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167/1998 Sb.

Zakon
ze dne 11. ¢ervna 1998

O navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakont

Vyhlaseno dne 15. ¢ervence 1998, datum posledni novelizace 1. ¢ervence 2025

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

Uvodni ustanoveni

§1
Predmét apravy
(1) Tento zakon upravuje
a) zachazeni s ndvykovymi latkami, jejich vyvoz, dovoz a tranzitni operace s nimi,

b) zachdzeni s pripravky obsahujicimi navykovou latku, s pfipravky obsahujicimi navykovou latku a uvedenou latkt
kategorie 1 podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie upravujictho prekursory drog?) (dale jen ,uvedend
latka kategorie 1%) a léCivymi pripravky obsahujicimi uvedenou latku kategorie 1, jejich vyvoz, dovoz a tranzitni

operace s nimi,
c) péstovani maku, konopi a koky a vyvoz, dovoz a zneSkodnovani makoviny, a
d) nakladani s psychomodulaénimi latkami a zarazenymi psychoaktivnimi latkami.

(2) Tento zakon byl ozndmen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne 22. ¢ervna
1998 o postupu pri poskytovani informaci v oblasti norem a technickych predpist a predpist pro sluzby informacni

spoleénosti, v platném znéni.
§2
Pojmy
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(1) Pro ucely tohoto zakona se rozumi

a) navykovymi latkami omamné latky a psychotropni latky pfirodniho nebo syntetického plvodu, které maji
psychoaktivni Uc¢inky a souc¢asné jsou uvedeny v nékteré z priloh ¢. 1 az 7 nafizeni vlady o seznamu navykovych
latek, s vyjimkou latky konopi extrakt a tinktura, kterd obsahuje nejvyse 1 % latek ze skupiny

tetrahydrokanabinold a spliuje podminku bezpecnosti podle zdkona o obecné bezpecnosti vyrobkd,

b) pripravkem roztok nebo smés v jakémkoli fyzikdlnim stavu obsahujici navykovou latku nebo navykovou latku a
uvedenou latku kategorie 1 nebo éCivy pripravek obsahujici uvedenou latku kategorie 1, s vyjimkou roztoku nebo
smési s obsahem latky konopi extrakt a tinktura, ktery obsahuje nejvyse 1 % latek ze skupiny
tetrahydrokanabinold; latku konopi extrakt a tinktura musi roztok nebo smés obsahovat v takovém mnozstvi, ze
tuto latku nelze z roztoku nebo smési zneuZit nebo snadno dostupnymi nebo hospodarnymi prostredky
extrahovat. Takovyto roztok nebo smés musi spliiovat podminku bezpecénosti podle zdkona o obecné bezpelnosti

vyrobkd,

c) makovinou vSechny nadzemni ¢asti (kromé semen) maku setého (Papaver somniferum L.), jakoz i jejich drt po

sklizni, s vyjimkou celych rostlin maku véetné tobolek uréenych pro okrasné tcely,

s Vv s

d) konopim kvetouci nebo plodonosny vrcholik rostliny z rodu konopi (Cannabis) nebo nadzemni ¢ast rostliny z

rodu konopi, jejiz soudasti je vrcholik,

e) konopim pro lé¢ebné pouziti konopi, které je vyrobcem uréeno k terapeutickému tcelu u lidi nebo ke zpracovani

za timto Ucelem,

f) rostlinou konopi pro lé¢ebné pouZiti rostlina z rodu konopi, ktera je péstovana za ucelem produkce konopi pro

lé¢ebné pouziti,

g) rostlinou technického konopi rostlina z rodu konopi, ze které lze ziskat konopi s obsahem nejvyse 1 % latek ze
skupiny tetrahydrokanabinold nebo pochdzi z osiva odrdd uvedenych ve Spole¢ném katalogu odrad druht

zemédélskych rostlin?), a technickym konopim konopi z rostliny technického konopi,
h) produkci konopi proces, ktery spociva v ziskavani konopi z rostliny konopi,

i) kefem koka vSechny druhy kefe rodu Erythroxylon a listem koka listy z kefe koka, s vyjimkou listd, z nichz byl

extrahovan véechen ekgonin, kokain a jiné ekgoninové alkaloidy,??)

j) vyvozem nebo dovozem navykovych latek, pfipravkd je obsahujicich a makoviny jejich fyzické premisténi z

jednoho statu do druhého,??)%°)

k) extraktem z konopi pro lé¢ebné pouZiti extrakt, ktery je vyroben z konopi pro lé¢ebné pouziti uré¢eného pro
piipravu individualné pfipravovaného lé¢ivého pripravku?d) v podminkach spravné vyrobni praxe vyrobcl lédivych

latek podle zédkona o lécivech,

l) psychomodulaénimi latkami nové psychoaktivni latky 2") a dal&f latky s psychoaktivnim Gcinkem, které
nepredstavuji zavazné riziko pro verejné zdravi nebo riziko zavaznych socidlnich dopadu na jednotlivce a

spolecnost a soucasné jsou uvedeny v natizeni vlady o seznamu psychomodulacnich latek, a vyrobky z nich,
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m) vyrobou psychomodulacnich latek ¢isténi, tridéni, zpracovani, baleni a dalsi Upravy psychomodulacénich Llatek

za Ucelem jejich poskytovani k uvadéni na trh,

n) uvadénim psychomodulacénich latek na trh jakékoli poskytnuti psychomodulacnich latek kone¢nému

spotrebiteli,

o) distribuci psychomodulaénich latek jejich ndkup za Gcelem dalsiho prodeje a prodej; za distribuci se nepovazuje

uvadeéni psychomodulacnich latek na trh,

p) jednotkovym balenim psychomodulaéni latky jednotlivé baleni psychomodulaéni latky, které je uvedeno na trh,
q) dovozem psychomodulaénich latek jejich fyzické pfemisténi na tzemi Ceské republiky,

r) vyvozem psychomodulaénich latek jejich fyzické pfemisténi mimo Gzemi Ceské republiky,

s) zafazenymi psychoaktivnimi latkami nové psychoaktivni latky, u nichz s ohledem na dosavadni védecké
poznatky nelze vyloudit zadvazna zdravotni a spole¢enska rizika a sou¢asné jsou uvedeny v nafizeni vlady o

seznamu zarazenych psychoaktivnich latek, a vyrobky z nich.

(2) Provadéci pravni predpis pro extrakty z konopi pro lé¢ebné pouZiti stanovi metody vyroby extraktu z konopi pro
lé¢ebné pouziti, pouzité analytické metody testovani Ucinnych latek, podminky oznacovani a skladovani extraktu z
konopi pro lécebné pourziti, jakoz i zpUsob jeho zpracovani coby vstupni suroviny pfi pfipravé individualné

pfipravovanych lécivych pripravkl podle zdkona o lééivech.

Zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky

§3
Zachazeni s navykovymi latkami a pripravky

(1) Zachazenim s ndvykovymi latkami a pripravky se rozumi

7

a) vyzkum, vyroba, zpracovani, odbér, skladovani, dodavani a pouzivani navykovych latek a pripravkid a produkce

konopi,

b) koupé a prodej ndvykovych latek a pripravkd, jakoz i nabyvani a pozbyvani dalich vécnych nebo zdvazkovych

’

prav s nimi spojenych, zprostfedkovani takovych smluv a zastupovani pfi jejich uzavirani.

(2) Navykové latky uvedené v priloze ¢. 3 nebo 4 nafizeni vlady o seznamu ndvykovych latek a pripravky je
obsahujici mohou byt pouzity pouze k omezenym vyzkumnym, védeckym a velmi omezenym terapeutickym tcelanm
vymezenym v povoleni k zachazeni. Ostatni navykové latky a pripravky je obsahujici mohou byt pouzity pouze k
terapeutickym, védeckym, vyukovym, veterinarnim Gc¢eldm nebo i k jinym Géeldim na zakladé povoleni Ministerstva

zdravotnictvi.

§4
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Povoleni k zachazeni

K zachazeni s navykovymi latkami a pripravky je tfeba povoleni k zachazeni, nestanovi-li tento zédkon dale jinak.

§5
Zachazeni s navykovymi latkami a pripravky bez povoleni k zachazeni

(1) Navykové latky uvedené v priloze €. 1, 2, 5, 6 nebo 7 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek a pripravky je

obsahujici nebo écivé pripravky s obsahem uvedené latky kategorie 1 mohou bez povoleni k zachazeni

7V

a) nabyvat, pozbyvat a skladovat osoby poskytujici lékarenskou péci 2¢) pouze pro provoz lékarny,
b) znegkodnovat, pokud nejsou skladovany, osoby opravnéné k tomu podle zvldsétniho zdkona, 3)

c) pripravovat do lékovych forem v lékarnach farmaceuti nebo farmaceuti¢ti asistenti pod dohledem farmaceuta.

(2) Pfipravky obsahujici navykové latky uvedené v pfiloze €. 1, 2, 5, 6 nebo 7 narizeni vlady o seznamu navykovych

latek a Lécivé pripravky s obsahem uvedené latky kategorie 1 mohou bez povoleni k zachazeni
a) pouze pro poskytovani zdravotnich sluzeb nabyvat, pozbyvat a skladovat poskytovatelé zdravotnich sluzeb,

b) pouze pro poskytovani veterinarni péce nabyvat, pozbyvat a skladovat fyzické nebo pravnické osoby

opravnéné k vykonu odbornych veterinarnich ¢innosti,
c) predepisovat lékafi pfi poskytovani zdravotnich sluzeb,

A

d) pouzivat pro terapeutické tUcely lékafi a jini zdravotnicti pracovnici ve zdravotnickych zafizenich lGzkové a
ambulantni péce a v zarizenich poskytujicich pobytové socidlni sluzby nebo Lékafri, ktefi maji uzavifenu smlouvu o

preskripci lé¢ivych pfipravkd se zdravotni pojistovnou,

e) predepisovat a pouzivat pro Gcely veterindrni péce veterinarni lékafi,*)

f) pfipravovat a vydavat farmaceuti v lékarné na zakladé lékarského predpisu,

g) prejimat v lékarnach farmaceuti nebo farmaceuticti asistenti pod dohledem farmaceuta,
h) pro vlastni potrebu

1. nabyvat, a to i v zastoupeni, na zakladé receptu vystaveného podle zdkona o lé¢ivech (dale jen ,recept”)

fyzické osoby,
2. nabyvat na zakladé vybaveni poskytovatelem zdravotnich sluzeb podle zakona o lé¢ivech fyzické osoby,

3. nabyvat v pfipadé registrovanych lé¢ivych pripravkl s obsahem uvedené latky kategorie 1 za podminek

stanovenych v rozhodnuti o registraci fyzické osoby,

4. uchovavat a pouzivat podle vydaného receptu nebo podle pokynu lékare fyzické osoby,
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i) nabyvat, a to i v zastoupeni, na zakladé receptu veterinarniho lékare nebo nabyvat od fyzické nebo pravnické
osoby opravnéné k vykonu veterinarnich ¢innosti, uchovavat a pouzivat podle vydaného receptu nebo podle

stanovené diagndzy pro ulely poskytovani veterinarni péce fyzické a pravnické osoby,

j) nabyvat, pozbyvat, skladovat, prepravovat a pouzivat zadavatelé a zkousejici pfi pripravé a provadéni klinického

hodnoceni humannich é¢iv podle zvldétniho zakona,?)

k) nabyvat, pozbyvat, skladovat, prepravovat nebo pouzivat zadavatelé nebo zkousejici pfi pripravé nebo

provadéni klinického hodnocenf veterinarnich [é¢iv podle zvldstniho pravniho predpisu,®?)
|) skladovat osoby provozujici zafizeni poskytujici pobytové socialni sluzby.

(3) Povoleni k zachdzeni se nevyzaduje pfi dopravé navykovych latek a pfipravkd, uskuteénované pro osobu, kterd

je opravnéna k zachazeni s navykovymi latkami a pripravky.

(4) Bez povoleni k zachdzeni lze prepravovat v dopravnich prostredcich uréenych k mezinarodni dopravé omezena
mnozstvi pfipravkd obsahujicich ndvykové latky uvedené v pfiloze €. 2, 6 nebo 7 nafizeni vlady o seznamu
navykovych latek a lécivé pripravky s obsahem uvedené latky kategorie 1 pro poskytnuti prvni pomoci a pro

naléhavé pripady.

(5) Povoleni k zachazeni se nevyzaduje k zachdzeni s rostlinami technického konopi, nebo s technickym konopim,

zejména k uceldm primyslovym, potravinarskym, kosmetickym, technickym nebo zahradnickym.

(6) Povoleni k zachdzeni se nevyzaduje pro ¢innost statnich orgdand v ramci jejich plisobnosti, pro ¢innost dzemnich
samospravnych celkd v rdmci jejich prenesené plsobnosti a pfi zajistovani mistnich zalezitosti vefejného poradku v
jejich samostatné pdsobnosti a pro ¢innost Armédy Ceské republiky, Policie Ceské republiky, Generalni inspekce

bezpe&nostnich sbord, Veézeniské sluzby Ceské republiky a Celni spravy Ceské republiky pfi plnéni jejich dkold.

(7) Povoleni k zachazeni se nevyzaduje pro ¢innost pravnickych nebo fyzickych osob, které zfizuji soudné
toxikologické laboratore, laboratorfe zdravotnich Ustav, specializovana diagnosticka, védecko-vyzkumna a
vyukova pracovisté vysokych skol a specializovana diagnosticka a védecko-vyzkumna pracovisté Akademie véd
Ceské republiky, jejich? seznam stanovi Ministerstvo zdravotnictvi vyhldékou. Zadost o zafazeni do tohoto seznamu

a zadost o zménu Udajl uvedenych v seznamu se podava na formulafi vydaném Ministerstvem zdravotnictvi.

(8) Jakékoliv zmény udajd uvedenych v seznamu podle odstavce 7 je osoba zafazend v seznamu povinna

neprodlené pisemné sdélit Ministerstvu zdravotnictvi.

(9) Povoleni k zachazeni se nevyzaduje pro osoby provozujici lékarnu, které nabyvaji, pozbyvaji a skladuji navykové
latky uvedené v prilohach ¢. 3 a 4 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek za tcelem jejich dodani osobam

uvedenym v odstavci 7.

(10) Navykové latky uvedené v priloze €. 3 nebo 4 narizeni vlady o seznamu navykovych latek a pripravky je
obsahujici mohou bez povoleni k zachdzeni zneskodnovat, pokud nejsou skladovany, osoby na zakladé souhlasu

udéleného krajskym uradem3). O udéleni souhlasu informuje krajsky urad, ktery souhlas udélil, Ministerstvo

zdravotnictvi. Tato informace se podava na formulari vydaném Ministerstvem zdravotnictvi.

(11) Pripravky obsahujici navykové latky uvedené v pfriloze €. 2, 6 nebo 7 natizeni vlady o seznamu navykovych
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latek mohou bez povoleni k zachazeni vydavat farmaceuticti asistenti v lékarné na zakladé Zadanky vystavené

lékarem podle zdkona o écivech (dale jen ,Zzadanka®).

§7

Ministerstvo zdravotnictvi mize stanovit vyhldskou dalsi pripady, kdy se k zachdzeni s ndvykovymi latkami a

pripravky nevyzaduje povoleni k zachazeni.

§8
Vydavani povoleni k zachazeni

(1) Povoleni k zachazeni vydava Ministerstvo zdravotnictvi. Povoleni k zachazeni neni vydano, pokud osoba nesplni
pozadavky kladené na zadost podle odstavce 6 nebo zamysleny Ucel zachdzeni s navykovymi latkami nebo
pripravky je v rozporu s § 3 odst. 2 nebo v rozporu s verejnym zajmem chranénym timto zakonem anebo v rozporu

mezinarodni smlouvou upravujici zachazeni s navykovymi latkami, jiz je Ceska republika vazana.

(2) Povoleni k zachdzeni opravnuje pouze k ¢innostem v ném uvedenym, a jedna-li se o povoleni k vyrobé&, mize v
ném byt stanoven nejvyssi pripustny objem vyroby ndvykovych latek nebo pripravka. Vydanim nového povoleni k

zachdazeni zanika dosavadni povoleni k zachazeni.
(3) Povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky se vydava nejvyse na dobu 5 let.
(4) Povoleni k zachazeni je neprevoditelné.

(5) Povoleni k zachdzeni maze byt vydano pouze pravnické nebo podnikajici fyzické osobé, kterd ustanovila
odpovédnou osobu. To neplati, pokud podnikajici fyzickd osoba prokaze, Ze spliuje pozadavky kladené na

odpovédnou osobu timto zakonem.
(6) Zadost o povoleni k zachdzeni se podadva na formuld¥i vydaném Ministerstvem zdravotnictvi. K Z2adosti se doloi

a) original, stejnopis nebo Uredné ovérena kopie rozhodnuti dokladajici povoleni k zachazeni s léCivy podle zdkone
o Llécivech nebo osvédceni o splnéni podminek k vykonu veterinarni lé¢ebné a preventivni ¢innosti podle zdkona o
Komore veterinarnich lékary, je-li predmétem zadosti zachdzeni s ndvykovymi latkami obsazenymi v lé¢ivych

piipravcich a lé¢ivych latkdch podle zédkona o é¢ivech®),

b) doklad o bezidhonnosti, pokud neni mozny postup podle § 8a odst. 4,

c) doklad o povoleni k podnikani,

d) doklad obsahujici souhlas vlastnika nemovitosti s ¢innostmi uvedenymi v zadosti,
e) smlouva o odborné veterinarni ¢innosti, bude-li tato ¢innost vykonavana,

f) doklad o ustanoveni odpovédné osoby podle odstavce 5,

g) doklad o zdravotni zpUsobilosti odpovédné osoby podle § 9 odst. 4,

6/59



h) doklad o odborné zpusobilosti odpovédné osoby podle § 19 odst. 1,

i) prohlaseni Zadatele, ze v pripadé ¢innosti, pfi kterych se pfichazi do primého styku s navykovymi latkami a

pfipravky, bude zvolen odpovidajici zpGsob jejich zabezpeceni podle § 10 a 11,
j) popis technologie zamyslené vyroby, pokud jde o zddost o povoleni k vyrobé navykovych latek a pripravka.

(7) Osoba, které kondi platnost povoleni k zachdzeni a mé v imyslu i naddle zachazet s ndvykovymi latkami a
( -~y

pripravky, je povinna predat Ministerstvu zdravotnictvi zadost o vydani nového povoleni k zachazeni nejpozdéji 6

tydn( pred skoncenim platnosti povoleni k zachdzeni.

(8) Jakékoliv zmény udaji uvedenych v zadosti o vydani povoleni k zachazeni je osoba, jiz bylo vyddno povoleni k

zachdazeni, povinna neprodlené pisemné sdélit Ministerstvu zdravotnictvi.

(9) V pfipadé zmény udajd uvedenych v zadosti o vydani povoleni k zachdzeni tykajici se zmény
a) v jiz povolenych ¢innostech nebo jejich rozsireni,
b) nazvu, sidla, pravni formy, jde-li o pravnickou osobu, nebo

c) bydlisté a mista podnikani, lisi-li se od bydlisté, jde-li o fyzickou osobu,

musi osoba hodlajici provést tyto zmény podat Ministerstvu zdravotnictvi novou zadost o vydani povoleni k

zachazeni.

(10) Ministerstvo zdravotnictvi povoleni k zachdzeni odejme, pokud byl drzitel povoleni pravomocné odsouzen za
trestny ¢in, jehoZ skutkova podstata souvisi s touto ¢innosti.?d) Drzitel povoleni k zachazent, které bylo odnato,
muze pozadat o nové povoleni k zachazeni nejdfive po uplynuti dvou let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o
odnéti povoleni k zachazeni. To plati obdobné pro pravnickou osobu, jejimz statutarnim orgdnem je osoba, ktera

byla statutarnim organem drzitele povoleni k zachazeni, v dobé, kdy platnost povoleni k zachdzeni byla odnata.

(11) Prestane-li fyzickd nebo pravnicka osoba vykonavat ¢innost, ke které ji bylo vydano povoleni k zachazeni,
oznami tuto skutec¢nost neprodlené Ministerstvu zdravotnictvi, které povoleni k zachazeni svym rozhodnutim zrusi.

Zadost o zruseni povoleni k zachdzeni se podava na formulari vydaném Ministerstvem zdravotnictvi.

(12) Rozhodne-li Ministerstvo zdravotnictvi o odejmuti povoleni k zachazeni nebo nové povoleni k zachazeni
nevydd nebo svym rozhodnutim povoleni k zachdzeni zrusi, uréi v rozhodnuti LhGtu k provedeni tkonl spojenych s

ukoncenim ¢innosti a zplsob, jakym se ma s ndvykovymi latkami a pripravky nalozit.

(13) Osoba, které bylo vydano nové povoleni k zachazeni, je povinna vratit neplatné povoleni k zachazenfi
Ministerstvu zdravotnictvi do 14 dnd ode dne nabyti pravni moci nového povoleni k zachdzeni. Tato povinnost se
vztahuje i na osoby, kterym kondi platnost povoleni k zachazeni podle odstavce 7 a které jiz nemaji v umyslu nadale
zachdzet s navykovymi latkami a pfipravky; Lhita pro vraceni neplatného povoleni k zachazeni je 14 dnl ode dne

skonceni platnosti povoleni k zachazeni.

§ 8a
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Bezuhonnost

(1) Povoleni k zachdzeni mGze byt vydadno pouze beztihonné podnikajici fyzické osobé se sidlem v Ceské republice
nebo beztihonné pravnické osobé se sidlem v Ceské republice. Podminka sidla v Ceské republice se nepouzije,
jedna-li se o osobu, kterd ma misto podnikani, sidlo, Ustredni spravu nebo hlavni misto své podnikatelské ¢innosti
na Uzemi jiného ¢lenského statu Evropské unie, smluvniho statu Dohody o Evropském hospodarském prostoru

nebo Svycarské konfederace.

(2) Bezdhonnym se pro Ucely tohoto zakona rozumi ten, kdo nebyl pravomocné odsouzen pro imyslny nebo
nedbalostni trestny ¢in spachany v souvislosti se zachazenim s navykovymi latkami nebo pfipravky,

psychomodulacénimi latkami nebo zarazenymi psychoaktivnimi latkami.
(3) Bezdhonnost se prokazuje
a) vypisem z evidence Rejstriku trestd, ne starsim nez 3 mésice
1. u fyzické osoby s mistem trvalého pobytu nebo jiného pobytu na Gzemi Ceské republiky,

2. u fyzické osoby, kterd je nebo byla statnim prislusnikem jiného ¢lenského statu Evropské unie nebo v jiném
¢lenském staté Evropské unie ma nebo méla bydlisté; k vypisu musi byt pfiloZzena priloha podle zédkona o

Rejstriku trestd,
3. u pravnické osoby se sidlem na tGzemi Ceské republiky,
b) dokladem obdobnym vypisu z evidence Rejstriku trestd

1. u fyzické osoby s mistem trvalého pobytu nebo jiného pobytu mimo tGzemi Ceské republiky a u fyzické osoby;,
kterd se v poslednich 5 letech nepretrité zdrZovala mimo Gzemi Ceské republiky po dobu deli nez 6 mésicd;
doklad obdobny vypisu z evidence Rejstfiku trestd musi byt vydan k tomu opravnénym organem statu trvalého
nebo jiného pobytu této osoby, statd, ve kterych se tato osoba v poslednich 5 letech nepretrzité zdrzovala po
dobu deldi nez 6 mésicd, a statu, ktery neni totozny se statem trvalého pobytu nebo jiného pobytu této osoby a

tato osoba je jeho ob¢anem,

2. u pravnické osoby se sidlem mimo tGzemi Ceské republiky; doklad obdobny vypisu z evidence Rejstiiku trestd

musi byt vydan k tomu opravnénym organem statu sidla,
c) ¢estnym prohlagenim o bezthonnosti

1. u fyzické osoby, nevydava-li stat trvalého pobytu nebo jiného pobytu fyzické osoby a stat, kde se fyzicka osob:
v poslednich 5 letech nepretrzité zdrzovala, doklad podle pismene b); estné prohlaseni o bezihonnosti musi
byt u¢inéno pred notafem nebo opravnénym organem statu trvalého nebo jiného pobytu této osoby a statd, ve

s o

kterych se tato osoba v poslednich 5 letech nepretrzité zdrzovala po dobu delsi nez 6 mésicd,

2. u pravnické osoby, nevydava-li stat sidla pravnické osoby doklad podle pismene b); ¢estné prohlaseni o

bezdhonnosti musi byt u¢inéno pred notarem nebo opravnénym organem statu sidla.

(4) Za ucelem dolozZeni bezihonnosti osob podle odstavce 3 pism. a) bodd 1 a 3 si Ministerstvo zdravotnictvi
obstard podle zvldétniho pravniho predpisu®) vypis z evidence Rejstiiku trestd. Zadost o vydani vypisu z evidence
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Rejstriku trestd a vypis z evidence Rejstriku trestd se predavaji v elektronické podobé, a to zplsobem umoznujicim
dalkovy pfistup. Ministerstvo zdravotnictvi si mlze obstarat téz dalsi podklady, je-li to tfeba k ovéreni informaci

zjisténych podle odstavce 3.

§9
Odpovédna osoba

(1) Osoba, ktera zachdazi s ndvykovymi latkami a pripravky na zakladé povoleni k zachazeni, musi mit ustanovenu
odpovédnou osobu po celou dobu platnosti povoleni k zachdzeni. To neplati, bylo-li pfi vydani povoleni k zachazen

upusténo od ustanoveni odpovédné osoby podle § 8 odst. 5 véty druhé tohoto zdkona.
(2) Odpoveédna osoba odpovida

a) za evidenci a dokumentaci predepsanou timto zakonem,

b) za plnéni ohlasovacich povinnosti predepsanych timto zakonem.

(3) Odpovédnou osobou miZe byt ustanovena fyzickd osoba s trvalym pobytem na tGzemi Ceské republiky.
Podminka trvalého pobytu v Ceské republice neplati, jedné-li se o ob¢ana &lenského statu Evropské unie nebo o
obcana Ceské republiky, ktery nema na tzemi Ceské republiky pobyt. Tato osoba musi spliiovat predpoklady

obecné, zdravotni a odborné zpUsobilosti.

(4) Zdravotni zpUsobilost odpovédné osoby se prokazuje lékafskym posudkem, ktery v den ustanoveni odpovédné
osoby neni starsi 3 mésicl. Posudek o zdravotni zplsobilosti vydava posuzujici lékar na zakladé vysledku lékarské
prohlidky, popfipadé dalsich odbornych vysetreni. Za zdravotné zplsobilou odpovédnou osobu nemdize byt uznana
osoba, u které vzniklo dGvodné podezfeni, ze by pfi vykonu této funkce bylo ohrozeno jeji zdravi nebo zivot nebo ze
by mohlo dojit pfi vykonu funkce odpovédné osoby v souvislosti se zdravotnim stavem této osoby k ohrozeni

zdravi nebo zivota dalsich osob.

(5) Odpovédnou osobou mize byt ustanoven jediné zaméstnanec v pracovnim poméru sjednaném na stanovenou
tydenni pracovni dobu, nebo spolecnik verejné obchodni spole¢nosti, komplementar komanditni spolecnosti,
jednatel spolecnosti s ru¢enim omezenym, ¢len predstavenstva akciové spolecnosti nebo druzstva, ¢len spravni

rady obecné prospésné spole¢nosti nebo prokurista.

(6) Osoba, které bylo vydano povoleni k zachazeni, je povinna zajistit, ze ¢innosti, ke kterym se vyzaduje povoleni k

zachdazeni, nebudou provadény bez souhlasu odpovédné osoby.
(7) Odpoveédna osoba spolupodepisuje
a) zadost o vydani povoleni k zachazeni,
b) zadost o vydani vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni,
c) hlddeni podavana v ramci plnéni ohlasovaci povinnosti podle tohoto zdkona.

(8) Odpoveédna osoba, kterd neni zaméstnancem, se mdze vzdat vykonu své funkce pisemnym oznamenim osobé,
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pro kterou funkci odpovédné osoby vykonava.

(9) Je-li odpovédna osoba nebo osoba plnici jeji funkci podle § 8 odst. 5 do¢asné neschopna vykonavat svoji funkci
ustanovi osoba, které bylo vydano povoleni k zachazeni, neprodlené zdstupce odpovédné osoby. Ustanoveni
zastupce odpovédné osoby a ukonceni jeho funkce musi byt neprodlené sdéleno pisemnou formou na formulafri
vydaném Ministerstvem zdravotnictvi. Zastupce odpovédné osoby musi spliiovat predpoklady obecné, zdravotni a

odborné zpusobilosti stanovené timto zdkonem pro odpovédnou osobu.

(10) Prestane-li odpovédna osoba spliiovat stanovené predpoklady nebo je z jinych ddvodd trvale neschopna
vykonavat svoji funkci nebo se vzda vykonu své funkce, je osoba, které bylo vydano povoleni k zachazeni, povinna
do 10 dnl ustanovit novou odpovédnou osobu a pozadat Ministerstvo zdravotnictvi o zménu povoleni k zachazeni.
Z4dost o zménu povoleni k zachdzeni se poddva na formuldfi vydaném Ministerstvem zdravotnictvi a

spolupodepisuje ji nové ustanovena odpovédna osoba.

§ 10

Skladovani

(1) Navykové latky a pripravky musi byt skladovany v uzamcenych mistnostech, jejichz stény, stropy, podlahy, okna
a dvere jsou z materidlu znesnadnujiciho proniknuti ke skladovanym latkam, nebo v neprenosnych uzamykatelnych
schranach z oceli nebo ve zvlastnim k tomu Ucelu vyrobeném uzamykatelném zarizeni neoddélitelné ukotveném dc

stény, stropu nebo podlahy zhotovenych z pevnych materiald (napfiklad cihel nebo betonovych paneld).

(2) Kli¢e od mistnosti, ve kterych jsou skladovany navykové latky a pripravky, mohou byt vydavany pouze uréenym

/v o

osobdm a musi byt uloZzeny oddélené od kli¢d od ostatnich mistnosti v objektu.

(3) Skladované navykové latky a pripravky, jakoz i vyrobni zafizeni k jejich vyrobé nebo péstovani musi byt
chranény pred ztratou, odcizenim a zneuzitim, a to zejména nepretrzitou fyzickou ostrahou a vhodnymi technickymi

prostredky (oploceni, elektronické zabezpeclovaci zafizeni apod.).

(4) Povinnosti uvedené v predchozich odstavcich nemusi byt plnény pfi skladovani, ke kterému neni tfeba povoleni
k zachazeni. Skladovani v téchto pripadech véak musi byt zajisténo tak, aby ke skladovanym latkdm nemély pfistug
nepovolané osoby. Ve zdravotnickych zafizenich, v zafizenich poskytujicich socialni sluzby a u osob opravnénych k
poskytovani veterinarni péée musi byt skladovany v neprenosnych uzamykatelnych schranach z kovu navykové

latky uvedené v priloze €. 1, 3, 4 nebo 5 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek a pripravky je obsahujici.

§ 11

Doprava

(1) Navykové latky uvedené v priloze €. 1, 3, 4 nebo 5 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek a pripravky je
obsahujici sméji byt dopravovany pouze v uzamykatelnych kovovych kontejnerech nebo ve specialné
konstruovanych zavazadlech opatfenych zamkovym mechanismem nebo v uzavieném prostoru dopravnich

prostredkd, upravenych tak, aby nemohlo dojit k Uniku téchto latek mimo uzavieny prostor. P¥i jejich nakladani,

prepravé a vykladani musi dopravce zajistit nepretrzitou ostrahu. Dopravni trasy musi byt nepravidelné ménény a
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nesmi byt zverejnény.

(2) Navykové latky uvedené v priloze €. 1, 3, 4 nebo 5 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek a pripravky je
obsahujici musi byt pfi dopravé oznaceny takovym zplsobem, aby bylo mozné zjistit, Ze se jednd o tyto latky a
pfipravky, pfi¢emz oznaceni musi byt provedeno takovym zplsobem, aby nepovolané osoby nemohly zjistit, co se

dopravuje.

§ 12

Obchod

Navykové latky a pfipravky mohou byt pfedany nebo prodany pouze osobam, které jsou opravnény k zachdzeni' s

nimi. Totéz plati o prevodu jinych prav spojenych s navykovymi latkami a pripravky.

§ 13

Predepisovani a vydej lé€ivych pripravku s obsahem vysoce navykovych latek

(1) Lécivy pripravek obsahujici navykovou latku uvedenou v pfiloze ¢. 1 nebo 5 nafizeni vlady o seznamu
navykovych latek, kterd souc¢asné neni uvedena v priloze ¢. 8 nafizeni vlady o seznamu ndvykovych latek, muze byt

lékarem predepsan a farmaceutem vydan v lékarné pouze na
a) recept vytvareny v elektronické podobé (dale jen ,elektronicky recept”) s oznacenim ,vysoce navykova latka“

b) recept s modrym pruhem vystaveny v listinné podobé, a to ve vyjimecnych pripadech, jsou-li splnény
podminky stanovené zakonem o [é¢ivech’) pro vystaveni receptu v listinné podobé&; na recept s modrym pruhem

nemuze byt pfedepsan a vydan lélivy pripravek s obsahem konopi pro lé¢ebné pourziti, nebo

c) zadanku s modrym pruhem vystavenou v listinné podobé.

’

(2) Lékar pti predepisovani lécivého pripravku a farmaceut pfi vydeji v lékarné jsou v pripadé podle odstavce 1
pism. a) nebo b) povinni poucit pacienta nebo osobu zastupuijici pacienta vhodnym zptsobem o skutecnosti, Ze je

predepisovan a vydavan éCivy pripravek obsahujici vysoce navykovou latku.

(3) Lécivy pripravek, ktery obsahuje navykovou latku uvedenou v pfiloze ¢. 1 nebo 5 nafizeni vlady o seznamu
navykovych latek, ktera soucasné neni uvedena v pfiloze ¢. 8 natizeni vlady o seznamu navykovych latek, pro l&cbu
zvifat maze byt predepsan veterinarnim lékafem vyhradné pro poskytovani veterinarni péce a farmaceutem vydan

v lékarné pouze na
a) recept s modrym pruhem vystaveny v listinné podobég, nebo
b) zadanku s modrym pruhem vystavenou v listinné podobé.

(4) Recepty a zadanky s modrym pruhem jsou vydavany ve formé tiskopist. Tiskopisy receptl a zadanek s
modrym pruhem s vyznacenim poradového ¢isla tiskopisu a kédu obecniho Uradu obce s rozsifenou plsobnosti,
ktery je vydal, podléhaiji evidenci.
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(5) Tiskopisy receptl a zadanek s modrym pruhem mohou objedndvat a odebirat od mistné pfislusného obecniho
Uradu obce s rozsifenou plsobnosti pouze osoby uvedené v § 5 odst. 2 pism. a) a b) tohoto zakona prostfednictvim

svych povérenych zastupcl. O dalsim pouziti vedou tyto osoby evidenci.

(6) Vyrobu a distribuci tiskopist receptl a Zadanek s modrym pruhem zabezpecuji obecni Urady obci s rozsifenou

plUsobnosti.

(7) O pfijmu, stavu zasob, vydeji, vraceni a znehodnoceni vracenych tiskopist receptt a Zzadanek s modrym pruhem
vedou obecni Urady obci s rozsifenou plsobnosti evidenci. V ramci této evidence se provadi ro¢ni inventura k

poslednimu dni kalendarniho roku.

(8) Znehodnocené tiskopisy receptl nebo Zzadanek s modrym pruhem jsou osoby uvedené v § 5 odst. 2 pism. a) a

b) tohoto zdkona povinny odevzdat obecnimu Uradu obce s rozsifenou plsobnosti, ktery je vydal.

(9) Osoby, které prestaly splinovat podminky stanovené v § 5 odst. 2 pism. a) a b) tohoto zdkona, jsou povinny
odevzdat prostfednictvim svych povérenych zastupcl nepouzité nebo znehodnocené tiskopisy receptd nebo
zaddanek s modrym pruhem do 5 dnd obecnimu Uradu obce s rozsifenou plsobnosti, ktery je vydal. O prevzeti

odevzdanych tiskopist vyda obecni Gfad obce s rozsifenou plsobnosti potvrzeni.

(10) Pri umrti osoby, které byly vydany tiskopisy receptl nebo Zadanek s modrym pruhem povérenym zdstupcem
nebo pfimo obecnim Uradem obce s rozsifenou plsobnosti, je ten, kdo zil se zemrelym ve spoleéné domacnosti,
povinen tyto tiskopisy odevzdat do 10 dnd ode dne Umrti povérenému zastupci, jedna-li se o osobu, ktera
vykonavala ¢innost v pracovnim poméru nebo v obdobném vztahu, v ostatnich pripadech obecnimu uradu obce s

rozsifenou plsobnosti.
(11) Provadéci pravni predpis stanovi

a) vzor receptu s modrym pruhem, ktery se vystavuje v listinné podobé, a vzor zadanky s modrym pruhem, ktera

se vystavuje v listinné podobé,

b) Udaje uvadéné na receptu s modrym pruhem, ktery se vystavuje v listinné podobé podle odstavce 1, dobu jeho

7

platnosti a pravidla pro jeho pouzivani,

c) udaje uvadéné na zadance s modrym pruhem, ktera se vystavuje v listinné podobé podle odstavce 1, dobu jeji

7

platnosti a pravidla pro jeji pouzivani,

d) pravidla a zpUlsob distribuce, vedeni evidence, vraceni a likvidace tiskopist receptld a zddanek s modrym

pruhem,

e) Udaje uvadéné na receptu s modrym pruhem, ktery se vystavuje v listinné podobé podle odstavce 3, dobu jeho
platnosti, omezeni s ohledem na druh a mnozstvi lé¢ivych pfipravkd pro lé¢bu zvitat, které na ném lze predepsat,
a pravidla pro jeho pouzivani,

f) udaje uvadéné na zaddance s modrym pruhem, ktera se vystavuje v listinné podobé podle odstavce 3, dobu jeji

platnosti, omezeni s ohledem na druh a mnozstvi lé¢ivych pripravkd pro lé¢bu zvifat, které na ni lze predepsat, a

7 7

pravidla pro jeji pouzivani.
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(12) Ministerstvo obrany vydava pro zdravotnickd a veterinadrni zafizeni patfici do jeho plsobnosti tiskopisy receptl
a zaddanek s modrym pruhem s uvedenim kédu ministerstva. Pro nakladani s témito tiskopisy plati obdobné

ustanoveni odstavc( 4 az 10 s tim, Ze misto obecniho Uradu obce s rozsifenou plsobnosti zajistuje stanovené

¢innosti Ministerstvo obrany.

§ 14

Zneskodnovani odpadu a prebyteénych a nepouzitelnych navykovych latek a pripravkd

(1) NepouZitelné navykové latky a pripravky, jakoz i odpad je obsahujici, musi byt zneskodnény. Osoba provadéjici

zneskodnéni nepouzitelnych navykovych latek a pfipravkd a odpadd je obsahujici o tom sepiSe zapis.

(2) Zneskodnovani nepouzitelnych navykovych latek a pfipravkd, jakoz i odpadu je obsahujiciho, které jsou lé¢ivem,

se fidi zvlaétnim pravnim predpisem.®)

(3) Zneskodnovani nepouzitelnych navykovych latek a pfipravkd, jakoz i odpadu je obsahujiciho, které nejsou

lé¢ivem podle zvldétniho zakona,®) lze provadét jediné za pritomnosti zastupce krajského Uradu. Osoba provadéjici

zneskodnéni o ném sepise zapis, ktery podepise pritomny zastupce krajského Uradu.

(4) Pfi nakladani s nepouzitelnymi navykovymi latkami a pfipravky, jakoz i s odpadem je obsahujicim, se postupuje
stejné jako pri nakladani s nebezpeénymi odpady, véetné vedeni jejich evidence podle zdkona upravujiciho
nakladani s odpady. To neplati pro rostlinny odpad vznikly pfi zachazeni s rostlinami technického konopi a s

technickym konopim.

(5) Osoba zachazejici s konopim pro lééebné pouziti na zakladé povoleni k zachdzeni nebo osoba zachazejici s
konopim pro lé¢ebné pouziti na zakladé § 5 je povinna konopi pro lé¢ebné pouZiti zneskodnit v souladu s odstavci :
a 2 nejpozdéji do 4 mésicl ode dne, kdy se stalo nepouzitelné; to neplati pro zachazeni s konopim pro lé¢ebné
pouziti ve formé referencnich vzorkl za podminek stanovenych zakonem o lé¢ivech. Konopi pro lééebné pouziti se
stava nepouzitelnym dnem nasledujicim po uplynuti lhdty pouzitelnosti stanovené vyrobcem nebo dnem, kdy

doslo k udalosti, ktera zpUsobila, Ze konopi pro lééebné pouziti nelze pouzit k zdkonem povolenym uceldim.

§ 15

Zakazy

Zakazuje se

a) umistovat ndvykové latky a pripravky v celnich skladech a ve svobodnych pasmech,
b) zasilat ndvykové latky a pripravky

1. postou jako obycejné zasilky,

2. prostrednictvim postovnich schranek, nebo

3. osobam, které nejsou opravnény s nimi zachazet,
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c) predavat jakymkoli zptlisobem jiné osobé houby rodu lysohlavka (Psilocybe),
d) ziskavat opium z maku setého (Papaver somniferum L.),

e) ziskavat konopnou pryskyfici a latky ze skupiny tetrahydrokanabinold z rostliny konopi (rod Cannabis), ¢imz neni
dotcéeno ziskavani takovych latek pro lécebné pouZiti nebo védecké Ucely za podminek stanovenych timto zédkonem

a zédkonem o lé¢ivech®),

f) reklama na navykové latky a pripravky nezamérena na odbornou verejnost podle zédkona upravujiciho regulaci

reklamy.

Zpusobilost k zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky
§ 17

Obecna zpusobilost

(1) Cinnosti, pro které se pozaduje povoleni k zachdzent, jako? i ¢innosti uvedené v § 5 odst. 1 pism. a), odst. 2
pism. a) a b) a odst. 6, a pfi kterych se prichazi do primého styku s navykovymi latkami a pripravky, sméji vykonavat
pouze bezihonné fyzické osoby zpUsobilé k pravnim Ukondim a starsi 18 let. Bezihonnost se prokazuje zplsobem
podle § 8a.

7

(2) Predpoklady uvedené v odstavci 1 musi spliovat rovnéz fyzické osoby, které primo fidi vykonavani ¢innosti

uvedenych v odstavci 1.

§ 18

Zdravotni zpusobilost

(1) Cinnosti, pro které se pozaduje povoleni k zachdzent, jako? i ¢innosti uvedené v § 5 odst. 1 pism. a), odst. 2
pism. a) aZ g) a odst. 6, a pfi kterych se prichazi do pfimého styku s navykovymi latkami a pripravky, nesméji
vykonavat fyzické osoby, v jejichz organismu je prfitomna navykova latka, pokud se nejedna o pritomnost navykové

latky z dGvodu lékarem predepsané Léchy.

7

(2) Predpoklady uvedené v odstavci 1 musi spliovat rovnéz fyzické osoby, které primo fidi vykonavani ¢innosti

uvedenych v odstavci 1.

(3) Zameéstnanci osob uskutecnujicich ¢innosti uvedené v odstavcich 1 a 2 jsou povinni podrobit se na vyzvu

zaméstnavatele lékarské prohlidce ke zjisténi pritomnosti navykové latky v organismu.

§ 19

Odborna zpusobilost
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(1) Jako odpovédnou osobu lze ustanovit fyzickou osobu, kterd absolvovala magistersky studijni program v jedné z

nasledujicich oblasti:
a) farmacie,
b) vdeobecné lékarstvi, zubni lékarstvi nebo stomatologie,
c) chemie, anebo
d) veterinarni lékarstvi.

(2) Kazdy, kdo provadi ¢innosti, pro které se vyZzaduje povoleni k zachazeni, jakoz i ¢innosti uvedené v § 5 odst. 1
pism. a) a odst. 2 pism. a) a b), a pfi kterych se pfichazi do pfimého styku s navykovymi latkami a pripravky, je
povinen zabezpedit, aby fyzické osoby, které pfi téchto ¢innostech prichdzeji do prfimého styku s navykovymi
latkami a pripravky nebo které tyto ¢innosti primo Fidi, ziskaly znalosti o povaze a Ucincich téchto latek a o

zachazeni s nimi.

Vyvoz, dovoz a tranzitni operace

§ 20

Vyvoz navykovych latek a pfipravka

(1) Ke kazdému jednotlivému vyvozu navykovych latek a pripravki je tfeba povoleni Ministerstva zdravotnictvi

(dale jen ,vyvozni povoleni*).
(2) Vyvozni povoleni se nevyzaduje

a) k vyvozu hromadné vyrabénych éc¢ivych pfipravkd obsahujicich ndvykové latky uvedené v priloze ¢. 1, 2,5, 6, 7
nebo 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, anebo lééivych pfipravkd s obsahem uvedené latky kategorie
1, pokud jsou vyvazeny lékarem za Ucelem poskytnuti prvni pomoci nebo veterinarnim lékafem za Gcelem

poskytnuti neodkladné veterinarni péce pfi prepraveé zvirat nebo fyzickou osobou pro vlastni potfebu v mnoZstvi a

druhu odpovidajicim délce cesty a zdravotnimu stavu podle stanovené diagndzy,

b) k vyvozu pripravkld uvedenych v priloze ¢. 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek nebo lé¢ivych pripravki
s obsahem uvedené latky kategorie 1, pokud je vyvoz uskutecniovan osobou, které bylo vydano povoleni k
zachdazeni s pripravky uvedenymi v pfiloze ¢. 8 nafizeni vladdy o seznamu navykovych latek nebo léCivymi pfipravk
s obsahem uvedené latky kategorie 1; to neplati pro Llécivé pripravky s obsahem uvedené latky kategorie 1, které
jsou latkou uvedenou v kategorii 4 podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho vyvoz
prekursord drog do trfetich zemi18); v takovém ptipadé se vyZzaduje vyvozni povoleni podle tohoto piimo
pouZitelného predpisu Evropské uniel®); p¥i vyddani vyvozniho povoleni se postupuje podle zakona upravujictho

¢innosti s prekursory drog,

c) k vyvozu omezeného mnozstvi pfipravkd obsahujicich navykové latky uvedené v pfiloze €. 2, 5, 6, 7 nebo 8

narizeni vlady o seznamu navykovych latek, anebo lé¢ivych pripravkd s obsahem uvedené latky kategorie 1 v
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dopravnich prostredcich uréenych k mezinarodni dopravé za uc¢elem poskytnuti prvni pomoci nebo pomoci v

naléhavych pripadech,

d) k vyvozu hromadné vyrabénych (ééivych pfipravkd obsahujicich navykové latky uvedené v priloze ¢. 1, 2,5, 6, 7
nebo 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, anebo lé¢ivych pfipravkd s obsahem uvedené latky kategorie
1, pokud jsou vyvaZeny pro potteby zdravotnické a veterinarni sluzby jednotek Armady Ceské republiky

pUsobicich v zahranidi,
e) k vyvozu rostlin technického konopi a technického konopi.

(3) Vyvozni povoleni maze byt vydano jediné po predlozeni dovozniho povoleni vydaného statem, kam ma byt
uskute¢nén vyvoz, nebo souhlasu pfislusného statniho organu statu, kam ma byt uskuteénén vyvoz, pokud tento
stat nevyzaduje dovozni povoleni; pfitom nesmi byt prekroc¢en limit stanoveny Mezinarodnim dradem pro kontrolu

omamnych latek pro zemi dovozu®?).

(4) Jeden stejnopis vyvozniho povoleni zasle Ministerstvo zdravotnictvi prislusnému organu statu, do kterého se

vyvoz uskutecnuje.

(5) PYi vyvozu ndvykovych latek a p¥ipravkd z tzemi Ceské republiky do jiného ne? élenského statu Evropské unie
musi byt jeden stejnopis vyvozniho povoleni predan celnimu Uradu, ktery rozhoduje o propusténi zbozi v zasilce do

navrzeného celniho rezimu. Tento celni Urad na stejnopisu vyvozniho povoleni vyznadi idaje o zboZi v zasilce a

zasle jej Ministerstvu zdravotnictvi.

§ 21

Dovoz navykovych latek a pripravku

(1) Ke kazdému jednotlivému dovozu navykovych latek a pripravkl je tfeba povoleni Ministerstva zdravotnictvi

(dale jen ,dovozni povoleni®).
(2) Dovozni povoleni se nevyzaduje

a) k dovozu hromadné vyrabénych (é¢ivych pfipravkd obsahujicich ndvykové latky uvedené v priloze €. 1, 2,5, 6, 7
nebo 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, anebo lé¢ivych pfipravkd s obsahem uvedené latky kategorie
1, pokud jsou dovazeny lékarfem za ucelem poskytnuti prvni pomoci nebo veterindrnim lékarem za ucelem
poskytnuti neodkladné veterinarni péce pfi prepraveé zvirat nebo fyzickou osobou pro svoji potfebu v mnozstvi a

druhu odpovidajicim délce cesty a zdravotnimu stavu podle stanovené diagndzy,

b) k dovozu pfipravkd uvedenych v pfiloze ¢. 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek nebo (écivych pfipravki
s obsahem uvedené latky kategorie 1, pokud je dovoz uskute¢nhovan osobou, které bylo vydano povoleni k
zachdazeni s pripravky uvedenymi v pfiloze ¢. 8 nafizeni vlddy o seznamu navykovych latek nebo léCivymi pfipravk

s obsahem uvedené latky kategorie 1,

c) k dovozu omezeného mnozstvi pripravkl obsahujicich ndvykové latky uvedené v pfiloze ¢. 2, 5, 6, 7 nebo 8
narizeni vlady o seznamu navykovych latek, anebo lé¢ivych pripravkd s obsahem uvedené latky kategorie 1, v

prostredcich mezinarodni dopravy za Ucelem poskytnuti prvni pomoci nebo pomoci v naléhavych pripadech,
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d) k dovozu rostlin technického konopi a technického konopi,

e) k dovozu hromadné vyrabénych lé¢ivych pripravkl obsahujicich ndvykové latky uvedené v pfiloze ¢. 1, 2,5, 6, 7
nebo 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, anebo lééivych pfipravkd s obsahem uvedené latky kategorie
1, pokud jsou dovazeny jednotkami Armady Ceské republiky po ukonéeni nebo omezeni jejich psobeni v

zahranidi jako zUstatek zasoby, kterou byly pro svoji ¢innost vybaveny.

(3) Pti dovozu ndvykovych latek a p¥ipravki na tzemi Ceské republiky z jiného neZ ¢lenského statu Evropské unie
vyznadi celni Urad, ktery rozhoduje o propusténi zbozi v zasilce, na stejnopisu dovozniho povoleni Gdaje o zbozi v

zasilce a datum propusténi a zasle jej Ministerstvu zdravotnictvi.

(4) Po uskutecnéni dovozu vrati Ministerstvo zdravotnictvi vyvozni povoleni statu, ktery jej vydal, s pozndmkou o

skute¢né dovezeném mnozstvi ndvykovych latek a pfipravka.

§ 22

Spolecna ustanoveni o vyvozu a dovozu

(1) Na vydani vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni neni pravni narok. Vyvozni povoleni nebo dovozni

povoleni je neprevoditelné a neprechdazi na pravniho nastupce.

(2) Zadost o vyvozni povoleni nebo o dovozni povoleni se podadva na formulafi vydaném Ministerstvem
zdravotnictvi. Zmény Udajd uvedenych v zadosti o vydani vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni je fyzicka
nebo pravnicka osoba povinna pisemné sdélit Ministerstvu zdravotnictvi nejpozdéji do 5 dnl ode dne, kdy ke

zménam doslo.

(3) Dovozni povoleni se vydava na dobu 3 mésicd nebo na Zzadost dovozce se mize vydat i na dobu kratsi. Dobu
platnosti vyvozniho povoleni stanovi Ministerstvo zdravotnictvi podle doby platnosti dovozniho povoleni statu, na
jehoz izemi ma byt vyvoz uskutecnén, pokud vyvozce nepozada o dobu kratsi. Pokud se vyvoz nebo dovoz v této
dobé neuskutecdni, je osoba, které bylo vydano vyvozni povoleni nebo dovozni povoleni, povinna to bezodkladné
pisemné ozndmit Ministerstvu zdravotnictvi a vratit Ministerstvu zdravotnictvi véechny stejnopisy vyvozniho
povoleni nebo dovozniho povoleni, véetné uvedeni divodu, pro¢ se dovoz nebo vyvoz neuskutecnil. Ministerstvo
zdravotnictvi vrati vyvozni povoleni statu, ktery jej vydal, s poznamkou, Ze dovoz se neuskutecnil, nebo oznami

neuskute¢néni vyvozu statu, na jehoZ dzemi byl vyvoz povolen Ministerstvem zdravotnictvi.

(4) Bez ohledu na to, zda se jedna o vyvoz nebo dovoz, musi byt zasilka vzdy doprovazena vyvoznim povolenim,
ledaze podle pravniho fadu statu plvodu zasilky se vyvozni povoleni nevyzaduje nebo je stanoven jiny Gredni

postup. Pri nesplnéni této povinnosti se provede zadrzeni podle celniho zakona nebo odnéti19) zasilky.

(5) PYi vyvozu ndvykovych latek a p¥ipravkd z tzemi Ceské republiky do jiného ne? élenského statu Evropské unie
se celni prohldseni na propusténi zbozi do celniho reZimu vyvozu predklada podle § 20 odst. 5 véetné vyvozniho

povoleni, pokud musi byt podle tohoto zakona vydano.

(6) Pti dovozu ndvykovych latek a p¥ipravki na tzemi Ceské republiky z jiného nez ¢lenského statu Evropské unie
se celni prohldseni na propusténi zbozi do celniho reZzimu volného obé&hu nebo zvlastniho celniho rezimu predklada

podle § 21 odst. 3 tohoto zdkona véetné dovozniho povoleni, pokud musi byt podle tohoto zdkona vydano.
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(7) Ministerstvo zdravotnictvi rozhodne o zamitnuti zadosti o vydani vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni,

o pozastaveni, odejmuti nebo zrudeni vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni, pokud se jedna o
a) nedovoleny obchod podle mezindrodni smlouvy, jiZ je Ceskd republika vazana,

b) uvedeni nespravnych Udajd nebo nedoplnéni nedplnych Gdajd v zaddosti o vyvozni povoleni nebo dovozni

povoleni ve stanovené Lhaté,
c) poruseni povinnosti vyplyvajicich z tohoto zdkona nebo z rozhodnuti vydaného na jeho zakladé, nebo

d) drzitele povoleni k zachazeni pravomocné odsouzeného za trestny ¢in, jehoz skutkova podstata souvisi s touto

¢innosti, ledaze se na ného hledi, jako by nebyl odsouzen.

§ 23

Tranzitni operace

(1) Tranzitni operace nesmi byt provadéna bez predlozeni vyvozniho povoleni a zasilka musi byt vZdy doprovazena
vyvoznim povolenim, ledaze podle pravniho fadu statu plvodu zasilky se vyvozni povoleni nevyzaduje nebo je
stanoven jiny Uredni postup. Pri nesplnéni této povinnosti se provede zadrzeni podle celniho zakona nebo

odnéti19) zasilky.
(2) Zasilka nesmi byt béhem dopravy vylozena z dopravniho prostredku.

(3) Povinnost uvedend v odstavci 2 nemusi byt plnéna pfi tranzitni operaci uskutecnované letecky, pokud letadlo

nepfistane na tzemi Ceské republiky.

Konopi, koka, mak sety a makovina

§ 24

Konopi, koka a mak sety
(1) Zakazuje se

a) péstovat jiné druhy a odridy rostliny konopi (rod Cannabis), nez jsou rostliny technického konopi s vyjimkou
péstovani na zakladé licence udélené podle tohoto zakona; zdkaz se nevztahuje na péstovani odrid rostliny
konopi (rod Cannabis) pro vyzkumné ucely, pro Slechténi novych odrdd a pro zachovani genetické rozmanitosti
védeckymi a vyzkumnymi pracovisti zfizenymi zakonem nebo statem vymezené v povoleni k zachazeni, s vyjimkot

péstovani na zakladé licence udélené podle tohoto zakona,

b) péstovat rostliny rodu Erythroxylon (kef koka), zakaz se nevztahuje na péstovani pro vyzkumné a pokusné
ucely, pro Slechténi novych odrdd rostlin a pro zachovani genetické rozmanitosti rostlin védeckymi a vyzkumnymi

pracovisti, jakoz i pro okrasné ucely botanickymi zahradami a arborety,
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c) péstovat odridy maku setého (Papaver somniferum L.), které mohou v susiné z tobolek obsahovat vice nez 0,8
% morfinu; zdkaz se nevztahuje na péstovani odriid maku setého (Papaver somniferum L.) pro vyzkumné a
pokusné Ucely, pro slechténi novych odrid rostlin a pro zachovani genetické rozmanitosti rostlin védeckymi a

vyzkumnymi pracovisti, jakoz i pro okrasné ucely botanickymi zahradami a arborety.

(2) Osoba péstujici mak sety (Papaver somniferum L.) nebo osoba, kterd makovinu zpracovava nebo skladuje, je
déle povinna neprodlené ozndmit mistné piisluénému oddéleni Policie Ceské republiky vegkeré podezielé
okolnosti, zejména vstup cizich osob do porostu, nafezani makovic, odcizeni makovic nebo neobvyklé objednavky,

jez naznaduji, ze makovina muze byt zneuzita k nelegdlni vyrobé navykovych latek.

(3) Makovina vyprodukovana na Gzemi Ceské republiky musi byt vyvezena nebo zneékodnéna anebo zpracovana

tak, aby obsazené navykové latky nebylo mozné pouzit nebo ziskat jakymikoliv technologickymi prostredky.

§ 24a

Konopi pro lécebné pouziti
Konopi pro lé¢ebné pouziti musi spliiovat podminky stanovené pro jeho pouziti pro pfipravu individualné

pripravovaného lécivého pripravku s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti podle pravniho predpisu upravujiciho

N4

podminky pro predepisovani, pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani individualné pfipravovanych lé¢ivych pripravki

s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti.

§ 24b

Péstovani rostlin konopi pro lécebné pouziti

(1) Péstovat rostliny konopi pro lééebné pouziti mdze jen pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba, ktera je

drzitelem
a) licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti a

b) povoleni k zachazeni s ndvykovymi latkami a pripravky k ¢innostem souvisejicim se zachdzenim s konopim pro

lé¢ebné pouziti.

(2) Licenci k péstovani rostlin konopi pro l&é¢ebné pouZiti udéluje Statni Ustav pro kontrolu léciv na zakladé zadosti

pfi splnéni podminek stanovenych timto zakonem.
(3) Zadost podle odstavce 2 musi kromé obecnych naleZitosti poddni podle spravniho fédu obsahovat

a) celkovou plochu péstirny; péstirnou se pro Ucely této ¢asti zakona rozumi kryté prostory, ve kterych probiha

péstovani, produkce a veskeré ¢innosti souvisejici s péstovanim,
b) ¢islo parcely a nazev katastralniho izemi pozemku, na kterém se nachazi péstirna, a

c) rozlohu plochy v péstirné uréené k péstovani rostlin konopi pro lééebné pouziti.
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(4) Soucésti zadosti podle odstavce 2 jsou
a) prohlaseni o splnéni podminek spravné péstitelské praxe pro péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti,

b) doklad prokazujici pravni divod uzivani péstirny,

c) doklad obsahujici souhlas vlastnika péstirny s ¢innostmi uvedenymi v zadosti v pfipadé, ze Zadatel neni

vlastnikem péstirny,
d) doklad o bezuhonnosti zadatele a osob oprdvnénych za Zadatele jednat podle § 8a odst. 3 a
e) doklad o slozeni zalohy na nahradu vydaji za odborné ukony provadéné na zadost podle § 24g.
(5) Soucasti zadosti podle odstavce 2 dale jsou
a) vnitfni predpis pro ¢innosti tykajici se péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti, ktery obsahuje alespon
1. uréeni osob, které maiji do péstirny pfistup a za jakych podminek,
2. zpUsob pfistupu do péstirny,

3. zpUsob zachazeni s kli¢i ¢ jinymi prostfedky umoznujicimi vstup do péstirny,

4. zpUsob zachdazeni s rostlinami konopi pro lééebné pouziti a rostlinnym odpadem; rostlinnym odpadem se pro

Ucely této ¢asti zakona rozumi odpad vznikly pfi péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouZziti, rostliny konopi pro

lé¢ebné pouziti, pokud nebyly pouZity k produkci konopi, nebo konopi pro lééebné pouziti, které nesplnilo

pozadavky jakosti podle pravniho predpisu upravujiciho podminky pro predepisovani, pripravu, distribuci, vydej ¢

Yae

pouzivani individualné pfipravovanych lécivych pripravkd s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti,

b) dokumenty prokazujici pfipravenost Zadatele k péstovani rostlin konopi pro lééebné pouziti, a to alespon

dokumentaci obsahujici technicky popis
1. zafizeni pouzivaného pro péstovani, sklizeni a zpracovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti,
2. systému zabezpeceni péstirny a

3. konstrukce péstirny zajistujici ochranu pred ptaky, hmyzem, hlodavci a domacimi zviraty, a

c) fotodokumentaci mistnosti péstirny a zarizeni uréenych k péstovani, skladovani a zpracovani rostlin konopi pro

lé¢ebné pouziti v rozsahu nejméné jedné fotografie kazdé mistnosti a jeden vnéjsi pohled.

(6) Zadatel musi jiz v dobé& podani Zadosti disponovat péstirnou pfipravenou k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné

pouZziti; tato péstirna musi obsahovat alespon

a) zafizeni pouzivané pro radné péstovani, sklizeni a zpracovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti, které odpovida

pravidldm spravné péstitelské praxe pro péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti, a

b) vybaveni pro zabezpedeni péstirny v souladu s pravidly spravné péstitelské praxe pro péstovani rostlin konopi

pro lé¢ebné pouziti.
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(7) Pravidla spravné péstitelské praxe pro péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti stanovi provadéci pravni

predpis.

(8) Statni Ustav pro kontrolu léciv zamitne zadost o udéleni licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti
podanou zadatelem, kterému byla licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti rozhodnutim Statniho
ustavu pro kontrolu léciv odnata, pokud ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o odnéti licence neuplynul nejméné
1 rok.

§ 24c

Licence k péstovani rostlin konopi pro lécebné pouziti

(1) Licenci k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti udéluje Statni dstav pro kontrolu léciv. Rozhodnuti o
udéleni licence lze vydat az po ohledani péstirny provedeném Statnim Ustavem pro kontrolu léciv. Rozhodnuti o
zadosti o udéleni licence musi byt vydano ve Lh(té 30 dnt ode dne podani zaddosti. Kromé obecnych naleZitosti

rozhodnuti podle spravniho fadu musi rozhodnuti o udéleni licence obsahovat Udaje podle § 24b odst. 3.

(2) Licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti se udéluje na dobu 5 let. Platnost licence lze prodlouZit.

Licence neprechazi na pravniho nastupce.

(3) Pokud chce osoba, které byla udélena licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti, jejiz platnost kondi
pokracovat v péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti, musi podat Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv Zadost o
prodlouzeni platnosti udélené licence nejpozdéji 6 mésicl prede dnem skonceni platnosti licence. Soudasti této
zadosti jsou priloha podle § 24b odst. 4 pism. e) a ¢estné prohlaseni, ze nedoslo k Zddnym zménam ve vztahu k
podminkam, za nichz byla licence udélena. Platnost licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti mize byt

Statnim Ustavem pro kontrolu léciv prodlouZena nejvyse o 5 let, a to opakované.

(4) Jakékoliv zmény udajd uvedenych v licenci k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti je osoba, které byla
licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti udélena, povinna neprodlené pisemné sdélit Statnimu dstavi

pro kontrolu Léciv.

(5) V pripadé zmény udajd uvedenych v licenci k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti tykajici se
a) uvedené celkové plochy péstirny,
b) parcely nebo katastralniho izemi pozemku, na kterém se nachazi péstirna,
c) rozlohy plochy v péstirné uréené k péstovani nebo

d) nazvu, sidla nebo pravni formy,

musi osoba, které byla licence udélena, podat Statnimu ustavu pro kontrolu léciv zadost o zménu licence k
péstovani rostlin konopi pro lééebné pouziti tykajici se uvedené zmény, a to nejpozdéji do 15 dnl ode dne, kdy
zména nastala. Zaddost o zménu licence musi vedle nélezitosti podani podle spravniho fddu obsahovat Udaje, které

maiji byt v licenci zménény. Soucasti zadosti o zménu licence jsou pfilohy podle § 24b odst. 4 a 5, které prokazuji
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pozadovanou zménu. Doba platnosti ménéné licence neni rozhodnutim o zméné licence dotcena. V pfipadé udajd
podle pismen a) az c) se rozhodnuti o0 zméné licence vyda az po provedeném ohledani podle odstavce 1, nejpozdéji
véak do 30 dn ode dne podéni 4ddosti. Cinnost v rozsahu zmén obsazenych v 4dosti 0 zménu licence je opravnér
drzitel licence vykondavat aZ po nabyti pravni moci rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu léciv o zméné licence k

péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti.

(6) Skutecnosti, o nichz se Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv dozvédél v souvislosti s fizenim o udéleni, prodlouzZeni,
zméng, odnéti nebo zruseni licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti, nesmi byt bez souhlasu zadatele
zpristupnény jinym osobam, a to ani podle zakona upravujiciho svobodny pfistup k informacim. Informaci o tom, ze
byla podédna zadost o udéleni, prodlouZzeni nebo zménu licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti, lze

zverejnit pred ukoncenim fizeni pouze se souhlasem Zadatele.

(7) Zanikne-li platnost licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti podle § 24e odst. 4 pism. c), mUze
osoba, ktera byla drzitelem licence, pozadat o novou licenci pro péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti
nejdrive po uplynuti dvou let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o odnéti licence. To plati obdobné pro
pravnickou osobu, jejimZ statutarnim organem je osoba, ktera byla statutarnim organem drzitele licence pro

péstovani konopi pro lé¢ebné pouziti, v dobé, kdy platnost licence zanikla podle § 24e odst. 4 pism. ).

§ 24d

Povinnosti drzitele licence k péstovani rostlin konopi pro lécebné pouziti
Osoba, které byla udélena licence k péstovani rostlin konopi pro léCebné pouziti, je povinna

v/ ove

a) zajistit péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti, produkci konopi a dalsi ¢innosti souvisejici s péstovanim v

péstirné uvedené v licenci,

b) zajistit zabezpedleni péstirny zavedenim bezpecného skladovani, kamerového systému a jinych bezpecnostnich

opatreni, a to nejméneé v rozsahu stanoveném provadécim pravnim predpisem,

c) zajistit, aby veskera ¢innost v souvislosti s péstovanim, sklizni a zpracovanim rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti a
zneskodnénim rostlinného odpadu podle pismene e) byla zaprotokolovdna a evidovana; zplsob a rozsah

protokolovani a evidence stanovi provadéci pravni predpis,

d) péstovat rostliny konopi pro lé¢ebné pouZiti v souladu se spravnou péstitelskou praxi pro péstovani rostlin

konopi pro lé¢ebné pouziti,

e) zajistit, aby veskery rostlinny odpad byl uchovavan zplsobem stanovenym v § 10 odst. 1 az 3 obdobné a
znedkodnén na vlastni naklady této osoby zplsobem stanovenym v § 14 odst. 3 nejpozdéji do 120 dnl ode dne,

kdy doslo ke vzniku rostlinného odpadu,

7 Vs

f) se pfi zachazeni s rostlinami konopi pro lé¢ebné pouZiti fidit § 17, 18 a § 19 odst. 2 obdobné.

§ 24e
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Zanik licence k péstovani rostlin konopi pro lécebné pouziti

(1) Statni Ustav pro kontrolu Léciv rozhodne o odnéti licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti nebo o
zamitnuti zadosti o prodlouZeni platnosti licence, pokud byl drzitel licence pravomocné uznan vinnym z prestupku
podle tohoto zdkona, za ktery je horni hranice pokuty stanovena ve vysi 10 000 000 K¢, nebo ze spachani vice
prestupkd podle tohoto zdkona nebo z opakovaného spachani prestupku podle tohoto zdkona. Statni Ustav pro
kontrolu Léciv rozhodne o odnéti licence, pokud byl drzitel licence pravomocné odsouzen za iUmyslny nebo

nedbalostni trestny ¢in, jehoz skutkova podstata souvisi se zachazenim s navykovymi latkami nebo pfipravky.

(2) Prestane-li osoba, které byla udélena licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti, vykonavat ¢innost
péstovani rostlin konopi pro lééebné pouziti, oznami tuto skute¢nost do 15 dnt ode dne ukonéeni této innosti
Statnimu ustavu pro kontrolu léciv, ktery licenci k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti zrusi. Statni Ustav
pro kontrolu Léciv rozhodne o zruseni licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti také v pripadé, kdy

ukonceni ¢innosti péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti zjisti u drzitele licence v ramci své ¢innosti.

(3) Rozhodne-li Statni Ustav pro kontrolu léc¢iv o odnéti nebo zruseni licence k péstovani rostlin konopi pro lééebné
pouziti, anebo o zamitnuti Zadosti o prodlouzeni platnosti licence, je osoba, které byla licence odnata, zruSena nebc
ji byla zamitnuta zadost o prodlouzeni licence, povinna na své naklady péstebni material a rostlinny odpad

zneskodnit zplsobem stanovenym v § 14 odst. 3 nejpozdéji do 30 dnl ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti nebc

v pfipadé zamitnuti zaddosti o prodlouzeni platnosti licence do 30 dnid ode dne konce platnosti licence.
(4) Platnost licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti zanika

a) uplynutim 90 dnl ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o udéleni licence k péstovani konopi pro lé¢ebné
pouziti, pokud v této Lhité drzitel licence neobdrzi pravomocné rozhodnuti o povoleni k zachdzeni s ndvykovymi

latkami a pripravky k ¢innostem souvisejicim se zachazenim s konopim pro lé¢ebné pouziti,

b) uplynutim doby, na kterou byla vydana,

¢) nabytim pravni moci rozhodnuti o odnéti licence k péstovani rostlin konopi pro lééebné pourziti,

d) nabytim pravni moci rozhodnuti o zruseni licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti,

e) zanikem nebo Umrtim osoby, které byla licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti udélena,

f) zanikem platnosti povoleni k zachdzeni s navykovymi latkami a pfipravky k ¢innostem souvisejicim se

zachazenim s konopim pro lééebné pouziti.

(5) Zanikne-li platnost licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti podle odstavce 4 pism. b) nebo f), je
osoba, jeZ byla drzitelem této licence, povinna na své naklady péstebni materidl a rostlinny odpad zneskodnit
zplUsobem stanovenym v § 14 odst. 3 nejpozdéji do 30 dnl ode dne, kdy uplynula doba platnosti licence k
péstovani rostlin konopi pro lééebné pouziti, nebo v pfipadé zaniku povoleni k zachazeni ode dne, kdy povoleni k

zachazeni zaniklo.

Nahrada vydaju za provedeni odbornych ukonu
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§ 24f

(1) Za provedeni odbornych Gkond Statnim dstavem pro kontrolu lé¢iv podle odstavce 2 je zadatel povinen

Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv uhradit ndhradu vydaja.

2) Za odborné ukony provadéné Statnim dstavem pro kontrolu léciv se povazuji Ukony provadéné v souvislosti s

zenim o zadostech podle § 24b odst. 2 a § 24c odst. 3 a 5; témito Ukony se rozumi posouzeni

a) zajisténi procest ovlivriujicich jakost propousténych Sarzi rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti stanovenou podle

pravniho predpisu upravujiciho podminky pro predepisovani, pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani individualné

pfipravovanych lé&ivych pripravkl s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti,

b) kvalitativnich a kvantitativnich parametrt jakosti konopi pro lééebné pouziti véetné deklarovaného obsahu
ucinnych Latek,
c) vhodnosti prostor a zafizeni, ktera jsou pouzivana pro radné péstovani, sklizeni a zpracovani, véetné jejich

technickych parametrd, a technického vybaveni pro zabezpecleni péstirny,

d) navrhovanych nebo zavedenych opatreni proti znehodnoceni a kontaminaci konopi pro lé¢ebné pouZiti téZkymi

kovy, mikroorganismy, pesticidy a dalsimi kontaminanty a
e) dodrzovani pravidel spravné péstitelské praxe.

(3) Blizsi specifikaci odbornych ukonl podle odstavce 2, zplsob stanoveni vyse nahrady vydaji za provedeni
odbornych ukonl v rdmci jednotlivych ¢innosti, maximalni vy$i nahrady vydajl za provedeni odbornych tkont v
ramci jednotlivych ¢innosti a vysi zaloh ndhrady vydajd za provedeni odbornych tkonl v ramci jednotlivych
¢innosti stanovi provadéci pravni predpis. Vyse nahrady vydajd za provedeni odbornych tkonl v rdmci jednotlivych

¢innosti se stanovi tak, aby pokryla vydaje na provedeni téchto odbornych Ukonl v nezbytné vysi.

§ 244

(1) Osoba, na jejiz zadost se odborné ukony maji provést, je povinna Statnimu Ustavu pro kontrolu léciv pfedem
sloZit zalohu na nahradu vydajd, je-li zfejmé, ze odborné Ukony budou provedeny. V pfipadé odbornych tkon(
podle § 24f odst. 2 Statni Ustav pro kontrolu léciv zverejnuje na svych internetovych strankach obvyklou ¢asovou

naroc¢nost jednotlivych ukona.
(2) Statni Ustav pro kontrolu léc¢iv vrati zadateli na jeho Zadost nahradu vydajd
a) v plné vysi, pokud zadatel zaplatil nahradu vydajd, aniz k tomu byl povinen,
b) v plné vysi, pokud pozadovany odborny ukon nebyl zahdjen, nebo
c) ve vysi odpovidajici pomérné ¢asti zaplacené nahrady vydajd za odborné Ukony, které nebyly provedeny.
(3) Zadatel doplati rozdil mezi zalohou na Uhradu vydajd podle odstavce 1 a skute¢nou vyéi Ghrady vydaj v
i

pfipadé, Ze skute¢nd vyse Uhrady vydajd prevysuje zalohu, a to ve lhité stanovené Statnim Ustavem pro kontrolu

Ve

léciv ve vyzvé k Uhradé doplatku na dhradu vydaj.
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(4) Nahrady vydajd podle § 24f nejsou prijmem statniho rozpoctu podle zvldstniho pravniho predpisu, jsou
prijmem Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv a jsou vedeny na zvlastnim Gctu, ktery je soucasti rezervniho fondu
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv. Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv pouziva tyto prostredky pro zajisténi své ¢innosti
provadéné podle tohoto zdkona nebo podle zvlastnich pravnich predpisd, nelze-li tuto ¢innost zajistit v potfebném

rozsahu z rozpoc¢tovych zdroju.

(5) Rozhodne-li tak vlada, prevede Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv z prostiedkd Gc¢tu vedeného podle odstavce 4 na

prijmovy Ulet statniho rozpodtu Ceské republiky zfizeny pro Ministerstvo zdravotnictvi ¢astku ve vyéi stanovené

vlddou.

§ 25

Vyvoz a dovoz makoviny

(1) K vyvozu nebo dovozu makoviny se vyzaduje povoleni k vyvozu makoviny nebo povoleni k dovozu makoviny.
Z4dost o vydéni vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni se podédva na formuldfi vydaném Ministerstvem

zdravotnictvi.

(2) Povoleni k vyvozu makoviny a povoleni k dovozu makoviny vydava Ministerstvo zdravotnictvi, které je rovnéz
opravnéno vydané povoleni odejmout, pokud je ddvodné podezieni, ze doslo k poruseni povinnosti vyplyvajicich z
tohoto zdkona ¢i z rozhodnuti vydaného na jeho zakladé nebo Ze se jedna o nedovoleny obchod podle mezinarodni
smlouvy, jiz je Ceskd republika vézéna. Povoleni k vyvozu makoviny lze vydat na dobu v ném uréenou pro vice
vyvozU. Povoleni k dovozu makoviny lze vydat na dobu v ném uréenou pro vice dovozu. Jinak se pfi vydavani a

odnéti povoleni k vyvozu makoviny a povoleni k dovozu makoviny pouziji ustanoveni hlavy ¢tvrté.

Ohlasovaci povinnosti a evidence

§ 26

Ohlasovaci povinnost na zakladé povoleni k zachazeni

(1) Osoby, které jsou opravnény zachazet s navykovymi latkami a pripravky na zakladé povoleni k zachdzeni, jsou
povinny predavat Ministerstvu zdravotnictvi na formularich vydanych Ministerstvem zdravotnictvi pisemné nebo v

elektronické podobé.

a) do konce Unora za uplynuly kalendarni rok ro¢ni hlaseni o vyrobé, péstovani a spotfebé navykovych latek a
pfipravkd, o zneskodnéni, o obchodech s nimi a o stavu a pohybu jejich zdsob, pokud tyto osoby v uplynulém
kalendarnim roce s témito latkami nezachazely, postadi tuto skute¢nost pisemné oznamit Ministerstvu

zdravotnictvi,

Vv

b) do konce dubna odhad vyroby, péstovani a dovozu navykovych latek a pripravkd v pfistim kalendarnim roce;
pro pripravky uvedené v priloze ¢. 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek se uvede pouze odhad vyroby; v

pfipadé predpokladu prekroéeni plvodniho odhadu vyroby a dovozu jsou tyto osoby povinny odhad vyroby a
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dovozu neprodlené navysit; tyto odhady mohou byt upraveny!°P) Mezindrodnim tGradem pro kontrolu omamnych

latek??),

c) do patnactého dne nasledujiciho mésice mésiéni hlaseni o dovozu a vyvozu navykovych latek a pfipravkd za
uplynuly kalendarni mésic, s vyjimkou pfipravkd uvedenych v pfiloze &. 8 nebo lélivych pfipravkid s obsahem

uvedené latky kategorie 1.

(2) Ohlasovaci povinnost se vztahuje i na osoby zachazejici s navykovymi latkami a pripravky uvedenymiv § 5 odst

7. Tyto osoby jsou povinny preddvat Ministerstvu zdravotnictvi idaje uvedené v odstavci 1.

(3) Osoby, které jsou opravnény zachazet s navykovymi latkami a pfipravky na zakladé povoleni k zachdzeni, a
osoby, u kterych se pro jejich ¢innost nevyzaduje vydani povoleni k zachdzeni s navykovymi latkami a pripravky

podle § 5 odst. 7, jsou povinny informovat neprodlené Ministerstvo zdravotnictvi
a) o odcizeni navykovych latek a pfipravkd,
b) o zvlastnich okolnostech, napfriklad o neobvyklych objednavkach a transakcich s témito latkami,

c) na zakladé jeho zadosti o dalSich podrobnostech vztahujicich se k ¢innostem, které jsou predmétem povoleni k

zachazeni.

(4) Pfi ukonceni ¢innosti, ke které se vyzaduje povoleni k zachdzeni nebo v pfipadé osob podle § 5 odst. 7, je osoba
ktera tuto ¢innost vykondvala, povinna podat do 30 dnd od ukonéeni této ¢innosti mimoradné hlaseni v rozsahu
stanoveném v odstavci 1 pism. a). Zemfre-Lli podnikajici fyzicka osoba, které bylo vydano povoleni k zachazeni,
prechazi povinnost podat mimoradné hlaseni podle odstavce 1 pism. a) na odpovédnou osobu nebo na jejiho

zastupce a v pripadé, ze tyto osoby nemohou tuto povinnost splnit, pak prechazi na spravce dédictvi.

§ 27

Ohlasovaci povinnost osob provozujicich lékarnu

(1) Osoby provozujici lékarnu jsou povinny predavat Statnimu dstavu pro kontrolu Léciv do konce Unora roéni
hlaseni za uplynuly kalendarni rok o stavu a pohybu zdsob navykovych latek uvedenych v priloze ¢. 1 nebo 5
narizeni vlady o seznamu navykovych latek, jakoz i pripravki je obsahujicich, s vyjimkou pfipravkd uvedenych v
priloze ¢. 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek. Ro¢ni hlaseni se podava na formuldfi vydaném Statnim
ustavem pro kontrolu léciv pisemné nebo v elektronické podobé. Pokud tyto osoby v uplynulém kalendarnim roce ¢

témito latkami nezachazely, postadi tuto skute¢nost pisemné oznamit Statnimu dstavu pro kontrolu Léciv.

(2) Pfi ukon&eni ¢innosti lékarny199 je osoba, kterd tuto ¢innost provozovala, povinna podat do 30 dn( od ukoncen

této Cinnosti Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv mimoradné hlaseni v rozsahu stanoveném v odstavci 1.

§ 27a

(1) Osoby provozujici lékdrnu a distributofi lé¢iv 199 jsou povinni nejpozdéji do 10. ledna kalend&iniho roku nahldsi
Ustavu pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a (é¢iv (déle jen ,Veterindrni Ustav®) odbér p¥ipravkd

obsahujicich ndvykové latky uvedené v prilohach ¢. 1 a 5 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, s vyjimkou
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pfipravkd uvedenych v pfiloze €. 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, veterinarnimi lékafi za uplynuly

kalendarni rok. Hladeni se podava Veterindrnimu Ustavu na formulafi jim vydaném.

7

(2) Veterinarni Ustav je povinen predavat Ministerstvu zdravotnictvi do konce Unora kalendarniho roku hlaseni za
uplynuly kalendarni rok o spotfebé pripravkd obsahujicich navykové latky uvedené v prilohach &. 1 a 5 nafizeni
vlady o seznamu ndvykovych latek, s vyjimkou pfipravkd uvedenych v pfiloze €. 8 nafizeni vlady o seznamu

navykovych latek, veterinarnimi lékari.

§ 29

Ohlasovaci povinnost osob péstujicich mak sety

Osoby péstujici mak sety na celkové plode vétsi nez 100 m 2 jsou povinny predat hldéeni mistné prisluénému

celnimu uUradu podle mista péstovani, pisemné nebo v elektronické podobé

a) do konce kvétna

1. vyméru pozemkl osetych makem setym pro sklizen v prislusném kalendarnim roce, véetné nazvu pouzité
odriidy199), ¢isla parcely, ndzvu a ¢&isla katastralniho Gzemi1%h), nebo identifikaéniho &isla pidniho bloku, pripadné

dilu p&dniho bloku evidence ptdy!?),

Vv

2. odhad vyméry pozemka, na nichz bude péstovan mak sety v pristim kalendarnim roce,

b) v priibéhu vegetace a sklizné nebo pfi zneskodnovani sklizené makoviny Gdaje o vymére pozemkd a zplsobu
zneskodnéni maku setého, makoviny ponechané na pozemku nebo sklizené, véetné nazvu pouzité registrované
odriidy199), ¢isla parcely, ndzvu a ¢&isla katastralniho Gzemi1%h) nebo identifikaéniho ¢&isla padniho bloku, popfipadé
dilu p&dniho bloku, evidence plidy1%), a to nejpozdéji do 5 dnd pred provedenim jejich zneékodnénf; pokud osoba

péstujici mak sety zpétné neodebere makovinu pochazejici z vycisténych semen, prechdazi povinnost predat hlaseni

pri zneskodnovani makoviny na osobu, ktera provedla ¢isténi makovych semen,

c) do konce prosince pfislusného kalendarniho roku

1. vyméru pozemkd, které byly oseté makem setym nebo konopim, vyméru pozemkd, ze kterych byl sklizen mak
sety, véetné ndzvu pouzité registrované odridy,109) ¢isla parcely, ndzvu a ¢isla katastralniho Gzemti,1%") nebo

identifikacniho ¢isla pidniho bloku, pfipadné dilu ptidniho bloku evidence ptidy,1%)
2. mnozstvi sklizené makoviny a semene maku setého,

3. hmotnost, skliznovy rok makoviny prodané nebo jinak prevedené a identifika¢ni idaje nového nabyvatele.

§ 29a

Ohlasovaci povinnost osob péstujicich rostliny konopi pro lécebné pouziti

Osoby péstujici rostliny konopi pro lé¢ebné pouziti podle § 24b jsou povinny predat Statnimu dstavu pro kontrolu

Lléciv a Ministerstvu zdravotnictvi hlaSeni o mnozstvi sklizenych rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti vypéstovanych
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na zakladé licence a o mnozstvi veskerého vyprodukovaného a znesSkodnéného odpadu z péstovani rostlin konopf

pro lé¢ebné pouziti za uplynuly kalendarni rok do konce Unora nasledujiciho kalendarniho roku.

§ 29b

Ohlasovaci povinnost osob péstujicich rostliny technického konopi

Osoby péstujici rostliny technického konopi na celkové ploge vétsi nez 100 m 2 jsou povinny predat hldgeni mistné

prislusnému celnimu Uradu podle mista péstovani, pisemné nebo v elektronické podobé

a) do jednoho mésice od osevu nebo vysadby

1. vyméru pozemk( osetych & osdzenych rostlinami technického konopf, véetné ndzvu pouzité odridy 199), ¢isla
parcely, ndzvu a &isla katastralniho tzemi1"), nebo identifika¢niho ¢isla ptidniho bloku, p¥ipadné dilu p&idniho

bloku evidence ptdy!?),

’

2. odhad vyméry pozemka, na nichz budou péstovany rostliny technického konopi v pfistim péstebnim cyklu,

b) v priibéhu vegetace a sklizné nebo pfi zneskodnovani rostlin technického konopi Udaje o vymére pozemki a
zpUsobu zneskodnéni rostlin technického konopi, rostlin technického konopi ponechanych na pozemku nebo
sklizenych, véetné ndzvu pouzité registrované odriidy199), &isla parcely, ndzvu a &isla katastralniho tzemi°") nebo
identifika¢niho ¢isla plidniho bloku, poptipadé dilu pddniho bloku, evidence plidy1%), a to nejpozdéji do 5 dnd pred

provedenim sklizné nebo zneskodnéni,
c) do konce prosince pfislusného kalendarniho roku

1. vyméru pozemkd, které byly v pfislusném kalendarnim roce oseté ¢ osazené rostlinami technického konopi,
vymeéru pozemkd, ze kterych byly sklizeny rostliny technického konopi, véetné nazvu pouzité registrované

odriidy199), &isla parcely, ndzvu a ¢&isla katastralniho Gzemi1%h), nebo identifikaéniho &isla pidniho bloku, pripadné

dilu p&dniho bloku evidence pdy!?),

2. mnozstvi v prislusném kalendarnim roce sklizeného technického konopi a semene konopi.

§ 30

Ohlasovaci povinnost pfi vyvozu a dovozu makoviny

Kazdy, kdo uskutecnil vyvoz nebo dovoz makoviny, je povinen predat Ministerstvu zdravotnictvi do patnactého dne
prvniho mésice kalendarniho Ctvrtleti ¢tvrtletni hldseni o vyvozu nebo dovozu makoviny v uplynulém &tvrtleti.
Ctvrtletni hldgeni se podavd na formulafi vydaném Ministerstvem zdravotnictvi pisemné nebo v elektronické

podobé.

§31
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Forma hlaseni

(1) Hlasdeni se podavaji na formularich vydanych Ministerstvem zdravotnictvi, s vyjimkou hléseni podle § 27 a §

29a, kterd se podavaji na formularich vydanych Statnim Ustavem pro kontrolu Léciv, s vyjimkou hlaseni podle §

svs

27a, kterd se podavaji na formularich vydanych Veterindrnim Ustavem, a s vyjimkou hlaseni podle § 29 a 29b, a to

pisemné nebo v elektronické podobé.

(2) Ministerstvo financi a Ministerstvo zemédélstvi stanovi vyhlaskou vzor formulare pro hlaseni osob péstujicich
mak sety podle § 29 a rostliny technického konopi podle § 29b a zplsob vypliovani a nakladani s uvedenym

formularem.

§ 32

Evidence a dokumentace

(1) O zachazeni s navykovymi latkami a pripravky, jakoz i o jejich dovozu a vyvozu se vede stanovenym

7

zpGsobem19) evidence. Evidenci jsou povinny vést osoby, které uskute¢niuji ¢innosti, k nimz je tfeba povoleni k
zachdazeni, vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni, osoby, které provozuji zdravotnické zarizeni, osoby, které
provozuji zafizeni poskytujici pobytové socialni sluzby, osoby, které poskytuji veterinarni pédi, a osoby uvedené v §
5odst. 6av§5odst 7.

(2) Nalezitosti a obsah evidence a dokumentace, jejich druhy, formy vedeni dokumentace a zpUsob jejiho

uchovéavani a ovérovani stanovi Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaskou.

§33

Uchovavani dokumentace

(1) Dokumentace vztahujici se k zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky a k jejich vyvozu a dovozu musi byt

uchovéavana po dobu 5 let.

(2) Podrobnosti o zptsobu a dobé uchovavani dokumentace stanovi Ministerstvo zdravotnictvi vyhlaskou.

Psychomodulacni latky a zarazené psychoaktivni latky

Psychomodulacni latky

§ 33a

Nakladani s psychomodulacnimi latkami

(1) Nakladanim s psychomodulaénimi latkami se rozumi
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a) vyzkum psychomodulacnich latek,
b) vyroba, dovoz a distribuce psychomodulacnich Latek,

c) koupé psychomodulacnich latek za ucelem jejich uvadéni na trh, jakoz i nabyvani dalSich vécnych a
zavazkovych prav s nimi spojenych za timto ucelem, a jejich uvadéni na trh, s vyjimkou uvadéni na trh

prostrednictvim prostfedku komunikace na dalku,

d) koupé psychomodulacnich latek za ucelem jejich uvadéni na trh, jakoz i nabyvani dalsich vécnych a
zavazkovych prav s nimi spojenych za timto ucelem, a jejich uvadéni na trh prostfednictvim prostredku

komunikace na dalku,

e) skladovani a preprava psychomodulacnich latek pro jiného, s vyjimkou skladovani a prepravy za Ucelem
doruceni psychomodulaéni latky zakoupené prostrednictvim prostfedku komunikace na dalku podle zakona o

ochrané zdravi pred skodlivymi Ucinky navykovych latek spotrebiteli,
f) péstovani rostlin nebo hub, ze kterych lze ziskat psychomodulaéni latky.

(2) Za nakladani s psychomodulaénimi latkami se nepovazuje péstovani a zachdzeni s rostlinami technického
konopi a s technickym konopim podle § 5 odst. 5 nebo zachazeni s latkou konopi extrakt a tinktura, ktera obsahuje
nejvyse 1 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinold, k G¢eldm prdmyslovym, potravinarskym, kosmetickym,

technickym nebo zahradnickym.

(3) Za nakladani s psychomodulaénimi latkami se dale nepovazuje
a) pfechovavani psychomodulacénich latek fyzickymi osobami pro osobni potrebu,
b) nakladani fyzickych osob s psychomodulaénimi latkami v malém mnoZzstvi,

¢) nakladani akreditovanou laboratofi s psychomodulaénimi latkami pro ucely vydani osvédceni podle § 33f odst.
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d) nakladani s psychomodulaénimi latkami v rdmci ¢innosti statnich orgdnd v ramci jejich pdsobnosti, ¢innosti
Uzemnich samospravnych celkd v rdmci jejich pfenesené plsobnosti a ¢innosti pfi zajistovani mistnich zalezitosti
vetejného poradku v jejich samostatné plsobnosti a ¢innosti Armady Ceské republiky, Policie Ceské republiky,
Generalni inspekce bezpeénostnich sbord, Vézeriské sluzby Ceské republiky a Celni spravy Ceské republiky pfi

plnéni jejich ukold.

(4) Nakladanim s psychomodulaénimi latkami podle odstavce 1 pism. a), b), c), d) a f) se rozumi také skladovani a

preprava psychomodula¢nich latek souvisejici s témito ¢innostmi.

(5) Jiné nakladani s psychomodula¢nimi latkami nez podle odstavct 1 a 4 se zakazuje.

§ 33b

Povoleni k nakladani s psychomodulacnimi latkami
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K nakladani s psychomodula¢nimi latkami je zapotrebi povoleni, nestanovi-li tento zakon jinak.

§ 33c

Vydavani povoleni k nakladani s psychomodulacnimi latkami

N4

(1) Povoleni k nakladani s psychomodulaénim Llatkami vydava Ministerstvo zdravotnictvi. Povoleni k nakladani

opraviuje jen k ¢innostem v ném uvedenym. Povoleni podle véty prvni se vydava na dobu neurditou.
(2) Povoleni k nakladani s psychomodulaénimi latkami je neprevoditelné.

(3) Povoleni k nakladani s psychomodulaénimi latkami lze vydat pouze pravnické osobé nebo podnikajici fyzické

0sobé.

(4) Zadost o povoleni k nakldddni s psychomodulaénimi ldtkami se podédva na formuldfi vydaném Ministerstvem

zdravotnictvi, jehoZ vzor stanovi provadéci pravni predpis. Zadost obsahuje

a) nazey, sidlo, identifika¢ni ¢islo osoby, bylo-li pridéleno, a pravni formu, jde-li o pravnickou osobu,

b) jméno nebo jména a prijmeni, datum narozeni, sidlo a identifikac¢ni ¢islo osoby, bylo-li pridéleno, jde-li o

podnikajici fyzickou osobu,
c) seznam a popis ¢innosti podle § 33a odst. 1, o jejichz povoleni Zadatel zada,
d) adresu provozovny nebo provozoven, ve kterych bude dochazet k nakladani s psychomodulaénimi latkami,

e) nazev a adresu internetové stranky, nazev aplikace nebo jiny identifikator elektronického rozhrani a popis

systému ovéfovani vékul®™) a zajiéténi jeho fungovani v piipadé naklddani podle § 33a odst. 1 pism. d).
(5) K zadosti podle odstavce 4 se prilozi
a) doklad o opravnéni k podnikani,
b) souhlas vlastnika nemovitosti s vykonem cinnosti uvedenych v zadosti, neni-li Zadatel vlastnikem nemovitosti,

c) vyzkumny zamér se zdGvodnénim, vyétem vyzkumnych otazek, popisem metodiky, analytické strategie a

realiza¢niho tymu vyzkumu, v pfipadé Zadosti o povoleni k nakladani podle § 33a odst. 1 pism. a),

d) doklad o zaplaceni poplatku z psychomodulacnich latek podle zédkona o spravnich poplatcich, s vyjimkou

zadosti o povoleni k nakladani s psychomodulaénimi latkami podle § 33a odst. 1 pism. a),
e) doklad o bezuhonnosti podle § 8a; ustanoveni § 8a odst. 4 se pouZzije obdobné.

(6) Ministerstvo zdravotnictvi zvefejfiuje seznam osob nakladajicich s psychomodulaénimi latkami véetné Udajl

podle odstavce 4 na svych internetovych strankach.

(7) Doklad podle odstavce 5 pism. a) se nevyzaduje v pfipadé zadosti o povoleni k nakladani s psychomodula¢nimi
ldtkami podle § 33a odst. 1 pism. a), je-li Zadatel vysokou $koloulP), vefejnou vyzkumnou institucil99) nebo

poskytovatelem zdravotnich sluzeb!).
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(8) Pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba, ktera naklada s psychomodulaénimi latkami, je povinna bez
zbyte¢ného odkladu ohlasit Ministerstvu zdravotnictvi véechny zmény a doplnéni tykajici se Udaji podle odstavce

4 a dokladt podle odstavce 5.

(9) Povoleni k nakladani s psychomodulacnimi latkami podle § 33a odst. 1 pism. d) lze vydat pouze osobg, ktera je

drzitelem platného povoleni k nakladani s psychomodulacnimi latkami podle § 33a odst. 1 pism. c).

(10) V pripadé, Ze zadatel k zadosti nepfilozi doklad podle odstavce 5 pism. d), fizeni o zadosti o povoleni k
nakladani s psychomodulaénimi latkami neni zahdjeno a Ministerstvo zdravotnictvi véc usnesenim odlozi. Usneseni
se pouze poznamena do spisu. Proti usneseni nelze podat rozklad. O usneseni se zadatel vhodnym zptsobem

vyrozumi.

§ 33d

Zruseni a odnéti povoleni k nakladani s psychomodula¢nimi latkami

(1) Prestane-li pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba vykondavat ¢innost, ke které ji bylo vydano povoleni
k nakladani s psychomodula¢nimi latkami, oznami tuto skutecnost bez zbyte¢ného odkladu Ministerstvu
zdravotnictvi. Oznameni podle véty prvni se podava na formulafi vydaném Ministerstvem zdravotnictvi, jehoz vzor

stanovi provadéci pravni predpis.
(2) Ministerstvo zdravotnictvi rozhodne o zruseni povoleni k nakladani s psychomodulaénimi latkami
a) v pripadech podle odstavce 1, nebo

b) na Zadost pravnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby, které bylo vydano povoleni k nakladani s
psychomodulacénimi latkami; Zadost o zruseni povoleni k nakladani s psychomodulaénimi latkami se podava na

formuléri vydaném Ministerstvem zdravotnictvi, jehoz vzor stanovi provadéci pravni predpis.
(3) Ministerstvo zdravotnictvi rozhodne o odnéti povoleni k nakladani s psychomodulaénimi latkami,

a) byla-li pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba pravomocné odsouzena za trestny ¢in, jehoz skutkova

podstata souvisi s nakladanim s psychomodula¢nimi latkami nebo zafazenymi psychoaktivnimi latkami,
b) neni-li zaplacen udrzovaci poplatek podle zdkona o spravnich poplatcich.

(4) Ministerstvo zdravotnictvi ddle mdze rozhodnout o odnéti povoleni k nakladani s psychomodulaénimi latkami,
a) zjisti-li, ze pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba uvedla v zadosti nepravdivé nebo nelplné informace

b) porusi-li pravnicka osoba nebo podnikajici fyzickd osoba pfi nakladani s psychomodula¢nimi latkami povinnost

stanovenou timto zdkonem a za toto poruseni ji byla pravomocné udélena pokuta,

c) dopusti-li se pravnicka osoba nebo podnikajici fyzickd osoba pfi nakladani s psychomodula¢nimi latkami
poruéeni zakona o ochrané zdravi pred gkodlivymi Gcinky ndvykovych Llatek109) a za toto poruseni ji byla

pravomocné udélena pokuta.
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(5) Osobé, které bylo odriato povoleni k nakladani s psychomodulaénimi latkami podle odstavce 3 nebo 4, maze
byt vydano nové povoleni k nakladani s psychomodulaénimi latkami nejdrive po uplynuti 2 let ode dne nabyti
pravni moci rozhodnuti o odnéti povoleni k nakladani s psychomodulac¢nimi latkami. To plati obdobné pro
pravnickou osobu, jejimz statutarnim organem je osoba, kterd byla statutarnim organem drzitele povoleni k

nakladani, v dobég, kdy platnost povoleni k nakladani byla odnata.

7 7

(6) Rozhodne-li Ministerstvo zdravotnictvi o odnéti povoleni k nakladani s psychomodulaénimi latkami nebo svym
rozhodnutim povoleni k nakladani s psychomodulaénimi latkami zrusi, uréi v rozhodnuti thdtu k provedeni dkond

spojenych s ukonéenim ¢innosti a zplsob, jakym se ma s psychomodulaénimi latkami nalozit.

§ 33e

Oznacovani psychomodulacnich latek

7

(1) Vyrobce nebo distributor psychomodulacnich latek je povinen zajistit, aby na jednotkovém baleni a vnéjsim

baleni psychomodulaénich latek byly uvedeny v souladu s provadécim pravnim predpisem tyto Udaje:
a) text ,Psychomodulaéni latka®,
b) nazev psychomodulaéni Llatky,
c) podtyp a forma psychomodulaéni latky,
d) nazev aktivnich latek,
e) Cisté mnozstvi psychomodulaéni latky v jednotkovém baleni,
f) &isté mnozstvi aktivnich latek v jednotkovém baleni,
g) jméno nebo jména a pfijmeni, nebo ndzev anebo obchodni firma a adresa sidla vyrobce nebo vyrobca,
h) zemé plvodu,
i) datum vyroby,
j) oznaceni Sarze,
k) datum minimalni trvanlivosti,
l) informacni sdéleni pro spotrebitele o Ucincich a rizicich,
m) informace o doporu¢eném davkovani,
n) bezpecénostni varovani o nebezpelnosti uziti vyrobku nezletilymi osobami,
o) zdravotni varovani,

p) informace o pritomnosti latek, které mohou u nékterych osob vyvolat alergii nebo nesnasenlivost.
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(2) ZpUsob uvedeni a podrobné vymezeni Udaji podle odstavce 1 stanovi provadéci pravni predpis.

(3) Sar#i se rozumi mnozstvi druhové totoznych jednotlivych baleni psychomodulaénich atek, které byly vyrobeny

za stejnych podminek, stejnym zplsobem ze stejné suroviny a ve stejnou dobu.

(4) Informacnim sdélenim pro spotrebitele, bezpecnostnim varovanim o nebezpecnosti uziti vyrobku nezletilymi
osobami a zdravotnim varovanim se rozumi textové a grafické informace stanovené provadécim pravnim

predpisem.

N4

(5) Informace na obalu nesmi vybizet k rizikovému uzivani psychomodulaéni latky.
(6) Bez oznaceni podle odstavce 1 nelze uvadét psychomodulaéni latky na trh.

(7) Osoba, ktera uvadi psychomodulaéni latky na trh prostfednictvim prostfedku komunikace na déalku, je povinna
pfi nabizeni psychomodulacnich latek spotiebiteli prostfedkem komunikace na dalku poskytnout ddaje podle
odstavce 1 pism. a) az h) a |) az p) pred dokonéenim ndkupu a uvést je v materialu podporujicim prodej na dalku
nebo je poskytnout jinymi vhodnymi prostredky; v pfipadé vyuziti jinych prostfedkd musi byt povinné informace o
psychomodulacnich latkach poskytnuty spotrebiteli bezplatné a veskeré povinné Udaje musi byt spotrebiteli k

dispozici v okamziku dorudeni.

§ 33f

Vyroba, distribuce a uvadéni psychomodulacnich latek na trh

(1) Vyrobce psychomodulacnich latek je povinen ve vSech fazich vyroby dodrzovat pozadavky spravné vyrobni

praxe. Pozadavky na spravnou vyrobni praxi stanovi provadéci pravni predpis.

(2) Vyrobce nebo distributor psychomodulacnich latek je povinen pred jejim poskytnutim k uvedeni na trh ovérit,

ze Sarze psychomodulacnich latek uvadéna na trh spliuje pozadavky na maximalni koncentraci aktivnich latek v

psychomodulacnich latkach a maximalni pfipustnou chemickou a mikrobiologickou kontaminaci.

(3) Osvédceni o ovéreni splnéni povinnosti podle odstavce 2 vydava akreditovana laborator. Bez tohoto osvédéeni

nelze Sarzi uvést na trh.

(4) Akreditovanou laboratofi se pro Ucely tohoto zdkona rozumi laboratof, kterd je podle ¢eské technické normy
upravujici pozadavky na kompetenci zkugebnich a kalibra¢nich laboratoti1%Y) akreditovana k provadéni téchto
vy$etieni akreditaénim orgdnem podle zdkona upravujiciho posuzovéni shody%). Rozsah akreditace laboratore
musi zahrnovat laboratorni analytické, testovaci nebo diagnostické metody, které laborator vyuziva pro prokazani

splnéni pozadavkl uvedenych v odstavci 2.
(5) Vyrobce, distributor nebo osoba, kterad uvadi psychomodulaéni latky na trh, jsou povinni

a) pouzivat jen takové obaly a obalové materialy, které chrani vyrobek pred znehodnocenim, znemoznuji zaménu

nebo zménu obsahu bez otevieni nebo zmény obalu,

b) jedna-Lli se o psychomodulacni latky urcené k peroralnimu uziti, pouzivat jen takové obaly, které odpovidaji

pozadavkdim na predméty a materidly uréené pro styk s potravinamit®),
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c) uvadét nebo poskytovat k uvedeni na trh psychomodulaéni latky vyhradné v jednotkovém baleni,
d) neprodlené vyradit z dalsiho uvadéni nebo poskytovani k uvadéni na trh psychomodulaéni latky

1. balené do obald, které neodpovidaji pozadavkiim na pfedméty a materialy uréené pro styk s potravinami nebc

do obald, které nechrani psychomodulaéni latky pred znehodnocenim0w)10%),

2. nedostate¢né nebo nespravné oznacené, nebo

3. pachnouci, pokud pach neni charakteristickou vlastnosti vyrobku, nebo poskozené, deformované, znecisténé

nebo zjevné chemicky nebo mikrobiologicky narusené.
(6) Zakazuje se uvadét nebo poskytovat k uvadéni na trh psychomodulaéni latky, které
a) jsou klamavé oznacené nebo nabizené klamavym zplsobem,

b) pfipominaji svym vzhledem cukrovinky, ¢okolddu nebo ¢okolddové bonbony 1), sugenky nebo trvanlivé

petivol%?), nebo jinou potravinu,

c) pripominaji svym vzhledem hracku nebo vyrobek uréeny détem,

d) jsou neznamého plvodu,

e) obsahuji tabdk, nikotin, nikotinové soli, omamné a psychotropni latky nebo jiné psychomodulaéni Latky,
f) obsahuji kofein, taurin nebo jiné stimulujici slozky;,

g) presahuji maximalni povolené mnozstvi psychomodulaéni latky nebo maximalni povolené mnozstvi aktivni

Llatky v jednotkovém baleni nebo presahuji maximalni povolené koncentrace aktivnich latek, nebo
h) mohou z divodu kontaminace poskodit zdravi.

(7) Déle se zakazuje

a) v souvislosti s prodejem psychomodulacnich latek poskytovat bezplatné nebo jiné vyhody ve formé zbozi nebo

sluzeb,

b) v souvislosti s prodejem zboZi nebo sluzeb poskytovat bezplatné nebo jiné vyhody ve formé

psychomodulacnich latek.

(8) Provadéci pravni predpis stanovi technické pozadavky na slozeni, vzhled, jakost a vlastnosti
psychomodulacnich latek véetné maximalniho povoleného mnozstvi psychomodulaéni 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 pozadavky na maximalni

pripustnou chemickou a mikrobiologickou kontaminaci.

§ 33¢g

Dovoz a vyvoz psychomodulacnich latek
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(1) Dovoz psychomodulacénich latek je dovolen pouze osobé, které bylo udéleno povoleni k nakladani podle § 33a

odst. 1 pism. b).

(2) Zakazuje se vyvoz psychomodulaénich ldtek mimo Gzemi Ceské republiky, s vyjimkou vyvozu fyzickou osobou v

malém mnoZzstvi pro osobni potrebu.

(3) V ptipadé, e stét, ze kterého mé byt uskuteénén dovoz, pozaduje po dovozci dovozni povoleni vydané Ceskou
republikou, vyda Ministerstvo zdravotnictvi dovozci potvrzeni, Ze pro dovoz psychomodulaéni latky do Ceské

republiky se dovozni povoleni nevyzaduije.

(4) Pro tranzitni operace s psychomodulaénimi latkami se pouZije § 23 obdobné.

§ 33h

Evidence nakladani s psychomodulacnimi latkami a rocni hlaseni

(1) Osoba nakladajici s psychomodulaénimi latkami podle § 33a odst. 1 vede o nakladani s psychomodulaénimi

latkami evidenci.

(2) Osoba podle odstavce 1 preda do konce mésice Unora Ministerstvu zdravotnictvi hldseni o vyrobé, péstovani,
distribuci, nakupu, prodeji, dovozu psychomodulacnich latek a o stavu a pohybu jejich zédsob za uplynuly kalendarn

rok.

(3) Nalezitosti a obsah evidence, zplsob jejiho uchovavani a ovéfovani a vzor formulare pro hldseni podle odstavce

2 stanovi provadéci pravni predpis.

Zarazovani psychoaktivnich latek

§ 33i

Zarazeni novych psychoaktivnich latek

(1) Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupraci se Statnim zdravotnim dstavem a Utadem vlady Ceské republiky (dale
jen ,Utad"), na zakladé vlastnich zjigténi nebo na zékladé spoluprace v rdmci systému v¢asného varovani Evropské
unie v oblasti novych psychoaktivnich latek, navrhne vladé zarazeni nové psychoaktivni latky na seznam

zarazenych psychoaktivnich latek nebo na seznam navykovych latek.

(2) Soucésti ndvrhu podle odstavce 1 je rychlé zhodnoceni nové psychoaktivni latky, pro které se pouzije

ustanoveni § 33k odst. 2 pfimérené.

§ 33]

Nakladani se zarazenymi psychoaktivnimi latkami
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(1) Nakladanim se zarazenymi psychoaktivnimi latkami se rozumi
a) vyzkum zarazenych psychoaktivnich latek,

b) vyroba, vyvoz, dovoz a distribuce zarazenych psychoaktivnich latek, koupé zarazenych psychoaktivnich latek za
ucelem jejich uvadeéni na trh a jejich uvadéni na trh, jakoz i nabyvani dalsich vécnych a zdvazkovych prav s nim

spojenych za timto ucelem, a jejich uvadéni na trh.
(2) Za nakladani se zarazenymi psychoaktivnimi latkami se nepovazuje
a) pfechovavani zarazenych psychoaktivnich latek fyzickymi osobami v malém mnozstvi pro osobni potrebu,

b) zachazeni se zafazenymi psychoaktivnimi latkami v rdmci ¢innosti statnich orgdnd v ramci jejich pisobnosti,
¢innosti Uzemnich samospravnych celkl v ramci jejich pfenesené plsobnosti a ¢innosti pfi zajistovani mistnich
zaleZitosti vefejného potadku v jejich samostatné plsobnosti a ¢innosti Armady Ceské republiky, Policie Ceské
republiky, Generalni inspekce bezpe&nostnich sbord, Veézeriské sluzby Ceské republiky a Celni spravy Ceské

republiky pfi plnéni jejich dkold.
(3) Nakladani se zarazenymi psychoaktivnimi latkami s vyjimkou nakladani podle odstavce 1 pism. a) je zakazano.

(4) Pravnicka osoba nebo podnikajici fyzicka osoba, ktera hodla nakladat se zarazenymi psychoaktivnimi latkami za
ucelem vyzkumu, je povinna pozadat Ministerstvo zdravotnictvi o povoleni k nakladani se zarazenymi
psychoaktivnimi latkami. Pro povoleni k nakladani se zarazenymi psychoaktivnimi latkami se pouziji ustanoveni §

33a odst. 4, § 33¢, §33d odst. 1 a 2, § 33d odst. 3 pism. a) a § 33d odst. 4 az 6 obdobné.

v

(5) Na evidenci nakladani se zarazenymi psychoaktivnimi latkami se ustanoveni § 33h pouziji pfimérené.

§ 33k

Hodnoceni zarazenych psychoaktivnich latek, psychomodulacnich latek a navykovych

latek

(1) Byla-li latka zarazena na seznam zarazenych psychoaktivnich latek, provede Ministerstvo zdravotnictvi ve
spoluprdci se Statnim zdravotnim tstavem a Ufadem hodnocent rizik zatazené psychoaktivni latky a po jeho
ukonceni, nejpozdéji véak do 2 let od zarazeni latky na seznam zarazenych psychoaktivnich latek, navrhne vladé
zarazeni této latky na seznam psychomodulacnich latek nebo na seznam navykovych latek anebo navrhne, aby

latka zGstala na seznamu zarazenych psychoaktivnich latek nebo aby byla z tohoto seznamu vyrazena.

(2) Pfi hodnoceni podle odstavce 1 Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupraci se Statnim zdravotnim Ustavem a

Utadem posuzuje zejména
a) farmakologické a toxikologické vlastnosti latky,
b) miru a povahu psychoaktivity Latky,

c) potencidl latky vyvolat zavislost,
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d) potencial latky vyvolat zdravotni nebo socidlni Skody,

e) informace o nabidce latky, jeji vyrobé, dovozu, vyvozu a trhu s touto latkou pro Ucely lidské konzumace nebo
pro jiné Ucely, zejména zda je latka potravinou podle natizeni Evropského parlamentu a Rady ¢ 178/20021072)

nebo lé¢ivem podle zdkona o lé¢ivech?e),

s 4

f) informace o vyskytu uzivani a o vyskytu intoxikaci, umrti a dal3ich zdravotnich a socialnich nasledkd uzivani

Latky,
g) hodnoceni a doporuceni mezindrodnich organizaci a instituci Evropské unie 1070).

(3) Na zakladé novych zjiéténi Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupraci se Statnim zdravotnim dstavem a Utadem
opétovné provede hodnoceni rizik zarazené psychoaktivni latky nebo latky, kterd byla zarazena na seznam

psychomodulacnich latek nebo na seznam navykovych latek, a to i opakované.

(4) Po kazdém hodnoceni podle odstavce 3 navrhne Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupraci se Statnim
zdravotnim Ustavem a Utadem, aby vldda zaradila latku na seznam zatazenych psychoaktivnich latek nebo na
seznam psychomodulacnich latek nebo na seznam navykovych latek a soucasné aby vyradila latku ze seznamu, ve
kterém se dosud nachdzela, s vyjimkou pripadu, kdy vysledkem hodnoceni podle odstavce 3 je zavér, Ze latka by

neméla byt zafazena na jiny seznam, nez ve kterém je zarazena.

(5) Bude-Lli latka zarazena na seznam zarazenych psychoaktivnich latek, seznam psychomodulacnich latek nebo
seznam navykovych latek zarazena na seznam novych povolenych potravin Unie podle nafizeni Evropského
parlamentu a Rady o novych potravindch9%), navrhne Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupraci se Statnim
zdravotnim Ustavem a Utadem vladé vyrazeni latky ze seznamu zafazenych psychoaktivnich latek, seznamu

psychomodulacnich latek nebo seznamu navykovych latek.

(6) Seznam zarazenych psychoaktivnich latek a seznam psychomodulacnich latek stanovi provadéci pravni predpis

Kontrola

§34

Inspektofri

(1) Kontrolu dodrzovani povinnosti vyplyvajicich z tohoto zédkona a z rozhodnuti vydanych na jeho zakladé

vykonavaji
a) povéreni zaméstnanci
1. Ministerstva zdravotnictvi,

2. Statniho Ustavu pro kontrolu léciv ve vécech tykajicich se lékaren a péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné

pouziti,

3. kraju zarazeni do krajského Uradu, pokud nejde o kontroly lékdren, a dale ve vécech tykajicich se kontroly
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podle § 13 a 14,
4. Veterinarniho Ustavu,

5. Statni zemédélské a potravinarské inspekce (dale jen ,Potravinarska inspekce”) ve vécech tykajicich se

psychomodulacnich latek a zarazenych psychoaktivnich latek,
b) prislusnici
1. Policie Ceské republiky,

2. Celni spravy Ceské republiky ve vécech tykajicich se p&stovéni maku setého a rostlin konopi a ve vécech

dodrzovani povinnosti plynoucich z § 11,

Vi

(dale jen ,inspektori®).
(2) Inspektori jsou opravnéni provadét i predem neoznamené kontroly.

(3) Inspektor je pfi kontrolni ¢innosti povinen prokazat se prikazem vydanym nékterym z organd uvedenych v

odstavci 1.
(4) Inspektor je pri vykonu kontrolni ¢innosti opravnén
a) vstupovat na pozemky, do objektl a mistnosti,
b) vyzadovat vysvétleni zjisténych skutecnosti a predlozeni listin a dokumentd,

c) porizovat kopie listin a dokumentl a vypisy z nich, a nelze-li tak udinit a soucasné je to nutné pro provedeni

kontroly, odebrat listiny a dokumenty,
d) v rozsahu nezbytné nutném pro provedeni kontroly odebirat vzorky.

(5) Pozada-li o to pisemné kontrolovana osoba, poskytne kontrolni organ za odebrané vzorky ndhradu ve vysi

vyrobnich nebo pofizovacich naklada.

(6) Inspektor projednd s kontrolovanou osobou nedostatky zjisténé pri kontrole a zptsob a lhdtu jejich odstranéni

O pribéhu a vysledku kontroly sepi$e inspektor protokol.
(7) Kontrolované osoby jsou povinny strpét kontrolu a poskytnout soucinnost potrfebnou k jejimu provedeni.

(8) Pri vykonu kontrolni ¢innosti ve vécech tykajicich se psychomodulacnich latek a zarazenych psychoaktivnich
latek postupuje Potravinarska inspekce podle odstavce 2, kontrolniho fadu a zdkona o Statni zemédélské a
potravinarské inspekci. Pri zjisténi poruseni povinnosti tykajicich se psychomodulacnich latek a zarazenych

psychoaktivnich latek postupuje inspekce podle zdkona o Statni zemédélské a potravinarské inspekci.

(9) Pro odbér, pfipravu a zkouseni vzorkd psychomodulacnich latek za ucelem zjistovani jejich souladu s pravnimi
predpisy a souladu podminek jejich vyroby, distribuce a uvadéni na trh s pravnimi predpisy se pouZiji, s vyjimkou

prava kontrolované osoby na druhé odborné stanovisko, ustanoveni zdkona o potravinach a tabdkovych
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vyrobcich1029) pfimérené.

A

(10) Pro ucely kontroly péstovani maku setého nebo rostlin konopi poskytuji katastralni drady celnim Graddm

Udaje z katastru nemovitosti bezplatné.

§ 35

Kontrola pri prebirani

Kazdy je povinen pfi pfebirdni navykovych latek a pfipravkd provérit, zda jejich mnozstvi a druh odpovida
privodnim dokumentiim, a zjiéténé zévazné nesrovnalosti ihned ozndmit Policii Ceské republiky a Ministerstvu

zdravotnictvi.

Prestupky
§ 36

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, ze

a) v rozporu s § 4 vykonava ¢innost, k niz se vyzaduje povoleni k zachdzeni, bez tohoto povoleni, v rozporu s § 33k
naklada s psychomodulac¢nimi latkami bez povoleni k nakladani s psychomodula¢nimi latkami nebo v rozporu s §
33j naklada se zarazenymi psychoaktivnimi latkami bez povoleni k nakladani se zarazenymi psychoaktivnimi

latkami,

b) v rozporu s § 5 odst. 8 nesdéli Ministerstvu zdravotnictvi zménu Udaji uvedenych v seznamu,

c) v rozporu s § 8 odst. 2 vyrabi navykové latky nebo pripravky nad nejvyssi pripustny objem stanoveny v povoler

k zachazeni,

d) v Zadosti o povoleni k zachazeni podané podle § 8 odst. 6 nebo v Zadosti o povoleni k nakladani podle § 33c

odst. 4 nebo § 33j odst. 4 uvede nespravné nebo nedplné udaje,

e) v rozporu s § 8 odst. 7 nepodd Ministerstvu zdravotnictvi pisemnou Zzadost o vydani nového povoleni k

zachdzeni nejpozdéji 6 tydnl prede dnem skonéeni platnosti stavajiciho povoleni k zachazeni,

f) v rozporu s § 8 odst. 8 nesdéli pisemné& Ministerstvu zdravotnictvi zménu Udaji uvedenych v zadosti o vydani
povoleni k zachdzeni, v rozporu s § 33c odst. 8 neohldsi Ministerstvu zdravotnictvi zménu a doplnéni udaj
uvedenych v zadosti o povoleni k nakladani s psychomodula¢nimi latkami nebo v rozporu s § 33j odst. 4 neohlasi
Ministerstvu zdravotnictvi zménu a doplnéni idaji uvedenych v zadosti o povoleni k nakladani se zarazenymi

psychoaktivnimi latkami,

g) nepozada o vydani nového povoleni k zachazeni v pfipadé nékteré ze zmén Gdajd uvedenych v zddosti o vydani
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povoleni k zachazeni podle § 8 odst. 9,

h) v rozporu s § 8 odst. 11 neoznami ukonceni vykonu ¢innosti, k niz ji bylo vydano povoleni k zachazeni, v rozport
s § 33d odst. 1 neoznami ukonceni nakladani s psychomodulaénimi latkami nebo v rozporu s § 33j odst. 4

neoznami ukoncéeni nakladani se zafrazenymi psychoaktivnimi latkami,

i) v rozporu s § 8 odst. 13 nevrati Ministerstvu zdravotnictvi neplatné povoleni k zachazeni do 14 dnl ode dne

nabyti pravni moci nového povoleni k zachazeni,

j) v rozporu s § 9 odst. 9 neozndmi pisemné Ministerstvu zdravotnictvi ustanoveni zdstupce odpovédné osoby

nebo ukondeni jeho funkce,

k) v rozporu s § 9 odst. 10 neustanovi novou odpovédnou osobu ve stanovené Lhité nebo nepozdda Ministerstvo

zdravotnictvi o zménu povoleni k zachazeni,
l) v rozporu s § 10 skladuje navykové latky a pripravky, jakoz i zafizeni k jejich vyrobé nebo péstovani,

m) v rozporu s § 11 dopravuje navykové latky uvedené v prilohach ¢. 1, 3, 4 nebo 5 nafizeni vlady o seznamu

navykovych latek a pfipravkd je obsahujicich,

n) v rozporu s § 12 preda nebo proda navykové latky a pripravky nebo jind prava spojena s navykovymi latkami a
Fi

pripravky,

0) jako osoba uvedend v § 5 odst. 2 pism. a) nebo b) neodevzda znehodnocené tiskopisy receptl nebo zddanek s

modrym pruhem obecnimu Uradu obce s rozéifenou plsobnosti podle § 13 odst. 8,

p) jako osoba, ktera prestala splhovat podminky stanovené v § 5 odst. 2 pism. a) nebo b), neodevzda nepouzité
nebo znehodnocené tiskopisy receptd nebo zadanek s modrym pruhem do 5 dnd obecnimu Uradu obce s

rozsifenou plsobnosti podle § 13 odst. 9,

q) v rozporu s § 14 neprovede zneskodnéni nepouzitelnych navykovych latek a pfipravkd nebo odpadut je

obsahujicich, nebo zneskodnéni neprovede stanovenym zplsobem,
r) v rozporu s § 15 pism. a) umistuje navykové latky a pripravky v celnich skladech nebo ve svobodnych pasmech,
s) porusi néktery ze zdkaz(l podle § 15 pism. b),

t) v rozporu s § 20 odst. 1 vyveze navykové latky nebo pripravky bez vyvozniho povoleni, kromé péstovani konopi

pro lé¢ebné pouziti, ke kterému ma udélenu licenci,

u) v rozporu s § 21 odst. 1 doveze navykové latky nebo pripravky bez dovozniho povoleni,

v) v zadosti o vyvozni nebo dovozni povoleni podané podle § 22 odst. 2 uvede nespravné nebo nedplné Udaje,
w) nevrati Ministerstvu zdravotnictvi vyvozni nebo dovozni povoleni podle § 22 odst. 3,

7

x) porusi zdkaz péstovat druhy nebo odridy rostliny konopi (rod Cannabis) podle § 24 odst. 1 pism. a), nebo

7

y) porusi zakaz péstovat odriidy mdku setého, které mohou v susiné z tobolek obsahovat vic nez 0,8 % morfinu,
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podle § 24 odst. 1 pism. c).
(2) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku dale tim, ze

a) jako osoba péstujici mak sety nebo osoba zpracovavajici nebo skladujici makovinu neoznami neprodlené Policii

Ceské republiky okolnosti podle § 24 odst. 2,

b) v rozporu s § 24 odst. 3 znedkodni nebo zapracuje makovinu maku setého vyprodukovanou na tzemi Ceské

republiky,
c) vrozporu s § 25 odst. 1 doveze nebo vyveze makovinu bez dovozniho nebo vyvozniho povoleni,

d) v Zadosti o povoleni k vyvozu makoviny nebo povoleni k dovozu makoviny podle § 25 odst. 1 uvede nespravné

nebo neuplné udaje,

e) jako osoba, kterd je opravnéna zachazet s ndvykovymi latkami a pripravky na zakladé povoleni k zachazeni,
nesplni nékterou z ohlasovacich povinnosti podle § 26 odst. 1 nebo 3, nebo v hlaseni uvede nespravné nebo

nedplné udaje,

f) jako osoba, u které se pro jeji ¢innost nevyzaduje vydani povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a pripravky

podle § 5 odst. 7, nesplni nékterou z ohlasovacich povinnosti podle § 26 odst. 2,

g) v rozporu s § 30 nepreda Ministerstvu zdravotnictvi do patnactého dne prvniho mésice nasledujiciho

YN ’

kalendarniho Ctvrtleti ¢tvrtletni hlaseni o vyvozu nebo dovozu makoviny v uplynulém ¢tvrtleti, nebo v hlaseni

uvede nespravné nebo nedplné udaje,

h) nesplni nékterou z povinnosti podle § 32 odst. 1 nebo § 33 odst. 1,
i) nesplni kontrolni nebo oznamovaci povinnost podle § 35,

j) nepouziva nazvy navykovych latek a pripravkl podle § 42,

k) v rozporu s § 33a odst. 5 naklada s psychomodulaéni latkou,

l) nezajisti oznaceni psychomodulacnich latek podle § 33e,

m) v rozporu s § 33f odst. 1 nedodrzi pozadavek spravné vyrobni praxe,

n) v rozporu s § 33f odst. 2 poskytne k uvedeni na trh SarZi psychomodulaéni latky, kterad nespliuje poZadavky na

maximalni koncentraci aktivnich latek anebo chemické nebo mikrobiologické pozadavky,
0) uvede nebo poskytne k uvedeni na trh $arZi psychomodulaéni latky bez osvédéeni podle § 33f odst. 3,

p) nedodrzi néktery z pozadavk( podle § 33f odst. 5 nebo porusi néktery ze zakazl podle § 33f odst. 6 pism. a) az
g) nebo § 33f odst. 7,

q) v rozporu s § 33f odst. 6 pism. h) uvede nebo poskytne k uvedeni na trh psychomodulaéni latku, kterd z divodt

kontaminace muze poskodit zdravi,

r) porusi zakaz vyvozu podle § 33g odst. 2,
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s) v rozporu s § 33g doveze psychomodulaéni latku,
t) nesplni ohlasovaci povinnost nebo povinnost vedeni evidence podle § 33h, nebo
u) v rozporu s § 33j odst. 3 naklada se zarazenou psychoaktivni latkou.

(3) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, kterd poskytuje lékarenské zdravotni sluzby, se dopusti prestupku

dale tim, ze

7 7

a) vrozporu s § 27 odst. 1 nepreda Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv do konce Unora ro¢ni hlaseni za uplynuly
kalendarni rok o stavu a pohybu zasob navykovych latek uvedenych v pfiloze ¢. 1 nebo 5 natizeni vlady o seznami
navykovych latek, véetné pripravkd je obsahujicich, s vyjimkou pfipravkd uvedenych v pfiloze &. 8 nafizeni vlady o

seznamu navykovych latek,

b) v rozporu s § 27 odst. 1 uvede v ro¢nim hlaseni o stavu a pohybu zasob navykovych latek uvedenych v pfriloze
¢. 1 nebo 5 nafizeni vlady o seznamu ndvykovych latek, véetné pripravki je obsahujicich, s vyjimkou pfipravkd
uvedenych v pfiloze ¢. 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, za uplynuly kalendarni rok nespravné nebo

neuplné udaje, nebo

c) v rozporu s § 27 odst. 2 pfi ukonceni ¢innosti lékarny nepreda Statnimu Ustavu pro kontrolu lé¢iv mimoradné
hlaseni o stavu a pohybu zasob navykovych latek uvedenych v pfiloze ¢. 1 nebo 5 nafizeni vlddy o seznamu
navykovych latek, véetné pripravkd je obsahujicich, s vyjimkou pfipravkd uvedenych v pfiloze &. 8 nafizeni vlady o

seznamu navykovych latek, nebo v hladeni uvede nespravné nebo nelplné udaje.

(4) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, kterd poskytuje lékarenské zdravotni sluzby nebo distribuuje léciva, st

dopusti prestupku déle tim, ze

YN

a) vrozporu s § 27a odst. 1 nenahlasi do 10. ledna kalendarniho roku Veterindrnimu Ustavu odbér pfipravkd
obsahujicich navykové latky uvedené v prilohach ¢. 1 a 5 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, s vyjimkou
pfipravkd uvedenych v pfiloze €. 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, veterindrnimi lékafi za uplynuly

kalendarni rok, nebo

b) v rozporu s § 27a odst. 1 uvede v hlageni o odbéru pripravkd obsahujicich ndvykové latky uvedené v prilohach
¢. 1 a 5 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, s vyjimkou pripravk( uvedenych v priloze &. 8 narizeni vlady o

seznamu navykovych latek, veterinarnimi lékari za uplynuly kalendarni rok nespravné nebo nelplné Udaje.

(5) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba, kterd péstuje mak sety na celkové plode vétsi nez 100 m 2, se dopusti

prestupku dale tim, ze
a) v rozporu s § 29 nesplni ohlasovaci povinnost, nebo
b) uvede nespravné nebo nelplné udaje v hlasenich podle § 29.

(6) Préavnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, které byla udélena licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné

pouziti, se dopusti prestupku tim, ze

a) v rozporu s § 24c odst. 4 neoznami Statnimu dstavu pro kontrolu lé¢iv zménu Udaje uvedeného v licenci k
péstovani rostlin konopi pro lééebné pouziti,
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b) v rozporu s § 24c odst. 5 nepozada o zménu licence k péstovani rostlin konopi pro lééebné pouziti,

c) v rozporu s § 24d pism. a) nezajisti, aby péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti, produkce konopi a dalsi

¢innosti souvisejici s péstovanim byly vykonavany v péstirng,
d) nezajisti zabezpeceni péstirny zplisobem stanovenym v § 24d pism. b),

e) v rozporu s § 24d pism. c) nezajisti protokolovani a evidenci ¢innosti v souvislosti s péstovanim, sklizni a
zpracovanim rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti, a zneskodnénim rostlinného odpadu, nebo nezajisti protokolovani

a evidenci stanovenym zpUsobem,
) péstuje rostliny konopi pro lé¢ebné pouziti v rozporu s § 24d pism. d),
g) nezajisti uchovavani rostlinného odpadu zplsobem stanovenym v § 24d pism. e),

h) nezajisti zneskodnéni rostlinného odpadu v souladu s § 24d pism. ) nebo nezajisti jeho zneskodnéni zplsobern

stanovenym v § 24d pism. e),

i) pfi zachazeni s rostlinami konopi pro léCebné pouziti jednala v rozporu s § 24d pism. f), a to tak, Ze nesplnila

pozadavky uvedené
1.v§17,
2.v § 18, nebo
3.v§ 19 odst. 2,

j) v rozporu s § 24e odst. 2 neoznami Statnimu dstavu pro kontrolu Léciv ukonceni ¢innosti péstovani rostlin

konopi pro lé¢ebné pouziti,

k) po odnéti licence nezneskodni péstebni material a rostlinny odpad v souladu s § 24e odst. 3,

l) po zaniku platnosti licence nezneskodni péstebni material a rostlinny odpad v souladu s § 24e odst. 5, nebo
m) v rozporu s § 29a nesplni ohlasovaci povinnost, nebo v hldseni uvede nespravné nebo nelplné Udaje.

v

(7) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, kterd péstuje rostliny technického konopi na celkové plose vétsi nez

100 m2, se dopusti prestupku tim, Ze
a) v rozporu s § 29b nesplni ohlasovaci povinnost, nebo

b) uvede nespravné nebo nelplné Udaje v hldsenich podle § 29b.

§ 37

Spravni tresty
(1) Za prestupek podle § 36 odst. 1 lze ulozit pokutu do

a) 500 000 K& ide-li o nfestiinek nodle niasmene hY ) e} a7 h) i) a7 a) 1) x) neho v\
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b) 1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene d), i), t), v) nebo w),
c) 10 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene a), r) nebo s).
(2) Za prestupek podle § 36 odst. 2 lze ulozit pokutu do
a) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismen a) az q), s) nebo t),
b) 1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle § 36 odst. 2 pism. r) nebo u).
(3) Za prestupek podle § 36 odst. 3 lze ulozit pokutu do
a) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene a) a c),
b) 1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene b).
(4) Za prestupek podle § 36 odst. 4 lze ulozit pokutu do
a) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene a),
b) 1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene b).
(5) Za prestupek podle § 36 odst. 5 lze ulozit pokutu do
a) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene b),
b) 1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene a).
(6) Za prestupek podle § 36 odst. 6 lze ulozit pokutu do
a) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismen a), b), h), j) az m),
b) 1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene d) nebo e),
c) 10 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene c), f), g) nebo i).
(7) Za prestupek podle § 36 odst. 7 lze ulozit pokutu do
a) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene b),

b) 1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene a).

§ 39

Prestupky
(1) Fyzicka osoba péstujici mak sety na celkové plode vétsi nez 100 m 2 se dopusti prestupku tim, Ze
a) nesplni ohlasovaci povinnosti podle § 29,
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b) uvede nespravné nebo nelplné udaje v hlasenich podle § 29.
(2) Fyzickd osoba se dopusti prestupku tim, Ze
a) neopravnéneé prechovava navykovou latku v malém mnoZzstvi pro vlastni potrebu,
b) neopravnéné péstuje pro vlastni potfebu v malém mnoZzstvi rostlinu nebo houbu obsahujici ndvykovou latku,

c) umozni neopravnéné poziti navykové, psychomodulaéni nebo zarazené psychoaktivni latky osobé mladsi 18 let

nejde-Lli o ¢in prisnéji trestny,
d) v mnozstvi vétsim nez malém neopravnéné naklada s psychomodulaéni latkou, nebo
e) v malém mnozstvi neopravnéné naklada se zarazenou psychoaktivni latkou.

(3) Fyzickd osoba se jako osoba zachazejici s léCivy dopusti prestupku tim, ze predepise léCivy pripravek v rozporu ¢

§ 13 odst. 1 nebo 3.

(4) Fyzicka osoba péstujici rostliny technického konopi na celkové ploge vétsi nez 100 m 2 se dopusti prestupku tirr

v

ze
a) nesplni ohlasovaci povinnosti podle § 29b,
b) uvede nespravné nebo nelplné Udaje v hlasenich podle § 29b.

(5) Za prestupek podle odstavce 1 pism. a) lze ulozit pokutu do 100 000 K¢ a za prestupek podle odstavce 1 pism.
b) lze ulozit pokutu do 200 000 K¢&. Prikazem na misté lze za prestupek podle odstavce 1 uloZit pokutu do 5 000
Ké.

(6) Za prestupek podle odstavce 2 lze uloZit pokutu do 50 000 K¢.
(7) Za prestupek podle odstavce 3 lze uloZit pokutu do 2 000 000 K¢.

(8) Za prestupek podle odstavce 4 pism. a) lze ulozit pokutu do 100 000 K¢ a za prestupek podle odstavce 4 pism.
b) lze ulozit pokutu do 200 000 K¢&. Prikazem na misté lze za prestupek podle odstavce 4 uloZit pokutu do 5 000
Ké.

(9) Za prestupek podle odstavce 2 pism. a) nebo c) lze ulozit omezujici opatreni.

§ 40

Spolecna ustanoveni
(1) Prestupky podle § 36 odst. 1 a 2, s vyjimkou
a) § 36 odst. 1 pism. |) a q), spachanych ve zdravotnickém zarizeni véetné lékarny,

b) § 36 odst. 1 pism. m), 0),p),r),x)ay) a
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c) § 36 odst. 2 pism. a), b), i), k) az q) a u),

projednava Ministerstvo zdravotnictvi.

(2) Prestupky podle § 36 odst. 1 pism. l), 0), p) a ) a podle § 36 odst. 2 pism. h) a i), spachané ve zdravotnickém

zarizeni mimo lékarnu, projednava krajsky urad.

(3) Prestupky podle § 36 odst. 1 pism. |) a q) a podle § 36 odst. 2 pism. h) a i), spachané v lékarné, a podle § 36

odst. 3 pism. a), b) a c) a podle § 36 odst. 6 projednava Statni Ustav pro kontrolu léCiv.

(4) Prestupky podle § 36 odst. 1 pism. m), r), x) ay), § 36 odst. 2 pism. a) a b) a podle § 36 odst. 5 pism. a) ab) a
prestupky podle § 39 odst. 1 pism. a) a b) projednava Celni sprava Ceské republiky.

(5) Prestupky podle § 36 odst. 4 pism. a) a b) projednava Veterinarni Ustav.
(6) Prestupky podle § 39 odst. 2 projedndava obecni Ufad obce s rozsifenou plsobnosti.

(7) Prestupky podle § 36 odst. 1 pism. a) spachané v souvislosti s nakladanim s psychomodula¢nimi latkami nebo

zarazenymi psychoaktivnimi latkami a podle § 36 odst. 2 pism. k) az q) a u) projednava Potravinarska inspekce.

(8) Prestupky podle § 39 odst. 2 mdZe projednat prikazem na misté organ Policie Ceské republiky, nebo pfi plnéni
ukold Vojenské policie podle zakona o Vojenské policii vojensky policista, je-li pachatelem osoba podle § 3 pism. b)

nebo c) zdkona o Vojenské policii.

(9) Pokuty vybira a vymaha orgén, ktery je uloZil. Rozhodnuti o ulozeni pokuty lze vykonat do 5 let po uplynuti

Lhaty uréené pro jejich zaplaceni.

(10) Prestupky podle § 39 odst. 2 se zapisuji do evidence prestupkd vedené Rejstfikem trestd.

Ustanoveni spolecna, prechodna a zavérecna

§ 41

Vztah ke zvlastnim pravnim predpistim

Ustanoveni zvlaétnich pravnich predpist tykajicich se ndvykovych latek a pfipravk{ zGstavaji nedotéena. 11)

§ 42

Ve veskerych Urednich dokladech, obchodnich dokladech a tiskopisech musi byt pouzivany nazvy navykovych latek
podle priloh natizeni vlady o seznamu ndvykovych latek. V pripadé hromadné vyrabénych lécivych pripravkiliP) se

jejich nazvy oznaduji jen registrovanym nazvem.

§43
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[+]

Soucinnost statnich organu

(1) Ministerstva a jiné Ustfedni spravni organy spolupracuji s Ministerstvem zdravotnictvi v rozsahu vyplyvajicim z

jejich plsobnosti pfi pfipravé podkladl pro
a) mezinarodni organizace o zachdazeni s navykovymi latkami a pfipravky,
b) navrhy na zarazeni novych latek mezi ndvykové latky do pfiloh nafizeni vlddy o seznamu navykovych latek.

(2) Krajské urady sdéluji Ministerstvu zdravotnictvi do konce Unora za uplynuly kalendarni rok Udaje o navykovych

latkach a pripravcich zneskodnénych podle § 14 odst. 3.

(3) Organy Celni spravy Ceské republiky jsou povinny predavat Policii Ceské republiky jednotlivd hldgeni osob

péstujicich mak sety nebo rostliny technického konopi takto:
a) hlaseni podle § 29 pism. a) do 10. ¢ervna prislusného kalendarniho roku,
b) hldseni podle § 29 pism. b) neprodlenég,
c) hldgeni podle § 29b pism. a) do 10 dnl od jeho obdrzeni,
d) hldseni podle § 29b pism. b) neprodlené.

(4) Celni Urady jsou povinny predavat Generalnimu reditelstvi cel jednotliva hldseni osob péstujicich mak sety

nebo rostliny technického konopi takto:

a) hlaseni podle § 29 pism. a) do 10. ¢ervna prislusného kalendarniho roku,

b) hldseni podle § 29 pism. b) neprodlenég,

c) hladseni podle § 29 pism. c) do 31. brfezna za uplynuly kalendarni rok,

d) hldgeni podle § 29b pism. a) do 40 dnl od jeho obdrzeni,

e) hlaseni podle § 29b pism. b) neprodleng,

f) hladeni podle § 29b pism. ¢) do 31. bfezna za uplynuly kalendarni rok.
(5) Generalni reditelstvi cel sdéluje Ministerstvu zemédélstvi udaje

a) podle § 29 pism. a) do 20. ¢ervna pfisluéného kalendarniho roku,

b) podle § 29 pism. b) do 31. bfezna za uplynuly kalendarni rok,

c) podle § 29 pism. ¢) do 30. dubna za uplynuly kalendarni rok na formulatich vydanych Ministerstvem

zemeédélstvi,
d) podle § 29b pism. a) do 50 dnd od jejich obdrzeni,

e) podle § 29b pism. b) do 31. bfezna za uplynuly kalendarni rok,
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f) podle § 29b pism. c) do 30. dubna za uplynuly kalendarni rok na formularich vydanych Ministerstvem

zemeédeélstvi.
(6) Generalni reditelstvi cel sdéluje Ministerstvu zdravotnictvi Udaje
a) podle § 29 pism. a) do 20. ¢ervna pfisluéného kalendarniho roku,

b) podle § 29 pism. c) do 30. dubna za uplynuly kalendarni rok na formulafich vydanych Ministerstvem

zdravotnictvi,
c) podle § 29b pism. a) do 50 dnd od jejich obdrzeni,

d) podle § 29b pism. c) do 30. dubna za uplynuly kalendarni rok na formularich vydanych Ministerstvem

zdravotnictvi.

(7) Stétni Ustav pro kontrolu lé&iv a Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparatd a é¢iv

a) informuji priibézné Ministerstvo zdravotnictvi o
1. pfijatych zddostech k registraci lé¢ivych pfipravkld obsahujicich navykové latky,

2. poruseni povinnosti vyplyvajicich z tohoto zdkona a rozhodnuti vydanych na jeho zakladé,

b) predavaji priibézné Ministerstvu zdravotnictvi stejnopisy pravomocnych rozhodnuti o registraci lé¢ivych

)
pfipravkd obsahujicich ndvykové latky,

7

c) predavaji Ministerstvu zdravotnictvi ro¢ni hlaseni podle § 26 odst. 1 pism. a),

d) informuji praibézné prislusny krajsky Grad o poruseni povinnosti vyplyvajicich z tohoto zdkona a o rozhodnutich

vydanych na tomto zakladé.
(8) Statni ustav pro kontrolu Léciv
a) plni Ukoly statni agentury pro konopi pro lé¢ebné pouziti 23),
b) informuje prb&Zné Ministerstvo zdravotnictvi a Policii Ceské republiky o
1. udélenych a zaniklych licencich pro péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti,
2. poruseni povinnosti vyplyvajicich z tohoto zakona a rozhodnutich vydanych na jeho zakladé,

c) informuje Ministerstvo zdravotnictvi o kontrolach provedenych v lékarnach a o zahdjenych spravnich fizenich
vedenych na zakladé poruseni povinnosti stanovenych timto zdkonem, a to ke 30. dubnu, 31. ¢ervenci, 30. fijnu a

31. lednu za uplynulé kalendarni ¢tvrtleti.

(9) Ministerstvo zdravotnictvi bezodkladné informuje Statni Ustav pro kontrolu Léciv o zaniku platnosti povoleni k
zachdazeni s navykovymi latkami a pripravky k ¢innostem souvisejicim se zachazenim s konopim pro lé¢ebné pouZiti

u drzitele licence k péstovani konopi pro lé¢ebné pouziti.
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§ 43a

Plsobnost organu statni spravy
(1) Ministerstvo zdravotnictvi mimo ¢innosti stanovené timto zakonem dale v oblasti navykovych latek a pripravkd

a) rozhoduje o opravnych prostredcich proti rozhodnuti krajského Uradu a Statniho Ustavu pro kontrolu Léciv v

pripadech uvedenych v § 40 odst. 2 a 3,
b) poskytuje Mezindrodnimu Uradu pro kontrolu omamnych latek

1. ¢tvrtletné Udaje tykajici se dovozu a vyvozu omamnych latek, 119 psychotropnich latek!19) prilohy & 5 nafizeni

vlady o seznamu ndvykovych latek a pripravkd obsahujicich tyto latky za uplynulé 3 mésice,

2. jednou za rok do 30. ¢ervna Udaje tykajici se produkce, vyroby, péstovani, spotreby, stavu zdsob a zadrzenych

mnozstvi omamnych latek a pripravké obsahujicich tyto latky za uplynuly kalendarni rok,11e)

3. jednou za rok do 30. ¢ervna Udaje tykajici se vyroby, stavu zasob, dovozu a vyvozu psychotropnich latek a

ptipravkd obsahujicich tyto latky za uplynuly kalendarni rok, )

4. do 30. ¢ervna odhad potifeby omamnych latek, 119) psychotropnich latek!th) a pripravkd obsahujicich tyto latky

na nasledujici kalendaini rok a jejich dopliiky!l) b&hem kalendainiho roku,
c) spolupracuje s prislusnymi organy statu dovozce a vyvozce,
d) poskytuje Udaje podle § 33c odst. 4 a 5 Potravinarské inspekci.
(2) Policie Ceské republiky

a) informuje Ministerstvo zdravotnictvi o véech dilezitych skuteénostech nezbytnych pro jeho rozhodovani podle

tohoto zakona, zejména o odcizeni ndvykovych latek a pfipravkd a o pokusech o jejich odcizeni,

b) je kdykoliv opravnéna dalkoveé prostrednictvim ur¢eného kontaktniho pracovisté v pripadeé zjisténi konopi nebo
pfipravku s obsahem konopi u osoby vznést pozadavek vidi registru pro lé¢ivé pripravky s omezenim vedenému
podle zdkona o lé¢ivech,®) zda je tato osoba vedena mezi osobami, kterym byl vyddan individudlné ptipravovany
Lécivy pripravek s obsahem konopi pro lééebné pouziti; takovému pozadavku registr neprodlené vyhovi a
bezlplatné pozadovany Udaj sdéli; v pfipadé, Ze je tato osoba vedena mezi osobami, kterym byl vydan
individualné pripravovany écivy pripravek s obsahem konopi pro lééebné pourziti, registr dale beziplatné sdéli
datum vydani a celkové vydané mnozstvi individualné pripravovaného lécivého pripravku s obsahem konopi pro

lé¢ebné pouziti.
(3) Orgény Celni spravy Ceské republiky

a) informuji prostrednictvim Generalniho reditelstvi cel Ministerstvo zdravotnictvi o vech ddlezitych

skute¢nostech nezbytnych pro jeho rozhodovani podle tohoto zakona,1t) zejména o pfipadech zajisténi11o)

navykovych latek a pfipravkd,

b) poskytuji prostfednictvim Generalniho reditelstvi cel informace o dovozu nebo vyvozu ndvykovych latek a
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pfipravkd Ministerstvu zdravotnictvi,
) vymahaji pokuty a vybiraji poplatky spojené s psychomodula¢nimi latkami 102¢),
(4) Statni ustav pro kontrolu Léciv

a) udéluje licenci k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti; tato licence obsahuje uvedeni plochy, ¢isla
parcely, ndzvu katastralniho Uzemi, ndzvu pouzité registrované odrddy a identifika¢niho &isla pidniho bloku,

pfipadné dilu pidniho bloku podle evidence vyuziti pidy,

b) kontroluje soulad péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti s podminkami stanovenymi podle § 24c a soulac
zpracovani a skladovani konopi pro lé¢ebné pouZiti s pravidly spravné vyrobni praxe a kontroluje zabezpeceni

konopi pro lé¢ebné pouziti proti kradeZzi a zneuziti v ramci ochrany verejného zdravi, a to u kazdého jednotlivého

7 o

drzitele licence pro péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti alespon jednou za 18 mésica,

c) rozhoduje o udéleni, zméné, odnéti a zruseni licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti a o

prodlouzeni jeji platnosti,
d) provadi odborné tkony podle § 24f odst. 2.

(5) Potravinarska inspekce provadi kontrolni ¢innost v oblasti psychomodulacnich a zarfazenych psychoaktivnich

latek podle tohoto zakona.

§ 44

Spolecné ustanoveni

Odvolani podané proti rozhodnuti o odnéti povoleni k zachazeni, o odnéti vyvozniho povoleni, o odnéti dovozniho

povoleni, o odnéti povoleni k vyvozu makoviny a o odnéti povoleni k dovozu makoviny a o odnéti licence k

Ve

péstovani rostlin konopi pro lééebné pouziti nema odkladny ucinek.

§ 44a

PUsobnosti stanovené krajskému tGfadu nebo obecnimu tGfadu obce s rozsifenou plisobnosti podle tohoto zakona

jsou vykonem prenesené plsobnosti.

§ 44b

Tiskopisy formularu

Tiskopisy formular( uvedenych v § 5 odst. 7, § 8 odst. 6 a 11, § 9 odst. 10, § 22 odst. 2, § 25 odst. 2, § 26 odst. 1,
§ 27 odst. 1,§ 30,§ 31 odst. 1 a § 43 odst. 6 véetné pfiloh, které jsou jejich nedilnou soucasti, stanovi Ministerstvo

zdravotnictvi vyhlaskou a zverejni téz zplsobem umoznujicim dalkovy pristup.

§ 44c
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Zmocnovaci ustanoveni
(1) VI&da stanovi nafizenim seznam navykovych latek, ve kterém uvede
a) seznam

1. omamnych latek zarazenych do Seznamu | podle Jednotné Umluvy o omamnych latkach a

s s

2. dalSich omamnych latek, s nimiz je z dlvodu rozsahu jejich zneuzivani anebo proto, ze bezprostfedné nebo
neprimo ohrozuji zdravi, nezbytné umoznit zachazeni jen na zékladé povoleni k zachazeni, nebo je z tohoto
divodu nutné zabezpedit, aby lé¢ivé pripravky obsahujici tyto latky byly vydavany v lékarné pouze na
elektronicky recept s oznaenim ,vysoce navykova latka“ nebo na recept oznac¢eny modrym pruhem vystaveny v

listinné podobé, stanovi-li tak zakon o lécivech, nebo na Zadanku oznadenou modrym pruhem,

b) seznam

1. omamnych latek zarazenych do Seznamu |l podle Jednotné imluvy o omamnych latkach a

7

2. daldich omamnych latek, u nichz je, z ddvodu rozsahu jejich zneuzivani anebo proto, ze bezprostfedné nebo
nepfimo ohrozuji zdravi, nutné zabezpedit, aby Lécivé pripravky obsahujici tyto latky byly vydavany v lékarné na
elektronicky recept nebo na recept vystaveny v listinné podobé&, stanovi-li tak zakon o lé¢ivech, nebo na zadanku

bez oznadeni modrym pruhem,
c) seznam
1. omamnych latek zarazenych do Seznamu IV podle Jednotné imluvy o omamnych latkach a

2. daldich omamnych latek, u nichz je, z ddvodu rozsahu jejich zneuzivani anebo proto, ze bezprostfedné nebo
nepfimo ohrozuji zdravi, nutné zabezpedit, aby latky a pripravky obsahujici tyto dalsi omamné latky byly
pouzivany pouze k omezenym vyzkumnym, védeckym a velmi omezenym terapeutickym tcéeldm vymezenym v

povoleni k zachazeni,
d) seznam

1. psychotropnich latek zatazenych do Seznamu | podle Umluvy o psychotropnich latkéch a

7 7

2. dalSich psychotropnich latek, u nichz je, z dGvodu rozsahu jejich zneuzivani anebo proto, ze bezprostfedné
nebo nepfimo ohrozuji zdravi, nutné zabezpedit, aby latky a pfipravky obsahujici tyto dalsi psychotropni latky
byly pouzivany pouze k omezenym vyzkumnym, védeckym a velmi omezenym terapeutickym tcéeldm

vymezenym v povoleni k zachazeni,
e) seznam

1. psychotropnich latek zatazenych do Seznamu Il podle Umluvy o psychotropnich latkach a

7 7

2. dalSich psychotropnich latek, s nimiz je z divodu rozsahu jejich zneuzivani anebo proto, Ze bezprostfedné
nebo nepfimo ohrozuji zdravi, nezbytné umoznit zachazeni jen na zékladé povoleni k zachazeni, nebo je z tohoto

divodu nutné zabezpedit, aby lé¢ivé pripravky obsahujici tyto latky byly vydavany v lékarné pouze na
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elektronicky recept s oznacenim ,vysoce navykova latka“ nebo na recept oznac¢eny modrym pruhem vystaveny v

listinné podobé, stanovi-li tak zakon o léc¢ivech, nebo na Zadanku oznadenou modrym pruhem,
f) seznam psychotropnich latek zatazenych do Seznamu Il podle Umluvy o psychotropnich l&tkéch,
g) seznam

1. psychotropnich latek zatazenych do Seznamu IV podle Umluvy o psychotropnich latkach a

2. dalSich psychotropnich latek, u nichz je, z dGvodu rozsahu jejich zneuzivani anebo proto, ze bezprostfedné
nebo nepfimo ohrozuji zdravi, nutné zabezpedit, aby Lécivé pripravky obsahujici tyto latky byly vydavény v
lékarné na elektronicky recept nebo na recept vystaveny v listinné podobé, stanovi-li tak zakon o lécivech, nebo

na zadanku bez ozna¢eni modrym pruhem, a

h) seznam pripravkd zarazenych do Seznamu lll podle Jednotné imluvy o omamnych latkach.
(2) VI&da uvede seznam podle

a) odstavce 1 pism. a) v priloze ¢. 1 k nafizeni podle odstavce 1,

b) odstavce 1 pism. b) v pfiloze ¢. 2 k narizeni podle odstavce 1,

c) odstavce 1 pism. c) v priloze &. 3 k nafizeni podle odstavce 1,

d) odstavce 1 pism. d) v pfiloze ¢. 4 k natizeni podle odstavce 1,

e) odstavce 1 pism. e) v priloze €. 5 k nafizeni podle odstavce 1,

f) odstavce 1 pism. f) v pfiloze &. 6 k nafizeni podle odstavce 1,

g) odstavce 1 pism. g) v pfiloze ¢. 7 k nafizeni podle odstavce 1 a

h) odstavce 1 pism. h) v priloze ¢. 8 k narizeni podle odstavce 1.
(3) Vla&da stanovi nafizenim

a) seznam psychomodulaénich latek podle § 33k odst. 6 a

b) seznam zarazenych psychoaktivnich latek podle § 33k odst. 6.

(4) Ministerstvo zemédélstvi stanovi k provedeni § 24 vyhlaskou seznam odrid maku setého, které splriuji

podminku maximalniho obsahu 0,8 % morfinu v susiné z tobolek, a zplsob zneskodnovani makoviny.
(5) Ministerstvo zemédélstvi vyda vyhlasku k provedeni § 13 odst. 11 pism. e) a f).

(6) Ministerstvo zdravotnictvi vyda vyhlasku k provedeni § 2 odst. 2, § 13 odst. 11 pism. a) azd), § 24b odst. 7, §
24d pism. b) a c¢), § 24f odst. 3, § 33c odst. 4, § 33d odst. 1, § 33d odst. 2 pism. b) a § 33h odst. 3.

(7) Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupraci s Ufadem vydd vyhlagku k provedeni § 33e odst. 2 a 4 a § 33f odst. 1 a
8.
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§ 45

Prechodna ustanoveni

(1) Povoleni k zachazeni s omamnymi ladtkami a psychotropnimi latkami nebo pfipravky a zvlastni povoleni k vyvozi
nebo dovozu omamnych latek nebo psychotropnich latek nebo pripravkd vydana podle dosavadnich predpist se
povazuji za povoleni k zachazeni, vyvozni povoleni, dovozni povoleni, povoleni k vyvozu makoviny nebo povoleni k

dovozu makoviny podle tohoto zdkona po dobu 6 mésict ode dne Gdinnosti tohoto zakona.

(2) Rizeni o vydani povoleni k zachdzeni s omamnymi ltkami a psychotropnimi ldtkami nebo pfipravky a o vydéni
zvlastniho povoleni k vyvozu nebo dovozu omamnych latek nebo psychotropnich latek nebo pripravkid podle

dosavadnich predpis(,!3) kterd nebyla pravomocné ukondena ke dni tdinnosti tohoto zakona, se zastavuji.

(3) Vyrobci pomocnych latek kategorie 2 a 3 podle prfimo pouzitelného predpisu Evropskych spolecenstvi jsou

povinni se zaregistrovat u Ministerstva zdravotnictvi (§ 16) do 3 mésicl od Ucinnosti tohoto zakona.

§ 47

Zména zivnostenského zakona

Zakon ¢. 455/1991 Sb., o Zivhostenském podnikani (Zivhostensky zakon), ve znéni zdkona ¢. 231/1992 Sb., zdkona
¢. 591/1992 Sb., zékona ¢. 273/1993 Sb., zdkona ¢. 303/1993 Sb., zdkona ¢. 38/1994 Sb., zdkona ¢. 42/1994 Sb.,
zdkona ¢. 136/1994 Sb., zékona ¢. 200/1994 Sb., zdkona ¢&. 237/1995 Sb., zékona ¢. 286/1995 Sb., zdkona ¢.
94/1996 Sb., zakona ¢. 95/1996 Sb., zakona ¢. 147/1996 Sb., zakona ¢. 19/1997 Sb., zdkona ¢. 49/1997 Sb., zakon:
¢.61/1997 Sb., zakona €. 79/1997 Sb., zdkona ¢. 217/1997 Sb., zdkona ¢. 280/1997 Sb., zdkona ¢. 15/1998 Sb.,
zakona ¢. 83/1998 Sb. a zdkona ¢. 157/1998 Sb., se méni takto:

V § 3 odst. 3 pismeno k) véetné poznamky pod ¢arou ¢&. 21) zni:

.k) zachdazeni s ndvykovymi latkami, pfipravky je obsahujicimi a s nékterymi latkami pouzivanymi k vyrobé nebo

zpracovani ndvykovych latek podle zvldstniho zédkona,?1)

21)73kon €& 167/1998 Sb., o ndvykovych latkach a o zméné nékterych daldich zakond.".

§ 49

Zmeéna zakona o spravnich poplatcich

Zakon ¢. 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni zakona ¢. 10/1993 Sb., zdkona ¢. 72/1994 Sb., zdkona C.
85/1994 Sb., zékona ¢. 273/1994 Sb., zdkona ¢&. 36/1995 Sb., zakona ¢. 118/1995 Sb., zdkona ¢. 160/1995 Sb.,
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zdkona ¢. 301/1995 Sb., zakona ¢. 151/1997 Sb., zdkona ¢. 305/1997 Sb. a zdkona ¢. 157/1998 Sb., se méni takto:

V Sazebniku spravnich poplatkd se za polozku 131a vklada polozka 131b, kterd zni:
§ 51

Zeman v.r.
Havel v. r.

ToSovsky v. .

.Polozka 131b

a) Povoleni k zachazeni s omamnymi latkami, psychotropnimi latkami, pripravky je K¢ 3
obsahujicimi a nékterymi latkami pouzivanymi pri vyrobé nebo zpracovani omamnych  000,-
nebo psychotropnich latek

b) Povoleni k vyvozu nebo dovozu omamnych latek, psychotropnich latek, pfipravkd K¢
je obsahujicich, nékterych latek pouzivanych pri vyrobé nebo zpracovani omamnych 500.-
nebo psychotropnich latek a k vyvozu pomocnych latek

c) Povoleni k vyvozu nebo dovozu makoviny K¢
500,-".

Cast sedma

Ucinnost

Tento zakon nabyva ucinnosti dnem 1. ledna 1999.

1) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 273/2004 ze dne 11. Gnora 2004 o prekursorech drog, v platnén

znéni.

23) \/yhlagka & 47/1965 Sb., 0 Jednotné Umluvé o omamnych latkéch, ve znéni sdéleni ¢. 458/1991 Sb., Protokol o

zménach Jednotné idmluvy o omamnych latkach z roku 1961.
2¢) Umluva o psychotropnich latkdch vyhldgend pod ¢ 62/1989 Sb.
2d) CL. 1 odst. 2 nafizeni Rady (EHS) & 3677/90.

2e) 74kon & 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zméndach nékterych souvisejicich zakond (zdkon o lédivech), ve znéni

pozdé&jsich predpisu.
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2f) Smérnice Rady ¢ 2002/53/ES o Spole¢ném katalogu odriid druhl zemédélskych rostlin.

Smérnice Rady ¢. 2002/57/ES o uvadéni osiva olejnin a pradnych rostlin na trh, ve znéni pozdéjsich predpisu.
29) Vyhlagka ¢ 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro predepisovani, ptipravu, distribuci, vydej a pouzivani
individualné pripravovanych lé¢ivych pripravkl s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti, ve znéni vyhlasky ¢.
307/2020 Sb.

2h) CL. 1 odst. 4 rdmcového rozhodnuti Rady 2004/757/SVV ze dne 25. fijna 2004, kterym se stanovi minimalni
ustanoveni tykajici se znakl skutkovych podstat trestnych ¢int a sankci v oblasti nedovoleného obchodu s
drogami, v platném znéni.

3) Zakon &. 125/1997 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjich predpisd.

4) § 25 odst. 1 pism. a) zdkona ¢&. 87/1987 Sb., o veterinarni pé¢i.

5) § 33 a nasl. zdkona ¢&. 79/1997 Sb.

52) § 39 zakona ¢&. 79/1997 Sb.

5b) § 107 odst. 2 zdkona ¢ 13/1993 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpisti.

5d) § 187, 187a, 188 a 188a zakona ¢&. 140/1961 Sb., trestni zakon.

5f) Z4kon & 269/1994 Sb., o Rejstifku trestd, ve znéni pozdéjich predpisd.

6) Zakon & 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zméndach nékterych souvisejicich zdkond (zakon o lé&ivech), ve znéni

pozdé&jsich predpisu.
6¢) § 50 zakona ¢&. 79/1997 Sb.
73) Cl. 6 odst. 2 nafizeni Rady (EHS) & 3677/90, ve znéni nafizeni Rady (ES) ¢. 988/2002.

8a) \/'yhlagka ¢&. 47/1965 Sb., ve znéni sdéleni & 458/1991 Sb.
Umluva o psychotropnich latkach vyhlagend pod ¢ 62/1989 Sb.

10) 74kon ¢&. 283/1991 Sb., o Policii Ceské republiky, ve znéni pozdéjéich predpisd.

10by . 19 odst. 2 a ¢l. 21 odst. 3 vyhldgky & 47/1965 Sb.

10¢) Z4kon ¢&. 160/1992 Sb., o zdravotni pédi v nestatnich zdravotnickych zafizenich, ve znéni pozdéjich predpisd.
10d) § 4 odst. 3 zdkona ¢ 79/1997 Sb.

109) 74kon ¢&. 219/2003 Sb., o uvadéni do ob&hu osiva a sadby péstovanych rostlin a 0 zméné nékterych zakon(
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(zdkon o obéhu osiva a sadby), ve znéni pozdéjsich predpisu.

10h) 74kon ¢. 344/1992 Sb., o katastru nemovitosti Ceské republiky (katastralni zakon), ve znéni pozdé&jéich

predpisd.

10i) § 3a zadkona ¢&. 252/1997 Sb., o zemédélstvi, ve znéni zdkona ¢&. 128/2003 Sb., zakona &. 441/2005 Sb. a zakonz
¢.291/2009 Sb.

10j) Vyhldgka & 304/1998 Sb., ve znéni vyhlasky & 143/2000 Sb.

10m) § 3 zdkona ¢ 250/2017 Sb., o elektronické identifikaci.

10n) |, 2 odst. 4 natizeni Rady (EHS) & 3677/90, ve znéni natizeni Rady (EHS) & 900/92.
100) Cl4nek 8 natizeni Rady (EHS) & 3677/90.

10p) Z4kon ¢&. 111/1998 Sb., o vysokych gkoldch a o zméné a doplnéni dalgich zakon( (zékon o vysokych &kolach),

ve znéni pozdéjsich predpisu.
10a) 74kon ¢&. 341/2005 Sb., o verejnych vyzkumnych institucich, ve znéni pozdéjsich predpisd.

10r) Z4kon ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkdach jejich poskytovani (zékon o zdravotnich

sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisd.
10s) Z4kon ¢&. 65/2017 Sb., o ochrané zdravi pred gkodlivymi U¢inky ndvykovych latek, ve znéni pozdéjsich predpisti.
10ty SN EN ISO/IEC 17025 Véeobecné poZadavky na kompetenci zkugebnich a kalibra¢nich laboratofi.

10u) Z4kon & 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkond, ve znéni

pozdé&jsich predpisu.

10v) Vyhldgka Ministerstva zdravotnictvi ¢. 38/2001 Sb., o hygienickych poZadavcich na vyrobky uréené pro styk s

potravinami a pokrmy, ve znéni pozdéjsich predpisu.

10w) Na¥izeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a pfedmétech
uréenych pro styk s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS, v platném znéni.

10x) § 26 odst. 5 zdkona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond, ve

znéni pozdéjsich predpisu.

10v) Vyhldgka & 76/2003 Sb., kterou se stanovi pozadavky pro pfirodni sladidla, med, cukrovinky, kakaovy pragek a

smési kakaa s cukrem, ¢okoladu a ¢okolddové bonbony, ve znéni pozdéjsich predpisu.
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102) \/yhl4ska ¢ 18/2020 Sb., o pozadavcich na mlynské obilné vyrobky, téstoviny, pekarské vyrobky a cukrarské
vyrobky a tésta.

10z3) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné
zasady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky Urad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy

tykajici se bezpecnosti potravin.

10zb) Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/2103 ze dne 15. listopadu 2017, kterou se méni rdmcove
rozhodnuti Rady 2004/757/SVV s cilem zahrnout do definice drogy nové psychoaktivni latky a zrusuje rozhodnuti
Rady 2005/387/SVV.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/1322 ze dne 27. ¢ervna 2023 o Agenture Evropské unie pro
drogy (EUDA) a zruseni nafizeni (ES) ¢. 1920/2006, pokud jde o vymeénu informaci o novych psychoaktivnich

latkach, systém vcéasného varovani pred nimi a postup hodnoceni jejich rizik.

10z¢) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravinéch, o
zméneé natrizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zruSeni natizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001.

10zd) § 16 odst. 7 a 8 zékona ¢ 110/1997 Sb., o potravinach a tabdkovych vyrobcich a o zméné a doplnénf

nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisa.

10ze) pglozka 100 pism. d) aZ i) véetn& poznamky prilohy k zdkonu & 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich predpisu.

11) Napt. zdkon & 79/1997 Sb., zakon & 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991
Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist, zakon ¢. 13/1993 Sb., ve znén

pozdéjsich predpist, zakon ¢. 563/1991 Sb., o Uletnictvi, ve znéni pozdéjsich predpisu.

1123) Cladnek 18 Umluvy Organizace spojenych nérodd proti nedovolenému obchodu s omamnymi a psychotropnimi
latkami, vyhlasené pod ¢. 462/1991 Sb.

11b) 74kon & 79/1997 Sb., o lédivech a 0 zméndch a doplnénich nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjéich

predpisd.

119 €L 1, 2, 13, 20 a 25 vyhldgky & 47/1965 Sb.

11d) €. 1 a 2 Umluvy o psychotropnich latkdch vyhlédgené pod & 62/1989 Sb.

11e) €1 1, 2, 13, 20 a 27 vyhlagky & 47/1965 Sb.

11f) CL. 1, 2, 3, 12 a 16 Umluvy o psychotropnich latkéch vyhldgené pod & 62/1989 Sb.

119) CL. 1, 12 a 19 vyhldgky & 47/1965 Sb.
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11h) Rezoluce Hospodarské a socialni rady Organizace spojenych narod@ ¢ 1981/7.

Implementace Umluvy o psychotropnich latkdch z r. 1971.

Rezoluce Hospodarské a socidlni rady Organizace spojenych narodd ¢. 1991/44.

Prevence Uniku psychotropnich latek seznamu Il a IV Umluvy o psychotropnich latkdch z r. 1971 do nezdkonnych
kanald pfi mezinarodnim obchodovani.

11i) €. 12 odst. 4 a odst. 5 a ¢l. 19 odst. 3 vyhldgky & 47/1965 Sb.

11Y § 79 trestniho radu.

11m) | 5a odst. 3 nafizeni Rady (EHS) & 3677/90, ve znéni nafizeni Rady (EHS) & 900/92.

11n) Clanek 5 natizeni Komise (EHS) ¢ 3769/92, ve znéni nafizeni Rady (EHS) ¢ 900/92 a nafizeni Rady (ES) &
988/2002.

12) 73kon ¢&. 71/1967 Sb., o spravnim fizeni (spravni fad).

13) Nafizeni vlady ¢ 192/1988 Sb., o jedech a nékterych jinych ldtkdch $kodlivych zdravi, ve znéni pozdéjéich
predpisd.

14) Zakon ¢ 137/2006 Sb., o vefejnych zakdzkdach, ve znéni pozdéjéich predpisd.

15) Zakon ¢&. 552/1991 Sb., o statni kontrole, ve znéni pozdé&jsich predpisti.

16) Z4kon ¢ 526/1990 Sb., o cenéch, ve znéni pozdé&jsich predpisti.

17) § 81f zdkona & 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

18) Nafizeni Rady (ES) & 111/2005 ze dne 22. prosince 2004, kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s

prekursory drog mezi Spolecenstvim a tretimi zemémi, v platném znéni.
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