném natizeni, S
vyloucenim jakeéhokoli vnitrostatniho postupu.

Komise vyzyva ceské organy, aby vySe uvedené piipominky zohlednily za ucelem
zajisténi, aby vnitrostatni pravni piedpisy byly pfijaty a uplatiiovany v souladu s platnym
pravem Unie a mezinarodnim pravem.

Komise déle pfipomina, ze jakmile bude piijato kone¢né znéni, musi byt Komisi sdéleno
v souladu s ¢l. 5 odst. 3 smérnice (EU) 2015/1535.

S uctou,
Za Komisi
UREDNE OVERENY OPIS
Za generalni tajemnici
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