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Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi (MZ) na 2zadost o informaci dle
zakona ¢.106/1999 Sb., o svobodném pfristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpisu

k Vasi Zadosti o poskytnuti informaci dle zakona &. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist, dorucené Ministerstvu zdravotnictvi dne
28. listopadu 2024, evidovanou pod €.j. xxx, kterou jste vznesl nasledujici dotazy:

1. Jaké jsou poZadavky a podminky pro ziskéani povoleni k zachazeni s navykovymi
latkami a pfipravky (véetné lé¢ebného konopi)?

2. Jaké legislativni a administrativni naleZitosti musi byt splnény prfi zahéajeni &innosti
péstovani léSebného konopi v Ceské republice?

3. Existuji specifické pozadavky na péstovani a zpracovani lécebného konopi s cilem
nasledného exportu, zejména do Némecka a na dalsi evropskeé trhy?

4. Jaké poZadavky na oznacovani, baleni a transport lécebného konopi plati pro
mezinarodni obchod?

5. Jaké regulaéni organy v Ceské republice a Evropské unii jsou odpovédné za
schvaleni produktt uréenych k exportu?

6. Existuji mezistatni dohody, které ovlivriuji obchod s lééebnym konopim mezi Ceskou
republikou a Némeckem, pfipadné dalSimi staty EU?

uvadime nasleduijici:

Ad 1)

Podminky pro ziskani povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky se Fidi dle
zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, ktery je upravuje konkrétné v ust. § 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 zachazeni s navykovymi latkami nebo pfipravky je v rozporu s § 3 odst.
2 nebo v rozporu s vefejnym zajmem chranénym timto zakonem anebo v rozporu
s mezinarodni smlouvou upravujici zachézeni s navykovymi latkami, jiz je Ceska
republika vazana.

(2) Povoleni k zachazeni opravriuje pouze k €innostem v ném uvedenym, a jedna-li se
o povoleni k vyrob&, muze v ném byt stanoven nejvysSi pfipustny objem vyroby
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navykovych latek nebo pfipravkd. Vydanim nového povoleni k zachazeni zanika
dosavadni povoleni k zachazeni.

(3) Povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky se vydava nejvy$e na dobu 5
let.

(4) Povoleni k zachazeni je nepfevoditelné.

(5) Povoleni k zachazeni mlaze byt vydano pouze pravnické nebo podnikajici fyzické
osobé, ktera ustanovila odpovédnou osobu. To neplati, pokud podnikajici fyzicka osoba
prokaze, ze spliuje pozadavky kladené na odpovédnou osobu timto zakonem.

(6) Zadost o povoleni k zachézeni se podava na formulafi vydaném Ministerstvem
zdravotnictvi. K Zadosti se dolozi

a) original, stejnopis nebo ufedné ovéfena kopie rozhodnuti dokladajici povoleni
k zachazeni s léCivy podle zakona o léCivech nebo osvédleni o splnéni podminek
k vykonu veterinarni [éCebné a preventivni ¢innosti podle zakona o Komore veterinarnich
lékarl, je-li predmétem zadosti zachazeni s navykovymi latkami obsazenymi v IéCivych
pfipravcich a léCivych latkach podle zakona o l€Civech,

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

¢) doklad o povoleni k podnikani,

d) doklad obsahuijici 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,

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

i) prohlaseni Zadatele, ze v pfipadé &innosti, pfi kterych se pfichazi do pfimého styku s
navykovymi latkami a pfipravky, bude zvolen odpovidajici zpusob jejich zabezpeceni
podle § 10 a 11,

j) popis technologie zamyslené vyroby, pokud jde o zadost o povoleni k vyrobé
navykovych latek a pfipravka.

Ad 2)
péstovani lééebného konopi v Ceské republice?
Dle zakona ¢&. 167/1998 Sb. o navykovych latkach, musi dle ust. § 24b splfiovat;

(1) Péstovat rostliny konopi pro Ié€ebné pouziti mize jen pravnicka nebo podnikajici
fyzicka osoba, ktera je drzitelem
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a) licence k péstovani rostlin konopi pro 1é€ebné pouziti a

b) povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a pfipravky k ¢innostem souvisejicim se
zachazenim s konopim pro [é€ebné pouziti.

(2) Licenci k péstovani rostlin konopi pro lé¢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 podani podle spravniho
fadu obsahovat

a) celkovou plochu péstirny; péstirnou se pro ucely této €asti zakona rozumi kryté
prostory, ve kterych probiha péstovani, produkce a vedkeré C¢innosti souvisejici
s péstovanim,

b) Cislo parcely a nazev katastralniho uzemi pozemku, na kterém se nachazi péstirna, a
¢) rozlohu plochy v péstirné uréené k péstovani rostlin konopi pro Ié€ebné pouZiti.

(4) Soucasti zadosti podle odstavce 2 jsou

a) prohlaseni o splnéni podminek spravné péstitelské praxe pro péstovani rostlin konopi
pro Ié¢ebné pouziti,

b) doklad prokazujici pravni diivod uzivani péstirny,

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

d) doklad o bezuhonnosti Zadatele a osob opravnénych za Zadatele jednat podle § 8a
odst. 3 a

e) doklad o slozeni zalohy na nahradu vydaju za odborné Ukony provadéné na zadost
podle § 24q.

(5) Soucasti zadosti podle odstavce 2 dale jsou

a) vnitfni pfedpis pro Cinnosti tykajici se péstovani rostlin konopi pro Ié€ebné pouziti,
ktery obsahuje alesponi

1. ur€eni osob, které maji do péstirny pfistup a za jakych podminek,

2. zpUsob pfistupu do péstirny,

3. zplsob zachazeni s klici €i jinymi prostfedky umozriujicimi vstup do péstirny,

4. zpusob zachazeni s rostlinami konopi pro lécebné pouziti a rostlinnym odpadem;
rostlinnym odpadem se pro ucely této ¢asti zakona rozumi odpad vznikly pfi péstovani
rostlin konopi pro 1é€ebné pouZiti, rostliny konopi pro Ié€ebné pouZiti, pokud nebyly
pouzity k produkci konopi, nebo konopi pro 1éCebné pouZiti, které nesplnilo poZzadavky
jakosti podle pravniho pfedpisu upravujiciho podminky pro pfedepisovani, pfipravu,
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distribuci, vydej a pouzivani individualné pfipravovanych IéCivych pfipravki s obsahem
konopi pro Ié€ebné pouziti,

b) dokumenty prokazujici pfipravenost zadatele k péstovani rostlin konopi pro l1é¢ebné
pouziti, a to alespon dokumentaci obsahujici technicky popis

1. zafizeni pouzivaného pro péstovani, sklizeni a zpracovani rostlin konopi pro |é¢ebné
pouziti,
2. systému zabezpeceni péstirny a

3. konstrukce péstirny zajisStujici ochranu pfed ptaky, hmyzem, hlodavci a domacimi
zvifaty, a

c¢) fotodokumentaci mistnosti péstirny a zafizeni ur€enych k péstovani, skladovani a
zpracovani rostlin konopi pro Ié€ebné pouZiti v rozsahu nejméné jedné fotografie kazdé
mistnosti a jeden vnéjSi pohled.

(6) Zadatel musi jiz v dobé& podani zadosti disponovat pé&stirnou pfipravenou k pé&stovani
rostlin konopi pro Ié€ebné pouziti; tato péstirna musi obsahovat alespori

a) zafizeni pouzivané pro fadné péstovani, sklizeni a zpracovani rostlin konopi pro
Ié€ebné pouziti, které odpovida pravidlim spravné péstitelské praxe pro péstovani rostlin
konopi pro IéCebné pouZiti, a

b) vybaveni pro zabezpedeni péstirny v souladu s pravidly spravné péstitelské praxe pro
péstovani rostlin konopi pro Ié€ebné pouZiti.

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

(8) Statni ustav pro kontrolu IéCiv zamitne Zadost o udéleni licence k péstovani rostlin
konopi pro 1é€ebné pouziti podanou Zadatelem, kterému byla licence k péstovani rostlin

konopi pro l1é¢ebné pouZiti rozhodnutim Statniho ustavu pro kontrolu I&€iv odhata, pokud
ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o odnéti licence neuplynul nejméné 1 rok.

Ad 3)

Dle zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach, je v ust. § 24a obsazeno, Ze;

Konopi pro 1é€ebné pouziti musi splfiovat podminky stanovené pro jeho pouziti pro
pfipravu individualné pfipravovaného Ié¢ivého pfipravku s obsahem konopi pro 1é¢ebné
pouziti podle pravniho pfedpisu upravujiciho podminky pro pfedepisovani, pfipravu,
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distribuci, vydej a pouzivani individualné pfipravovanych IécCivych pfipravki s obsahem
konopi pro Ié€ebné pouziti.

Ad 4)

Dle vyhlasky 236/2015 Sb. Vyhladka o stanoveni podminek pro pfedepisovani, pfipravu,
distribuci, vydej a pouzivani individualné pfipravovanych |écivych pfipravk(i s obsahem
konopi pro Ié€ebné pouZiti, je v ust. 3 stanoveno;

Znaceni konopi pro lé¢ebné pouziti a extraktu z konopi pro Ié€ebné pouziti

(1) Konopi pro Ié€ebné pouziti uréené pro pfipravu individualné pfipravovaného lécivého
pfipravku musi byt na obalu oznaeno kdédem podle pfilohy & 1 k této vyhlasce
odpovidajicim procentualnimu obsahu delta-9-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu
uvedenému v dokladu o ovéfeni jakosti l1éCivé latky podle § 2 odst. 4. Extrakt z konopi
pro lé€ebné pouziti uréeny pro pfipravu individualné pfipravovaného IéCivého pfipravku
s obsahem konopi pro |é€ebné pouziti musi byt na obalu oznaCen kédem extraktu
konopi pro léCebné pouziti podle pfilohy & 6 k této vyhlaSce odpovidajicim
procentualnimu obsahu delta-9-tetrahydrocannabinolu a cannabidiolu uvedenému
v dokladu o ovéfeni jakosti |&Civé latky podle § 2 odst. 4, typem extraktu podle pfilohy &.
5 k této vyhladce, nazvem rozpoustédla pouzitého k extrakci, nazvem a mnozZstvim
pomocnych latek pfitomnych v extraktu, informacemi o podminkach skladovani a dobou
pouzitelnosti.

(2) Pro oznaceni individualné pfipravovaného léCivého pfipravku s obsahem konopi pro
Ié€ebné pouziti podle § 2 se pouzije vyhlaska o spravné Iékarenské praxi.

Ad 5)

Zde je nutné definovat, jaké produkty mate na mysli. Z uvedeného davodu, Vas ve

smyslu § 14 odst. 5 pism. b) InfZ, timto vyzyvame k upfesnéni Vasi zadosti, konkrétni
specifikaci dotazu.

Ad 6)
Jednotnd umluva Organizace spojenych narodd (OSN) o omamnych latkach
z roku 1961.



