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ZAKON
ze dne 11. ¢ervna 1998

o navykovych litkich

a 0 zméné nékterych dalsich zakona

Parlament se usnesl na tomto zdkon& Ceské republiky:

CAST PRVNI

HLAVAI
UVODNI USTANOVENI{

§1

Predmét apravy
(1) Tento zdkon upravuje

a) zachdzeni s ndvykovymi ldtkami, jejich vyvoz, dovoz a tranzitni operace s nimi,

b) zachdzeni s piipravky obsahujicimi ndvykovou ldtku, s pfipravky obsahujicimi ndvykovou
litku a uvedenou litku kategorie 1 podle piimo pouzitelného ptedpisu Evropské unie
upravujictho prekursory drogl) (ddle jen ,uvedend litka kategorie 1) a lé¢ivymi pripravky
obsahujicimi uvedenou litku kategorie 1, jejich vyvoz, dovoz a tranzitni operace s nimi,

c) péstovani miku, konopi a koky a vyvoz, dovoz a zneskodriovini makoviny, a

d) nakldddnis psychomodula¢nimi litkami a zatazenymi psychoaktivnimi litkami.

(2) Tento zdkon byl ozndmen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne
22. ¢ervna 1998 o postupu pfi poskytovini informaci v oblasti norem a technickych predpist
a predpist pro sluzby informacéni spole¢nosti, v platném znéni.

§2
Pojmy
(1) Pro tcely tohoto zdkona se rozumi
a) ndvykovymi litkami omamné ldtky a psychotropni litky ptirodniho nebo syntetického
pavodu, které maji psychoaktivni G¢inky a soucasné jsou uvedeny v nekeeré z ptiloh ¢. 1 az
7 nafizeni vlddy o seznamu ndvykovych ldtek, s vyjimkou litky konopf extrake a tinktura,

kterd obsahuje nejvyse 1 % litek ze skupiny tetrahydrokanabinolt a spliiuje podminku bez-
pec¢nosti podle zikona o obecné bezpe¢nosti vyrobku,



strana 2

b)

g

ptipravkem roztok nebo smés v jakémkoli fyzikdlnim stavu obsahujici ndvykovou litku ne-
bo ndvykovou litku a uvedenou litku kategorie 1 nebo l1é¢ivy piipravek obsahujici uvede-
nou litku kategorie 1, s vyjimkou roztoku nebo smési s obsahem litky konopi extrakt
a tinketura, ktery obsahuje nejvyse 1 % ldtek ze skupiny tetrahydrokanabinolu; litku konopi
extrakt a tinktura musi roztok nebo smés obsahovat v takovém mnoZstvi, Ze tuto ldtku ne-
Ize z roztoku nebo smési zneuzit nebo snadno dostupnymi nebo hospoddrnymi prostred-
ky extrahovat. Takovyto roztok nebo smés musi spliiovat podminku bezpe¢nosti podle za-
kona o obecné bezpe¢nosti vyrobku,

makovinou vSechny nadzemni ¢4sti (kromé semen) maku setého (Papaver somniferum L.),
jakoz i jejich drt po sklizni, s vyjimkou celych rostlin méku véetné tobolek ur¢enych pro
okrasné tcely,

konopim kvetouci nebo plodonosny vrcholik rostliny z rodu konopi (Cannabis) nebo

4

nadzemni ¢dst rostliny z rodu konopf, jejiz soucisti je vrcholik,

konopim pro lé¢ebné pouziti konopf, které je vyrobcem uréeno k terapeutickému tcelu
u lidf nebo ke zpracovini za timto téelem,

rostlinou konopi pro lé¢ebné pouziti rostlina z rodu konopi, kterd je péstovina za tcelem
produkce konopi pro lé¢ebné pouriti,

rostlinou technického konopi rostlina z rodu konopf, ze které Ize ziskat konopi s obsahem
nejvyse 1 % ldtek ze skupiny tetrahydrokanabinolt nebo pochézi z osiva odriid uvedenych
ve Spole¢ném katalogu odrtid druht zemédélskych rostlin®), a technickym konopim ko-
nopi z rostliny technického konopi,

produkci konopfi proces, ktery spociva v ziskdvini konopi z rostliny konopi,

kefem koka viechny druhy kefe rodu Erythroxylon a listem koka listy z kefe koka, s vyjim-
kou listd, z nichz byl extrahovén viechen ekgonin, kokain a jiné ekgoninové alkaloidy,??)

vyvozem nebo dovozem névykovych litek, pripravkd je obsahujicich a makoviny jejich fy-

zické ptemisténi z jednoho stitu do druhého,)*)

extraktem z konopi pro lé¢ebné pouziti extrakt, ktery je vyroben z konopi pro lé¢ebné
pouziti uréeného pro ptipravu individudlné ptipravovaného 1&ivého piipravku?) v pod-
minkdch spravné vyrobni praxe vyrobct lécivych litek podle zikona o lé¢ivech,
psychomodula¢nimi litkami nové psychoaktivni litky?") a dals{ litky s psychoaktivnim
uc¢inkem, které nepredstavuji zdvazné riziko pro vetejné zdravi nebo riziko zdvaznych so-
cidlnich dopadir na jednotlivce a spole¢nost a soucasné jsou uvedeny v naftizeni vlddy o se-
znamu psychomodulaénich l4tek, a vyrobky z nich,

m) vyrobou psychomodula¢nich ldtek ¢isténi, tfidéni, zpracovini, baleni a dalsi dpravy psy-

chomodulaénich ldtek za déelem jejich poskytovini k uvddéni na trh,

uvddénim psychomodulaénich litek na trh jakékoli poskytnuti psychomodula¢nich ldtek
kone¢nému spottebiteli,

distribuci psychomodulaénich ldtek jejich ndkup za tGéelem dalstho prodeje a prodej; za
distribuci se nepovazuje uvddéni psychomodulaénich litek na trh,

jednotkovym balenim psychomodula¢ni litky jednotlivé baleni psychomodula¢ni litky,
které je uvedeno na trh,

dovozem psychomodula¢nich ldtek jejich fyzické premisténi na tzemi Ceské republiky,

vyvozem psychomodula¢nich ldtek jejich fyzické premisténi mimo tizem{ Ceské republiky,
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s) zatazenymi psychoaktivnimi litkami nové psychoaktivni ltky, u nichz s ohledem na dosa-
vadni védecké poznatky nelze vyloudit zdvazni zdravotni a spolecenskd rizika a soucasné
jsou uvedeny v natizeni vlddy o seznamu zafrazenych psychoaktivnich litek, a vyrobky
z nich,

t) psilocybinem pro lééebné pouziti psilocybin, ktery je vyrobcem uréen k terapeutickému
ucelu u lidi.

Provédéci pravni predpis pro extrakty z konopi pro lé¢ebné pouziti stanovi metody vyroby extrak-
tu z konopi pro lé¢ebné pouziti, pouzité analytické metody testovani uc¢innych litek, podminky
oznacovéni a skladovin{ extraktu z konopi pro lé¢ebné pouziti, jakoz i zptisob jeho zpracovini co-
by vstupni suroviny pfi ptipravé individudlné ptipravovanych lé¢ivych ptipravka podle zikona
o lé¢ivech.

HILAVAII
ZACHAZENI S NAVYKOVYMI LATKAMI A PRIPRAVKY

§3

Zachdzeni s ndvykovymi litkami a pripravky
Zachdzenim s ndvykovymi ldtkami a piipravky se rozumi
a) vyzkum, vyroba, zpracovini, odbér, skladovini, doddvini a pouzivini nivykovych litek
a ptipravka a produkee konopi,
b) koupé¢ a prodej ndvykovych ldtek a pripravkd, jakoZ i nabyvini a pozbyvini dalsich vé-
cnych nebo zdvazkovych prav s nimi spojenych, zprosttedkovini takovych smluv a zastu-
povéni pfi jejich uzavirdni.

Névykové litky uvedené v ptiloze ¢. 3 nebo 4 nafizeni vlidy o seznamu névykovych ldtek a pri-
pravky je obsahujici mohou byt pouZity pouze k omezenym vyzkumnym, védeckym a velmi ome-
zenym terapeutickym Gcelum vymezenym v povoleni k zachdzeni. Ostatni ndvykové litky a pri-
pravky je obsahujici mohou byt pouzity pouze k terapeutickym, védeckym, vyukovym, veterindr-
nim Ucelim nebo i k jinym Géelim na zdkladé povoleni Ministerstva zdravotnictvi.

Odchylné¢ od § 4 miize byt psilocybin pro lé¢ebné pouziti pouZit k omezenym terapeutickym tée-
lam v souladu s timto zdkonem v psychiatrickych lé¢ebnich a psychiatrickych nemocnicich, které
jsou v ptimé pusobnosti Ministerstva zdravotnictvi a v psychiatrickych pracovistich ambulantni,
staciondrni nebo luzkové péce, kterd jsou soucdsti nemocnic v pfimé pusobnosti Ministerstva
zdravotnictvi, a to pouze lékatem se specializovanou zptsobilosti ve specializa¢nim oboru psychia-
trie nebo zvldstni specializovanou zputsobilosti v ndstavbovém oboru Iékatskd psychoterapie, ktery
bude vykondvat zvlistni dohled podle § 33l. Ve zdravotnickych zafizenich, kterd nejsou v ptimé
pusobnosti Ministerstva zdravotnictvi, mizZe byt psilocybin pro lé¢ebné pouZiti pouzit na zdklad¢
povoleni.
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§ 4

Povoleni k zachdzeni

K zachdzeni s ndvykovymi litkami a ptipravky je tfeba povoleni k zachdzeni, nestanovi-li tento zdkon

déle jinak.

§5S

Zachdzeni s ndvykovymi litkami
a pripravky bez povoleni k zachdzeni

(1) Névykové litky uvedené v ptiloze ¢. 1, 2, 5, 6 nebo 7 natizeni vlddy o seznamu ndvykovych litek
a ptipravky je obsahujici nebo 1é¢ivé ptipravky s obsahem uvedené litky kategorie 1 mohou bez
povoleni k zachdzeni

a)

b)

c)

nabyvat, pozbyvat a skladovat osoby poskytujici lékdrenskou péci*®) pouze pro provoz 1é-

kdrny,

zneskodnovat, pokud nejsou skladoviny, osoby oprivnéné k tomu podle zvldstniho ziko-
na,’)

ptipravovat do Iékovych forem v Iékdrndch farmaceuti nebo farmaceuti¢ti asistenti pod
dohledem farmaceuta.

(2) Pripravky obsahujici ndvykové litky uvedené v ptiloze ¢. 1, 2, 5, 6 nebo 7 natizeni vlddy o sezna-
mu ndvykovych ldtek a lé¢ivé piipravky s obsahem uvedené litky kategorie 1 mohou bez povoleni
k zachdzeni

a)

b)

pouze pro poskytovini zdravotnich sluzeb nabyvat, pozbyvat a skladovat poskytovatelé
zdravotnich sluzZeb,

pouze pro poskytovini veterinirni péée nabyvat, pozbyvat a skladovat fyzické nebo prév-
nické osoby oprdvnéné k vykonu odbornych veterindrnich ¢innosti,

predepisovat Iékati pti poskytovini zdravotnich sluzeb,

pouzivat pro terapeutické ucéely lékati a jin{ zdravotnicti pracovnici ve zdravotnickych zari-
zenich lazkové a ambulantni péée a v zatizenich poskytujicich pobytové sociilni sluzby ne-
bo Iékari, kteti maji uzavtenu smlouvu o preskripci lé¢ivych ptipravka se zdravotni poji-
stovnou,

piedepisovat a pouzivat pro Glely veterindrn{ pé&e veterindrnf 1ékafi,)

ptipravovat a vyddvat farmaceuti v 1ékdrné na zédkladé lékatského predpisu,

pfejimat v Iékdrndch farmaceuti nebo farmaceuticti asistenti pod dohledem farmaceuta,

pro vlastni potfebu

1. nabyvat, a to i v zastoupeni, na zdkladé¢ receptu vystaveného podle zdkona o lé¢ivech
(ddle jen ,recept®) fyzické osoby,

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

3. nabyvat v ptipad¢ registrovanych lé¢ivych pripravka s obsahem uvedené litky
kategorie 1 za podminek stanovenych v rozhodnuti o registraci fyzické osoby,

4. uchovévat a pouzivat podle vydaného receptu nebo podle pokynu lékare fyzické
osoby,
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i) nabyvat, a to i v zastoupent, na zédkladé receptu veterindrniho Iékafe nebo nabyvat od fyzic-
ké nebo privnické osoby oprévnéné k vykonu veterindrnich ¢innosti, uchovivat a pouzi-
vat podle vydaného receptu nebo podle stanovené diagndzy pro ucely poskytovini veteri-
ndrni péce fyzické a prévnické osoby,

j) nabyvat, pozbyvat, skladovat, pfepravovat a pouzivat zadavatelé a zkousejici pti ptipravé
a provédéni klinického hodnoceni humdnnich lé¢iv podle zvld$tniho zdkona,’)

k) nabyvat, pozbyvat, skladovat, prepravovat nebo pouzivat zadavatelé nebo zkousejici pfi
ptipravé nebo providéni klinického hodnoceni veterindrnich lé¢iv podle zvlistniho prév-
niho ptedpisu,>?)

1) skladovat osoby provozujici zatizeni poskytujici pobytové socidlni sluzby.

Povolen{ k zachdzen{ se nevyzaduje pti dopravé ndvykovych litek a pripravkd, uskute¢niované pro
osobu, kterd je oprdvnéna k zachdzen{ s ndvykovymi litkami a ptipravky.

Bez povoleni k zachdzent Ize ptepravovat v dopravnich prostiedcich uréenych k mezindrodni do-
pravé omezend mnozstvi ptipravka obsahujicich nédvykové litky uvedené v pftiloze ¢. 2, 6 nebo 7
nafizen{ vlddy o seznamu ndvykovych litek a lé¢ivé ptipravky s obsahem uvedené litky kategorie 1
pro poskytnuti prvni pomoci a pro naléhavé ptipady.

Povoleni k zachizeni se nevyZaduje k zachdzeni s rostlinami technického konopi, nebo s technic-
kym konopim, zejména k tGc¢elim pramyslovym, potravindrskym, kosmetickym, technickym ne-
bo zahradnickym.

Povoleni k zachdzen{ se nevyzaduje pro ¢innost stitnich orgdnt v rdmci jejich ptsobnosti, pro ¢in-
nost uzemnich samospravnych celkil v rdmci jejich prenesené ptisobnosti a pfi zajiStovin{ mist-
nich zdlezitosti vefejného poridku v jejich samostatné ptsobnosti a pro ¢innost Armddy Ceské
republiky, Policie Ceské republiky, Generdlni inspekce bezpe¢nostnich sborti, Veézeriské sluzby
Ceské republiky a Celni spravy Ceské republiky pfi plnéni jejich dkola.

Povoleni k zachdzeni se nevyZaduje pro ¢innost privnickych nebo fyzickych osob, které ztizuji
soudné toxikologické laboratore, laboratore zdravotnich ustavi, specializovand diagnostickd, ve-
decko-vyzkumnd a vyukovi pracovisté vysokych skol a specializovand diagnostickd a védecko-vy-
zkumni pracovisté¢ Akademie ved Ceské republiky, jejichZ seznam stanovi Ministerstvo zdravot-
nictvi vyhldskou. Zidost o zatazeni do tohoto seznamu a zidost o zménu Gdajt uvedenych v se-
znamu se poddvd na formuldti vydaném Ministerstvem zdravotnictvi.

Jakékoliv zmény tdaji uvedenych v seznamu podle odstavce 7 je osoba zatazend v seznamu povin-
na neprodlené pisemné sdélit Ministerstvu zdravotnictvi.

Povoleni k zachdzeni se nevyzaduje pro osoby provozujici Iékdrnu, které nabyvaji, pozbyvaji a skla-
duji nédvykové litky uvedené v ptilohdch ¢. 3 a 4 nafizen{ vlddy o seznamu ndvykovych ldtek za
tcelem jejich doddn{ osobdm uvedenym v odstavci 7.

Nivykové litky uvedené v ptiloze ¢. 3 nebo 4 natizeni vlidy o seznamu ndvykovych litek a pti-
pravky je obsahujici mohou bez povoleni k zachdzeni zneskodnovat, pokud nejsou skladovény,
osoby na zdklad¢ souhlasu udéleného krajskym ttadem?). O udéleni souhlasu informuje krajsky
urad, ktery souhlas udélil, Ministerstvo zdravotnictvi. Tato informace se podévd na formuliti vy-
daném Ministerstvem zdravotnictvi.

Ptipravky obsahujici ndvykové litky uvedené v ptiloze ¢. 2, 6 nebo 7 natizeni vlidy o seznamu
nivykovych litek mohou bez povoleni k zachdzeni vyddvat farmaceuti¢tf asistenti v Iékdrné na zd-
klad¢ zddanky vystavené Iékafem podle zédkona o 1é¢ivech (dile jen ,,z4ddanka®).
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(12) Povoleni k zachdzeni se nevyzaduje k prechovivini omamné litky konopi nebo jiné nivykové l4t-
ky ziskané zpracovidnim rostliny konopi obsahujici vice nez 1 % ldtek ze skupiny tetrahydrokanabi-
noli fyzickymi osobami star$imi 21 let pro vlastni potfebu v mnozstvi nejvyse

N7 7

a) 100 g ve svém domé, byté nebo jiné prostote slouzici k bydleni nebo ptislusenstvi k nim
nalezejicimu (ddle jen ,,obydli“), nebo

b) 25 g mimo své obydli.

(13) Povoleni k zachdzen{ se nevyZaduje pro péstovini, sklizeni nebo zpracovini rostliny konopi fyzic-
kymi osobami star$imi 21 let pro vlastni potfebu v celkovém mnozstvi do 3 rostlin konopi, a to
v nemovitosti, kterou vlastni nebo k niz maji jiny pravni vztah.

§7

Ministerstvo zdravotnictvi miZe stanovit vyhldskou dalsi ptipady, kdy se k zachdzeni s ndvykovymi
litkami a ptipravky nevyZzaduje povoleni k zachdzeni.

§8
Vydavini povoleni k zachdzeni

(1) Povoleni k zachdzen{ vyddvd Ministerstvo zdravotnictvi. Povoleni k zachdzeni neni vydino, pokud
osoba nesplni poZzadavky kladené na Zidost podle odstavce 6 nebo zamysleny tcel zachdzeni s né-
vykovymi litkami nebo ptipravky je v rozporu s § 3 odst. 2 nebo v rozporu s vefejnym zdjmem
chrinénym timto zdkonem anebo v rozporu s mezindrodni smlouvou upravujici zachizeni s ndvy-
kovymi ldtkami, jiZ je Cesk4 republika vdzdna.

(2) Povoleni k zachdzeni opraviiuje pouze k ¢innostem v ném uvedenym, a jedni-li se o povoleni
k vyrob¢, muze v ném byt stanoven nejvyssi ptipustny objem vyroby ndvykovych ldtek nebo pfi-
pravkd. Vyddnim nového povoleni k zachdzen{ zanikd dosavadni povoleni k zachdzeni.

(3) Povoleni k zachdzeni s ndvykovymi litkami a piipravky se vydiva nejvyse na dobu S let.
(4) Povoleni k zachdzeni je nepfevoditelné.

(5) Povoleni k zachdzeni muze byt vydidno pouze privnické nebo podnikajici fyzické osobé, kterd
ustanovila odpovédnou osobu. To neplati, pokud podnikajici fyzickd osoba prokaze, ze spliiuje
pozadavky kladené na odpovédnou osobu timto zikonem.

(6) Zddost o povoleni k zachizeni se podivd na formulti vydaném Ministerstvem zdravotnictvi.
K Zéddosti se dolozi
a) origindl, stejnopis nebo tfedné ovérend kopie rozhodnuti doklddajici povoleni k zachdzeni
s 1é¢ivy podle zdkona o 1é¢ivech nebo osvédéeni o splnéni podminek k vykonu veterindrni
lé¢ebné a preventivni ¢innosti podle zdkona o Komote veterindrnich Iékar, je-li predme-
tem zddosti zachdzeni s ndvykovymi litkami obsazenymi v 1é¢ivych ptipravcich a lé¢ivych
latkdch podle zdkona o 1éivech®),

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

(@]
~

doklad o povoleni k podnikdni,

Q.
~—

doklad obsahujici souhlas vlastnika nemovitosti s ¢innostmi uvedenymi v zddosti,

(¢}
~

smlouva o odborné veterindrni ¢innosti, bude-li tato ¢innost vykondvéna,

N

doklad o ustanoveni odpovédné osoby podle odstavce S,
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(7)

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

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

i) prohlédseni Zadatele, Ze v pripadé ¢innosti, pfi kterych se ptichdzi do ptimého styku s névy-
kovymi ldtkami a pfipravky, bude zvolen odpovidajici zpusob jejich zabezpeceni podle § 10

all,
j) popis technologie zamyslené vyroby, pokud jde o Zddost o povoleni k vyrobé ndvykovych
litek a ptipravka,

k) prohldseni Zadatele, Ze zatizeni podle § 3 odst. 3 véty druhé, které hodld pouzivat pro tera-
peutické tcely psilocybin pro lé¢ebné pouziti, zajistilo pritomnost Iékate se specializova-
nou zpusobilosti ve specializa¢nim oboru psychiatrie nebo zvld$tni specializovanou zptso-
bilosti v ndstavbovém oboru Iékatskd psychoterapie, ktery bude vykondvat zvldstni dohled
podle § 331.

Osoba, které konéi platnost povoleni k zachdzeni a md v umyslu i naddle zachdzet s ndvykovymi
litkami a ptipravky, je povinna predat Ministerstvu zdravotnictvi Zidost o vyddni nového povole-
ni k zachdzen{ nejpozdéji 6 tydnt pred skoncenim platnosti povoleni k zachdzeni.

(8) Jakékoliv zmény tdaji uvedenych v zddosti o vyddni povoleni k zachdzeni je osoba, jiz bylo vyda-

(©)

(10)

(11)

(12)

no povoleni k zachdzeni, povinna neprodlené¢ pisemné sd¢lit Ministerstvu zdravotnictvi.

V piipadé zmény tdaji uvedenych v Zidosti o vydani povoleni k zachdzent tykajici se zmény
a) vjiz povolenych ¢innostech nebo jejich rozsifent,
b) nézvu, sidla, priavni formy, jde-li o prévnickou osobu, nebo

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

mus{ osoba hodlajici provést tyto zmény podat Ministerstvu zdravotnictvi novou zidost o vydan{
povoleni k zachdzeni.

Ministerstvo zdravotnictvi povoleni k zachdzeni odejme, pokud byl drZitel povoleni pravomocné
odsouzen za trestny ¢in, jehoz skutkovd podstata souvisf s touto ¢innosti.>?)
k zachdzeni, které bylo odiiato, mize pozidat o nové povoleni k zachdzeni nejdtive po uplynuti
dvou let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o odnéti povoleni k zachdzeni. To plati obdobné
pro prévnickou osobu, jejimzZ statutirnim orginem je osoba, kterd byla statutirnim orgdnem drzi-
tele povoleni k zachdzeni, v dobé, kdy platnost povoleni k zachézeni byla odnata.

Drzitel povoleni

Prestane-li fyzickd nebo pravnickd osoba vykondvat ¢innost, ke které ji bylo vydino povoleni
k zachdzeni, ozndmi tuto skute¢nost neprodlené Ministerstvu zdravotnictvi, které povoleni k za-
chdzeni svym rozhodnutim zrusi. Zadost o zru$en{ povoleni k zachdzen{ se podévd na formuldfi
vydaném Ministerstvem zdravotnictvi.

Rozhodne-li Ministerstvo zdravotnictvi o odejmuti povoleni k zachdzeni nebo nové povoleni
k zachdzeni nevydd nebo svym rozhodnutim povoleni k zachdzenf zrusi, uréi v rozhodnuti lhiitu
k provedeni tkont spojenych s ukoncenim ¢innosti a zptsob, jakym se md s ndvykovymi ldtkami
a ptipravky nalozit.

Osoba, které bylo vyddno nové povoleni k zachdzeni, je povinna vritit neplatné povoleni k zachd-
zeni Ministerstvu zdravotnictvi do 14 dnti ode dne nabyti pravni moci nového povoleni k zacha-
zeni. Tato povinnost se vztahuje i na osoby, kterym konéi platnost povoleni k zachdzeni podle od-
stavce 7 a které jiz nemaji v imyslu nadile zachdzet s ndvykovymi ldtkami a ptipravky; lhtita pro
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vréceni neplatného povoleni k zachdzeni je 14 dnti ode dne skonceni platnosti povoleni k zachdze-
ni.

Ministerstvo zdravotnictvi vydd povoleni k zachdzeni na z4dost zdravotnickému zafizeni podle § 3
odst. 3, které prokdze, Ze ke dni poddni zddosti spliiuje podminky podle tohoto zikona pro pod-
ani psilocybinu pro lé¢ebné pouziti; Ministerstvo zdravotnictvi povoleni k zachizeni odejme, po-
kud drzitel povoleni prestane splnovat podminky pro poddni psilocybinu pro lé¢ebné pouziti.

§ 8a

Bezthonnost

Povoleni k zachdzeni muze byt vydino pouze bezthonné podnikajici fyzické osob¢ se sidlem v Ce-
ské republice nebo beztthonné prévnické osobé se sidlem v Ceské republice. Podminka sidla v Ce-
ské republice se nepoutije, jednd-li se o osobu, kterd m4 misto podnikdni, sidlo, Gstfedni sprivu
nebo hlavni misto své podnikatelské ¢innosti na tzemi jiného ¢lenského stitu Evropské unie,
smluvniho stitu Dohody o Evropském hospoddiském prostoru nebo Svycarské konfederace.

Bezthonnym se pro ucely tohoto zikona rozumi ten, kdo nebyl pravomocné odsouzen pro
umyslny nebo nedbalostni trestny ¢in spichany v souvislosti se zachdzenim s ndvykovymi ldtkami
nebo piipravky, psychomodulaénimi litkami nebo zatazenymi psychoaktivnimi ldtkami.

Bezihonnost se prokazuje

a) vypisem z evidence Rejstiiku trestd, ne star$im nez 3 mésice

1. u fyzické osoby s mistem trvalého pobytu nebo jiného pobytu na tzemi Ceské
republiky,

2. u fyzické osoby, kterd je nebo byla stitnim ptislusnikem jiného ¢lenského stdtu
Evropské unie nebo v jiném ¢lenském stdté Evropské unie md nebo méla bydlisté;
k vypisu musi byt ptilozena ptiloha podle zdkona o Rejstiiku trest,

3. u prévnické osoby se sidlem na tizem{ Ceské republiky,

b) dokladem obdobnym vypisu z evidence Rejstiiku trestt

1. u fyzické osoby s mistem trvalého pobytu nebo jiného pobytu mimo tGzem{ Ceské
republiky a u fyzické osoby, kterd se v poslednich 5 letech nepretrzité zdrzovala
mimo tzemf{ Ceské republiky po dobu del§f nez 6 mésicti; doklad obdobny vypisu
z evidence Rejstitku trestd musi byt vyddn k tomu oprévnénym orginem stitu
trvalého nebo jiného pobytu této osoby, stitd, ve kterych se tato osoba v poslednich
S letech nepfetrzit¢ zdrzovala po dobu deldi nez 6 mésict, a stitu, ktery neni
totozny se stitem trvalého pobytu nebo jiného pobytu této osoby a tato osoba je
jeho obcanem,

2. u pravnické osoby se sidlem mimo tizem{ Ceské republiky; doklad obdobny vypisu
z evidence Rejstitku trestd musi byt vyddn k tomu oprévnénym orginem stitu

sidla,

c) cestnym prohldsenim o bezthonnosti

1. u fyzické osoby, nevyddvd-li stit trvalého pobytu nebo jiného pobytu fyzické osoby
a stdt, kde se fyzickd osoba v poslednich 5 letech neptetrzité zdrzovala, doklad podle
pismene b); ¢estné prohlddeni o beztthonnosti musi byt u¢inéno pfed notdfem
nebo oprévnénym orginem stitu trvalého nebo jiného pobytu této osoby a stdta,
ve kterych se tato osoba v poslednich S letech nepretrzité zdrzovala po dobu delsi
nez 6 mésicy,
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2. u prévnické osoby, nevyddvé-li stdt sidla prévnické osoby doklad podle pismene b);
¢estné prohldseni o bezdhonnosti musi byt ucinéno pred notifem nebo
oprévnénym orginem stdtu sidla.

Za tcelem dolozeni beztthonnosti osob podle odstavce 3 pism. a) bodti 1 a 3 si Ministerstvo zdra-
votnictvi obstard podle zvldstniho privniho ptedpisu) vypis z evidence Rejstitku tresttl. Zadost
o vyddni vypisu z evidence Rejstifku trestt a vypis z evidence Rejstitku trestr se preddvaji v elek-
tronické podobg, a to zplisobem umoznujicim dalkovy ptistup. Ministerstvo zdravotnictvi si ma-
ze obstarat téz dal$f podklady, je-li to tfeba k ovéfeni informaci zjisténych podle odstavee 3.

§9
Odpovédnad osoba

Osoba, kterd zachdzi s ndvykovymi litkami a ptipravky na zdkladé¢ povoleni k zachdzeni, musi mit
ustanovenu odpovédnou osobu po celou dobu platnosti povoleni k zachdzeni. To neplati, bylo-li
pti vyddni povoleni k zachdzen{ upusténo od ustanoveni odpovédné osoby podle § 8 odst. 5 véty
druhé tohoto zdkona.

Odpovédnd osoba odpovidd
a) zaevidenci a dokumentaci pfedepsanou timto zdkonem,

b) za plnéni ohlaovacich povinnosti pfedepsanych timto zikonem.

Odpovédnou osobou muize byt ustanovena fyzickd osoba s trvalym pobytem na tzemi Ceské re-
publiky. Podminka trvalého pobytu v Ceské republice neplatf, jedni-li se 0 ob¢ana ¢lenského stdtu
Evropské unie nebo o ob¢ana Ceské republiky, ktery nemd na tzem{ Ceské republiky pobyt. Tato
osoba musi splniovat ptedpoklady obecné, zdravotni a odborné zpusobilosti.

Zdravotni zptsobilost odpovédné osoby se prokazuje lékarskym posudkem, ktery v den ustanove-
ni odpovédné osoby neni stars$i 3 mésicti. Posudek o zdravotni zptsobilosti vyddvéd posuzujici lékar
na zdkladé¢ vysledku lékarské prohlidky, poptipadé dalSich odbornych vysetteni. Za zdravotné zpi-
sobilou odpovédnou osobu nemuiZe byt uznina osoba, u které vzniklo divodné podeztent, ze by
pti vykonu této funkce bylo ohrozeno jeji zdravi nebo Zivot nebo ze by mohlo dojit pti vykonu
funkce odpovédné osoby v souvislosti se zdravotnim stavem této osoby k ohroZeni zdravi nebo
Zivota dalSich osob.

Odpovédnou osobou muze byt ustanoven jediné zaméstnanec v pracovnim poméru sjednaném
na stanovenou tydenni pracovni dobu, nebo spole¢nik verejné obchodni spole¢nosti, komple-
mentit komanditni spole¢nosti, jednatel spolecnosti s ru¢enim omezenym, ¢len predstavenstva
akciové spole¢nosti nebo druzstva, ¢len spravni rady obecné prospé$né spole¢nosti nebo prokuri-
sta.
Osoba, které bylo vyddno povoleni k zachdzeni, je povinna zajistit, Ze ¢innosti, ke kterym se vyza-
duje povolen{ k zachdzeni, nebudou providény bez souhlasu odpovédné osoby.
Odpovédni osoba spolupodepisuje

a) zddost o vyddni povoleni k zachdzeni,

b) zidost o vydini vyvozniho povoleni nebo dovozniho povolen,

c¢) hldseni poddvand v rimci plnéni ohlasovaci povinnosti podle tohoto zikona.

Odpovédnd osoba, kterd nenf zaméstnancem, se muze vzdit vykonu své funkce pisemnym oznd-
menim osob¢, pro kterou funkci odpovédné osoby vykondvd.
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(©)

Je-li odpovédnd osoba nebo osoba plnici jeji funkci podle § 8 odst. 5 do¢asné neschopna vykoni-
vat svoji funkci, ustanovi osoba, které bylo vyddno povoleni k zachdzeni, neprodlen¢ zdstupce od-
povédné osoby. Ustanoveni zdstupce odpovédné osoby a ukonéeni jeho funkce musi byt nepro-
dlen¢ sdéleno pisemnou formou na formuldfi vydaném Ministerstvem zdravotnictvi. Zistupce
odpovédné osoby musi spliiovat predpoklady obecné, zdravotni a odborné zputsobilosti stanovené
timto zdkonem pro odpovédnou osobu.

Prestane-li odpovédnd osoba splnovat stanovené predpoklady nebo je z jinych davodi trvale ne-
schopna vykondvat svoji funkci nebo se vzd4 vykonu své funkce, je osoba, které bylo vyddno po-
volen{ k zachdzeni, povinna do 10 dnt ustanovit novou odpovédnou osobu a pozidat Minister-
stvo zdravotnictvi o zménu povoleni k zachdzeni. Zadost 0 zménu povoleni k zachdzen{ se poddvi
na formuldfi vydaném Ministerstvem zdravotnictvi a spolupodepisuje ji nové ustanovend odpo-
védnd osoba.

§ 10
Skladovini

Navykové litky a ptipravky musi byt skladoviny v uzaméenych mistnostech, jejichz stény, stropy,
podlahy, okna a dvete jsou z materidlu znesnadnujictho proniknuti ke skladovanym litkdm, nebo
v neptenosnych uzamykatelnych schrdndch z oceli nebo ve zvli$tnim k tomu tcelu vyrobeném
uzamykatelném zatizeni neoddélitelné ukotveném do stény, stropu nebo podlahy zhotovenych
z pevnych materidli (naptiklad cihel nebo betonovych panela).

Kli¢e od mistnosti, ve kterych jsou skladovdny ndvykové litky a piipravky, mohou byt vyddviny
pouze uréenym osobdm a mus{ byt uloZeny oddélené od kli¢t od ostatnich mistnosti v objektu.

Skladované ndvykové litky a pripravky, jakoz i vyrobni zatizeni k jejich vyrobé nebo péstovini
musi byt chrdnény pred ztritou, odcizenim a zneuZitim, a to zejména neptetrzitou fyzickou ostra-
hou a vhodnymi technickymi prostedky (oplocent, elektronické zabezpecovaci zatizeni apod.).

Povinnosti uvedené v ptedchozich odstavcich nemusi byt plnény pfi skladovini, ke kterému neni
tteba povoleni k zachdzeni. Skladovini v téchto ptipadech vSak musi byt zajisténo tak, aby ke skla-
dovanym litkdm nemély ptistup nepovolané osoby. Ve zdravotnickych zatizenich, v zatizenich po-
skytujicich socidlni sluzby a u osob oprévnénych k poskytovini veterindrni péée musi byt sklado-
viny v nepfenosnych uzamykatelnych schrindch z kovu navykové litky uvedené v priloze ¢. 1, 3, 4
nebo 5 natizeni vlddy o seznamu névykovych ldtek a ptipravky je obsahujici.

§11

Doprava

Niévykové litky uvedené v ptiloze ¢. 1, 3, 4 nebo S nafizen{ vlddy o seznamu ndvykovych litek
a ptipravky je obsahujici sméji byt dopravoviny pouze v uzamykatelnych kovovych kontejnerech
nebo ve specidlné konstruovanych zavazadlech opatfenych zimkovym mechanismem nebo v uza-
vieném prostoru dopravnich prosttedki, upravenych tak, aby nemohlo dojit k dniku téchto litek
mimo uzavfeny prostor. Pti jejich nakliddni, prepravé a vyklddini musi dopravce zajistit nepfetrzi-
tou ostrahu. Dopravn{ trasy musi byt nepravidelné ménény a nesmi byt zvefejnény.

Nivykové litky uvedené v ptiloze ¢. 1, 3, 4 nebo 5 natizeni vlidy o seznamu ndvykovych ldtek
a ptipravky je obsahujici musi byt pti dopravé oznaéeny takovym zpusobem, aby bylo mozné zji-
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stit, Ze se jednd o tyto ldtky a ptipravky, pficemz oznaceni musi byt provedeno takovym zpuso-
bem, aby nepovolané osoby nemohly zjistit, co se dopravuje.

§12
Obchod

Navykové litky a ptipravky mohou byt pfediny nebo prodiny pouze osobdm, které jsou oprdvnény
k zachdzeni s nimi. TotéZ plati o prevodu jinych prév spojenych s ndvykovymi ldtkami a ptipravky.

(1)

§13
Predepisovini a vydej lé¢ivych pripravka
s obsahem vysoce ndvykovych litek
Lé¢ivy pripravek obsahujici ndvykovou litku uvedenou v ptiloze ¢. 1 nebo 5 natizeni vlidy o se-

znamu ndvykovych ldtek, kterd soucasné nenf uvedena v piiloze ¢. 8 natizeni vlidy o seznamu ni-
vykovych litek, muze byt Iékafem predepsin a farmaceutem vyddn v 1ékirné pouze na

a) recept vytvareny v elektronické podobé (déle jen ,elektronicky recept®) s oznacenim ,vyso-
ce ndvykovi litka“,

b) recept s modrym pruhem vystaveny v listinné podob¢, a to ve vyjime¢nych ptipadech,
jsou-li splnény podminky stanovené zdkonem o lé&vech!”) pro vystaveni receptu v listinné
podobé¢; na recept s modrym pruhem nemiize byt predepsdn a vydan léivy pripravek s ob-
sahem konopi nebo psilocybinu pro lééebné poutiti, nebo

c¢) Zddankus modrym pruhem vystavenou v listinné podobg¢.

Lékat pti predepisovini lé¢ivého ptipravku a farmaceut pfi vydeji v 1ékdrné jsou v pripadé podle
odstavce 1 pism. a) nebo b) povinni poucit pacienta nebo osobu zastupujici pacienta vhodnym
zptisobem o skutecnosti, Ze je predepisovin a vyddvin lé¢ivy piipravek obsahujici vysoce névyko-
vou ldtku.

Lé¢ivy pripravek, ktery obsahuje ndvykovou litku uvedenou v priloze ¢. 1 nebo 5 natizeni vlddy
o seznamu ndvykovych ldtek, kterd soucasné nenf uvedena v priloze ¢. 8 natizeni vlidy o seznamu
nivykovych litek, pro 1é¢bu zvitat muze byt predepsdn veterindrnim lékafem vyhradné pro posky-
tovani veterindrn{ péée a farmaceutem vyddn v Iékdrné pouze na

a) recepts modrym pruhem vystaveny v listinné podobé, nebo

b) zidanku s modrym pruhem vystavenou v listinné podobé.

Recepty a zddanky s modrym pruhem jsou vyddviny ve formé tiskopist. Tiskopisy recepti a zdda-
nek s modrym pruhem s vyznacenim potadového ¢isla tiskopisu a kédu obecniho tGradu obce
s rozsifenou pusobnosti, ktery je vydal, podléhaji evidenci.

Tiskopisy receptii a Zdidanek s modrym pruhem mohou objednédvat a odebirat od mistné prislus-
ného obecniho tradu obce s rozsitenou pusobnosti pouze osoby uvedené v § S odst. 2 pism. a)
ab) tohoto zdkona prostrednictvim svych povérenych zdstupct. O dal$im pouziti vedou tyto oso-
by evidenci.

Vyrobu a distribuci tiskopisti receptti a zidanek s modrym pruhem zabezpeluji obecni Gfady obci
s rozsffenou pusobnosti.
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(7)

(10)

(11)

(12)

O ptijmu, stavu zdsob, vydeji, vriceni a znehodnoceni vricenych tiskopisti receptl a zddanek

s modrym pruhem vedou obecni tGfady obci s rozsifenou pusobnosti evidenci. V rdmci této evi-
dence se provadi ro¢ni inventura k poslednimu dni kalend4fniho roku.

Znehodnocené tiskopisy receptti nebo zidanek s modrym pruhem jsou osoby uvedené v § 5 odst.
2 pism. a) a b) tohoto zdkona povinny odevzdat obecnimu tfadu obce s rozsifenou ptisobnost,

ktery je vydal.

Osoby, které prestaly spliovat podminky stanovené v § 5 odst. 2 pism. a) a b) tohoto zédkona, jsou
povinny odevzdat prostfednictvim svych povérenych zdstupct nepouzité nebo znehodnocené ti-
skopisy recepti nebo Zddanek s modrym pruhem do 5 dnt obecnimu dfadu obce s rozsitenou
pusobnosti, ktery je vydal. O prevzeti odevzdanych tiskopist vydd obecni tfad obce s rozsifenou
pusobnosti potvrzeni.

Pti amrti osoby, které byly vyddny tiskopisy recepti nebo zidanek s modrym pruhem povétenym
zéstupcem nebo pfimo obecnim Gradem obce s roziitenou ptisobnosti, je ten, kdo Zil se zemrelym
ve spole¢né domdicnosti, povinen tyto tiskopisy odevzdat do 10 dnt ode dne umrti povétenému
zastupci, jednd-li se o osobu, kterd vykondvala ¢innost v pracovnim poméru nebo v obdobném
vztahu, v ostatnich ptipadech obecnimu tradu obce s rozsitenou ptsobnosti.

Providéci pravni ptedpis stanovi

a) vzor receptu s modrym pruhem, ktery se vystavuje v listinné podobé¢, a vzor Zidanky
s modrym pruhem, kterd se vystavuje v listinné podobg,

b) tdaje uvidéné na receptu s modrym pruhem, ktery se vystavuje v listinné podob¢ podle
odstavce 1, dobu jeho platnosti a pravidla pro jeho pouzivini,

c) tudaje uvidéné na zddance s modrym pruhem, kterd se vystavuje v listinné podobé¢ podle
odstavce 1, dobu jeji platnosti a pravidla pro jeji pouzivini,

d) pravidla a zptsob distribuce, vedeni evidence, vraceni a likvidace tiskopist receptti a Zdda-
nek s modrym pruhem,

e) tdaje uvidéné 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 ptipravka
pro 1é¢bu zvitat, které na ném Ize predepsat, a pravidla pro jeho pouzivini,

f) Gdaje uvidéné na zddance s modrym pruhem, kterd se vystavuje v listinné podob¢ podle

odstavce 3, dobu jeji platnosti, omezeni s ohledem na druh a mnozstvi 1é¢ivych ptipravka
pro lé¢bu zvitat, které na ni Ize predepsat, a pravidla pro jeji pouZivini.

Ministerstvo obrany vydéva pro zdravotnickd a veterindrni zatizen{ pattici do jeho ptisobnosti ti-
skopisy receptt a zddanek s modrym pruhem s uvedenim kédu ministerstva. Pro naklddéni s témi-
to tiskopisy plati obdobn¢ ustanoveni odstavcii 4 az 10 s tim, Ze misto obecniho Gfadu obce s roz-
Sifenou pusobnosti zaji$tuje stanovené ¢innosti Ministerstvo obrany.

§ 14

Zneskodnovini odpadii a prebytecnych
a nepouzitelnych ndvykovych litek a pripravka
Nepoutzitelné ndvykové litky a ptipravky, jakoZ i odpad je obsahujici, musi byt zneskodnény. Oso-
ba providéjici zneskodnéni nepouzitelnych ndvykovych ltek a ptipravka a odpadu je obsahujici
o tom sepise zdpis.
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Zneskodnovini nepouzitelnych ndvykovych litek a pripravki, jakoz i odpadu je obsahujiciho, kte-
ré jsou lé¢ivem, se ¥{di zvldStnim prdvnim piedpisem.)

Zneskodnovini nepouzitelnych ndvykovych litek a ptipravki, jakoZ i odpadu je obsahujiciho, kte-
ré nejsou 1é¢ivem podle zvldstniho zdkona,®) lze provddét jediné za ptitomnosti zdstupce krajského
uradu. Osoba providéjici zneskodnéni o ném sepise zdpis, ktery podepise ptitomny zdstupce kraj-
ského uradu.

Pti nakldddni s nepouzitelnymi ndvykovymi litkami a ptipravky, jakoz i s odpadem je obsahuji-
cim, se postupuje stejné jako pii nakldddni s nebezpe¢nymi odpady, véetné vedent jejich evidence
podle zikona upravujiciho nakldddni s odpady. To neplati pro rostlinny odpad vznikly pfti zacha-
zeni s rostlinami technického konopi a s technickym konopim.

Osoba zachdzejici s konopim pro lé¢ebné pouziti na zdkladé povoleni k zachdzeni nebo osoba za-
chizejici s konopim pro lé¢ebné pouriti na zdklad¢ § 5 je povinna konopi pro lé¢ebné pouziti zne-
skodnit v souladu s odstavci 1 a 2 nejpozdéji do 4 mésicti ode dne, kdy se stalo nepouzitelné; to
neplati pro zachdzeni s konopim pro lé¢ebné pouziti ve formé referen¢nich vzorka za podminek
stanovenych zikonem o lé¢ivech. Konopi pro lé¢ebné poutzitf se stivd nepouzitelnym dnem ndsle-
dujicim po uplynuti Ihiity pouzitelnosti stanovené vyrobcem nebo dnem, kdy doslo k udélosti,
kterd zptisobila, Ze konopi pro lééebné pouziti nelze pouzit k zdkonem povolenym téeliim.

§ 15
Zikazy

Zakazuje se

a)

umistovat ndvykové litky a ptipravky v celnich skladech a ve svobodnych pdsmech,

b) zasilat ndvykové ldtky a ptipravky

1. postou jako obycejné zdsilky,
2. prostiednictvim postovnich schrinek, nebo
3. osobdm, které nejsou oprdvnény s nimi zachdzet,

pteddvat jakymkoli zptisobem jiné osobé houby rodu lysohldvka (Psilocybe),

d) ziskdvat opium z méku setého (Papaver somniferum L.),

ziskdvat konopnou pryskyfici a litky ze skupiny tetrahydrokanabinolt z rostliny konopi (rod
Cannabis), ¢imz neni dotéeno ziskdvini takovych ldtek pro lé¢ebné pouziti nebo védecké tcely
za podminek stanovenych timto zdkonem a zdkonem o lé¢ivech®),

reklama na ndvykové litky a ptipravky nezaméfend na odbornou vefejnost podle zikona upra-
vujiciho regulaci reklamy.
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HLAVA III

ZPUSOBILOST K ZACHAZENI
S NAVYKOVYMI LATKAMI A PRIPRAVKY

§17

Obecni zptsobilost

Cinnosti, pro které se pozaduje povoleni k zachdzeni, jakoz i ¢innosti uvedené v § 5 odst. 1 pism.
a), odst. 2 pism. a) a b) a odst. 6, a pti kterych se ptichizi do ptimého styku s ndvykovymi ldtkami
a pripravky, sméji vykondvat pouze beztthonné fyzické osoby zpusobilé k pravnim tkontim a star-
$1 18 let. Beztthonnost se prokazuje zptsobem podle § 8a.

Predpoklady uvedené v odstavci 1 musi spliiovat rovnéz fyzické osoby, které ptimo tidi vykondvi-
ni ¢innosti uvedenych v odstavci 1.

§18

Zdravotni zptsobilost

Cinnosti, pro které se pozaduje povoleni k zachdzen, jakoz i ¢innosti uvedené v § 5 odst. 1 pism.
a), odst. 2 pism. a) az g) a odst. 6, a pti kterych se prichizi do pfimého styku s ndvykovymi litkami
a ptipravky, nesméji vykondvat fyzické osoby, v jejichz organismu je ptitomna ndvykov4 litka, po-
kud se nejednd o ptitomnost ndvykové litky z diivodu Iékatem predepsané 1é¢by.

Predpoklady uvedené v odstavci 1 musi spliiovat rovnéz fyzické osoby, které ptimo fidi vykondvi-
ni ¢innosti uvedenych v odstavci 1.

Zaméstnanci osob uskute¢niujicich ¢innosti uvedené v odstavcich 1 a 2 jsou povinni podrobit se
na vyzvu zaméstnavatele Iékatské prohlidce ke zjisténi ptitomnosti ndvykové litky v organismu.

§19
Odbornd zpusobilost

Jako odpovédnou osobu Ize ustanovit fyzickou osobu, kterd absolvovala magistersky studijni pro-
gram v jedné z ndsledujicich oblasti:

a) farmacie,
b) vseobecné lékatstvi, zubni lékatstvi nebo stomatologie,
c) chemie, anebo

d) veterindrni lékafstvi.

Kazdy, kdo provédi ¢innosti, pro které se vyzaduje povoleni k zachdzeni, jakoZ i ¢innosti uvedené
v § 5 odst. 1 pism. a) a odst. 2 pism. a) a b), a pfi kterych se ptichdzi do ptimého styku s ndvykovy-
mi ldtkami a ptipravky, je povinen zabezpedit, aby fyzické osoby, které pti téchto ¢innostech pri-
chizeji do ptimého styku s ndvykovymi ldtkami a ptipravky nebo které tyto ¢innosti ptimo tidi,
ziskaly znalosti o povaze a u¢incich téchto ltek a o zachdzeni s nimi.
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HLAVA IV
VYVOZ, DOVOZ A TRANZITNI OPERACE

§ 20

Vyvoz ndvykovych litek a pripravka

Ke kazdému jednotlivému vyvozu ndvykovych litek a piipravka je tfeba povoleni Ministerstva
zdravotnictvi (ddle jen ,vyvozni povoleni®).

Vyvozni povoleni se nevyzaduje

a)

e)

k vyvozu hromadné vyrdbénych lé¢ivych ptipravki obsahujicich ndvykové litky uvedené
v ptiloze ¢. 1, 2, 5, 6, 7 nebo 8 nafizeni vlddy o seznamu ndvykovych litek, anebo lé¢ivych
ptipravka s obsahem uvedené litky kategorie 1, pokud jsou vyvizeny Iékatem za Gcéelem
poskytnuti prvni pomoci nebo veterindrnim lékatem za déelem poskytnuti neodkladné ve-
terindrni péée pfi prepravé zvifat nebo fyzickou osobou pro vlastni potfebu v mnoZstvi
a druhu odpovidajicim délce cesty a zdravotnimu stavu podle stanovené diagnézy,

k vyvozu ptipravki uvedenych v piiloze ¢. 8 natizeni vlidy o seznamu ndvykovych litek
nebo léivych piipravki s obsahem uvedené litky kategorie 1, pokud je vyvoz uskutecno-
vin osobou, které bylo vyddno povoleni k zachdzeni s ptipravky uvedenymi v piiloze ¢. 8
natizen{ vlddy o seznamu nédvykovych litek nebo Ié¢ivymi piipravky s obsahem uvedené
litky kategorie 1; to neplati pro 1éivé ptipravky s obsahem uvedené litky kategorie 1, které
jsou litkou uvedenou v kategorii 4 podle ptimo pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujictho vyvoz prekursort drog do tfetich zemi'®); v takovém ptipadé se vyzaduje vy-
vozn{ povolen{ podle tohoto ptimo pouzitelného predpisu Evropské unie!®); pti vydni
vyvozniho povoleni se postupuje podle zikona upravujiciho ¢innosti s prekursory drog,

k vyvozu omezeného mnozstvi pripravkii obsahujicich ndvykové litky uvedené v ptiloze ¢.
2, 5, 6, 7 nebo 8 natizeni vlidy o seznamu ndvykovych litek, anebo lé¢ivych ptipravka
s obsahem uvedené litky kategorie 1 v dopravnich prostfedcich ur¢enych k mezindrodni
doprave za icelem poskytnuti prvni pomoci nebo pomoci v naléhavych pripadech,

k vyvozu hromadné vyrdbénych lé¢ivych ptipravka obsahujicich ndvykové litky uvedené
v ptiloze ¢. 1, 2, 5, 6, 7 nebo 8 natizen{ vlddy o seznamu ndvykovych ldtek, anebo léivych
ptipravka s obsahem uvedené litky kategorie 1, pokud jsou vyvézeny pro potfeby zdravot-
nické a veterindrn{ sluzby jednotek Armédy Ceské republiky pasobicich v zahranidi,

k vyvozu rostlin technického konopi a technického konopi.

Vyvozni povoleni miZe byt vydino jediné po predlozeni dovozniho povoleni vydaného stitem,
kam m4 byt uskute¢nén vyvoz, nebo souhlasu pfislusného stitniho orginu stitu, kam m4 byt
uskuteénén vyvoz, pokud tento stit nevyzaduje dovozni povoleni; pfitom nesmi byt prekrocen

limit stanoveny Mezindrodnim tfadem pro kontrolu omamnych ltek pro zemi dovozu®).

(4) Jeden stejnopis vyvozniho povoleni zasle Ministerstvo zdravotnictvi ptislusnému orgdnu stitu, do
kterého se vyvoz uskutecnuje.

(5)

Pti vyvozu nivykovych litek a ptipravkt z tzemi Ceské republiky do jiného nez ¢lenského stitu
Evropské unie musi byt jeden stejnopis vyvozniho povoleni pfeddn celnimu tradu, ktery rozho-
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duje o propusténi zbozi v zésilce do navrzeného celniho rezimu. Tento celni Gfad na stejnopisu
vyvozniho povolen{ vyznaci Gidaje o zbozi v zdsilce a zasle jej Ministerstvu zdravotnictvi.

§21

Dovoz nivykovych litek a pripravkd

Ke kazdému jednotlivému dovozu nivykovych litek a ptipravkd je tfeba povoleni Ministerstva
zdravotnictvi (ddle jen ,,dovozni povoleni®).

Dovozni povoleni se nevyZaduje

a) k dovozu hromadné vyribénych lécivych ptipravka obsahujicich ndvykové litky uvedené
v ptiloze ¢. 1, 2, 5, 6, 7 nebo 8 nafizeni vlddy o seznamu névykovych litek, anebo lé¢ivych
ptipravki s obsahem uvedené litky kategorie 1, pokud jsou doviZzeny lékatem za tcéelem
poskytnuti prvni pomoci nebo veterinirnim lékatem za déelem poskytnuti neodkladné ve-
terindrni péce pii pfepravé zvifat nebo fyzickou osobou pro svoji potfebu v mnoZstvi
a druhu odpovidajicim délce cesty a zdravotnimu stavu podle stanovené diagnézy,

b) k dovozu ptipravka uvedenych v piiloze ¢. 8 natizeni vlidy o seznamu ndvykovych ldtek
nebo léivych piipravkd s obsahem uvedené litky kategorie 1, pokud je dovoz uskutecno-
vin osobou, které bylo vyddno povoleni k zachizeni s ptipravky uvedenymi v ptiloze ¢. 8
natizeni vlidy o seznamu névykovych ldtek nebo lé¢ivymi ptipravky s obsahem uvedené
litky kategorie 1,

c) kdovozu omezeného mnozstvi ptipravka obsahujicich ndvykové litky uvedené v ptiloze ¢.
2, 5, 6, 7 nebo 8 natizeni vlidy o seznamu ndvykovych litek, anebo lé¢ivych ptipravka
s obsahem uvedené ldtky kategorie 1, v prostfedcich mezindrodni dopravy za téelem po-
skytnuti prvni pomoci nebo pomoci v naléhavych ptipadech,

d) kdovozu rostlin technického konopi a technického konopi,

e) k dovozu hromadné vyrdbénych 1é¢ivych ptipravka obsahujicich ndvykové litky uvedené
v ptiloze ¢. 1, 2, 5, 6, 7 nebo 8 nafizen{ vlddy o seznamu ndvykovych litek, anebo lé¢ivych
ptipravka s obsahem uvedené ldtky kategorie 1, pokud jsou dovédZeny jednotkami Armddy
Ceské republiky po ukonéeni nebo omezent jejich ptisobeni v zahrani¢ jako zistatek zdso-

by, kterou byly pro svoji ¢innost vybaveny.

Pti dovozu ndvykovych ldtek a pripravka na dzemi Ceské republiky z jiného neZ ¢lenského stitu
Evropské unie vyznadi celni trad, ktery rozhoduje o propusténi zbozi v zdsilce, na stejnopisu do-
vozniho povoleni Gdaje o zbozi v zdsilce a datum propusténi a zasle jej Ministerstvu zdravotnictvi.

Po uskuteénéni dovozu vriti Ministerstvo zdravotnictvi vyvozni povoleni stdtu, ktery jej vydal,
s pozndmkou o skute¢né dovezeném mnozstvi ndvykovych ltek a ptipravku.

§ 22

Spole¢nd ustanoveni o vyvozu a dovozu

Na vydini vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni neni prévni nirok. Vyvozni povoleni ne-
bo dovozni povoleni je neprevoditelné a neprechdzi na pravniho ndstupce.

Z4dost o vyvozni povoleni nebo o dovozni povoleni se poddvd na formuldfi vydaném Minister-
stvem zdravotnictvi. Zmény tdaji uvedenych v zidosti o vydani vyvozniho povoleni nebo dovo-
zniho povolent je fyzickd nebo pravnick4 osoba povinna pisemné sdélit Ministerstvu zdravotnictvi
nejpozdéji do 5 dnii ode dne, kdy ke zméndm doslo.
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Dovozni povoleni se vydédvd na dobu 3 mésicti nebo na Zidost dovozce se muze vydat i na dobu
krat$i. Dobu platnosti vyvozniho povoleni stanovi Ministerstvo zdravotnictvi podle doby platnos-
ti dovozniho povoleni stitu, na jehoZz Gzemi m4d byt vyvoz uskuteénén, pokud vyvozce nepozidd
o dobu kratsi. Pokud se vyvoz nebo dovoz v této dobé¢ neuskutecni, je osoba, které bylo vydino
vyvozni povoleni nebo dovozni povoleni, povinna to bezodkladné pisemné oznidmit Ministerstvu
zdravotnictvi a vritit Ministerstvu zdravotnictvi v§echny stejnopisy vyvozniho povoleni nebo do-
vozniho povoleni, véetné uvedeni dtivodu, pro¢ se dovoz nebo vyvoz neuskuteénil. Ministerstvo
zdravotnictvi vriti vyvozni povolent stitu, ktery jej vydal, s pozndmkou, Ze dovoz se neuskutecnil,
nebo ozndmi neuskuteénéni vyvozu stitu, na jehoz tzemi byl vyvoz povolen Ministerstvem zdra-
votnictvi.

Bez ohledu na to, zda se jednd o vyvoz nebo dovoz, musi byt zdsilka vzdy doprovézena vyvoznim
povolenim, ledaze podle privniho fddu stitu ptivodu zdsilky se vyvozni povoleni nevyzaduje nebo
je stanoven jiny tfedni postup. Pti nesplnéni této povinnosti se provede odnéti’®) zésilky. Pti ne-
splnéni této povinnosti pti dovozu a vyvozu z jin¢ho nez ¢lenského stitu Evropské unie orgin
Celni sprivy Ceské republiky zadrz{ zdsilku postupem podle zikona upravujictho Celni sprivu
Ceské republiky.

Pti vyvozu ndvykovych ldtek a pripravki z Gzemi Ceské republiky do jiného nez ¢lenského stitu
Evropské unie se celni prohldseni na propusténi zbozi do celniho rezimu vyvozu predklidd podle §
20 odst. 5 v¢etné vyvozniho povoleni, pokud musi byt podle tohoto zékona vydino.

Pti dovozu ndvykovych litek a ptipravka na tzemi Ceské republiky z jiného neZ ¢lenského stitu
Evropské unie se celni prohldseni na propusténi zbozi do celniho rezimu volného ob¢hu nebo

zvld$tniho celniho rezimu ptedklidd podle § 21 odst. 3 tohoto zékona véetné dovozniho povolent,
pokud musi byt podle tohoto zikona vydino.

Ministerstvo zdravotnictvi rozhodne o zamitnuti zddosti o vyddni vyvozniho povoleni nebo dovo-
zniho povoleni, o pozastaveni, odejmuti nebo zruseni vyvozniho povoleni nebo dovozniho povo-
leni, pokud se jednd o
a) nedovoleny obchod podle mezindrodni smlouvy, jiz je Ceskd republika vézéna,
b) uvedeni nesprévnych tdaji nebo nedoplnéni netiplnych tdaja v Zidosti o vyvozni povole-
ni nebo dovozni povoleni ve stanovené lhute,
c) poruseni povinnosti vyplyvajicich z tohoto zikona nebo z rozhodnuti vydaného na jeho
zékladé, nebo

d) drzitele povoleni k zachdzen{ pravomocné odsouzeného za trestny ¢in, jehoz skutkovd pod-
stata souvisi s touto ¢innosti, ledaZe se na n¢ho hledi, jako by nebyl odsouzen.

§ 23

Tranzitni operace

Tranzitn{ operace nesmi byt providéna bez ptedloZeni vyvozniho povoleni a zdsilka musi byt vzdy
doprovizena vyvoznim povolenim, ledaze podle privniho ridu stitu pivodu zisilky se vyvozni
povoleni nevyZaduje nebo je stanoven jiny tfedni postup. Pti nesplnéni této povinnosti se prove-
de odnéti'?) zésilky nebo orgdn Celni spravy Ceské republiky zadr{ zsilku postupem podle zéko-

na upravujictho Celni sprévu Ceské republiky.

Zisilka nesmi byt béhem dopravy vyloZena z dopravniho prosttedku.
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Povinnost uvedend v odstavci 2 nemusi byt plnéna pii tranzitni operaci uskute¢riované letecky,
pokud letadlo nepfistane na tzemi Ceské republiky.

HLAVAYV
KONOPI, KOKA, MAK SETY A MAKOVINA

§ 24

Konopi, koka a médk sety

Zakazuje se

a)

b)

péstovat jiné druhy a odridy rostliny konopf (rod Cannabis), neZ jsou rostliny technické-
ho konopi s vyjimkou péstovini na zdkladé¢ licence udélené podle tohoto zékona; zdkaz se
nevztahuje na péstovini odrud rostliny konopf (rod Cannabis) fyzickymi osobami starsimi
21 let pro vlastni potiebu v rozsahu stanoveném podle § 5 odst. 13 nebo pro vyzkumné
Ucely, pro slechténi novych odrtd a pro zachovén{ genetické rozmanitosti védeckymi a vy-
zkumnymi pracovisti ziizenymi zikonem nebo stitem vymezené v povoleni k zachdzent,
s vjjimkou péstovani na zdkladé licence udélené podle tohoto zékona,

péstovat rostliny rodu Erythroxylon (ket koka), zdkaz se nevztahuje na péstovini pro vy-
zkumné a pokusné tcely, pro Slechténi novych odrtd rostlin a pro zachovini genetické
rozmanitosti rostlin védeckymi a vyzkumnymi pracovisti, jakoZ i pro okrasné acely bota-
nickymi zahradami a arborety,

péstovat odrady maku setého (Papaver somniferum L.), které mohou v susiné z tobolek
obsahovat vice nez 0,8 % morfinu; zdkaz se nevztahuje na péstovini odrid mdku setého
(Papaver somniferum L.) pro vyzkumné a pokusné tcely, pro $lechténi novych odrtd ros-
tlin a pro zachovini genetické rozmanitosti rostlin védeckymi a vyzkumnymi pracovisti,
jakoz i pro okrasné uéely botanickymi zahradami a arborety.

Osoba péstujici mék sety (Papaver somniferum L.) nebo osoba, kterd makovinu zpracovivd nebo
skladuje, je dile povinna neprodlené ozndmit mistné piislusnému oddéleni Policie Ceské republi-

ky veskeré podeztelé okolnosti, zejména vstup cizich osob do porostu, nafezini makovic, odcizeni

makovic nebo neobvyklé objedndvky, jez naznacuji, ze makovina mtzZe byt zneuzita k nelegdln{

vyrobé ndvykovych ldtek.

Makovina vyprodukovand na tzemi{ Ceské republiky musi byt vyvezena nebo zneskodnéna anebo
zpracovina tak, aby obsaZené ndvykové litky nebylo mozné pouzit nebo ziskat jakymikoliv tech-
nologickymi prostredky.

§ 24a

Konopi pro lé¢ebné pouziti

Konopi pro lé¢ebné pouziti musi spliiovat podminky stanovené pro jeho pouziti pro ptipravu indivi-
dudlné¢ ptipravovaného lé¢ivého piipravku s obsahem konopf pro lé¢ebné pouziti podle privniho pred-
pisu upravujictho podminky pro predepisovini, pitipravu, distribuci, vydej a pouzivini individudlné
ptipravovanych Ié¢ivych pripravka s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti.
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§ 24b

Péstovani rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti
(1) Péstovat rostliny konopi pro lé¢ebné pouziti mizZe jen privnickd nebo podnikajici fyzickd osoba,
kterd je drzitelem
a) licence k péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti a
b) povoleni k zachdzeni s ndvykovymi ldtkami a ptipravky k ¢innostem souvisejicim se zachd-
zenim s konopim pro lé¢ebné poufziti.

(2) Licenci k péstovani rostlin konopi pro lééebné pouziti udéluje Stitni Gstav pro kontrolu lé¢iv na
zékladé¢ Zddosti pti splnéni podminek stanovenych timto zdkonem.
(3) Zadost podle odstavce 2 musf kromé obecnych nilezitosti poddn{ podle spravntho tidu obsahovat
a) celkovou plochu péstirny; péstirnou se pro tcely této ¢ésti zdkona rozumi kryté prostory,
ve kterych probihd péstovinti, produkce a veskeré ¢innosti souvisejici s péstovinim,
b) (¢islo parcely a ndzev katastrdlniho tzemi pozemku, na kterém se nachdzi péstirna, a

c) rozlohu plochy v péstirné urcené k péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti.

(4) Souddsti Zddosti podle odstavce 2 jsou
a) prohldseni o splnéni podminek sprévné péstitelské praxe pro péstovini rostlin konopi pro
lé¢ebné pouziti,
b) doklad prokazujici pravni diivod uzivini péstirny,
c¢) doklad obsahujici souhlas vlastnika péstirny s ¢innostmi uvedenymi v zidosti v ptipad¢, ze
zadatel nenf vlastnikem péstirny,
d) doklad o beztthonnosti zadatele a osob oprivnénych za Zadatele jednat podle § 8a odst. 3 a

e) doklad o sloZeni zilohy na nihradu vydajt za odborné tikony providéné na zédost podle §
24g.

(5) Soudisti zZddosti podle odstavce 2 déle jsou
a) vnitini predpis pro ¢innosti tykajici se péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti, ktery
obsahuje alesporl

urcen{ osob, které maji do péstirny piistup a za jakych podminek,
zpusob ptistupu do péstirny,
zpusob zachdzeni s kli¢i ¢i jinymi prostfedky umoznujicimi vstup do péstirny,

D=

zpusob zachdzeni s rostlinami konopi pro lé¢ebné pouziti a rostlinnym odpadem;
rostlinnym odpadem se pro tcely této ¢isti zdkona rozumi odpad vznikly pfi
péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti, rostliny konopi pro lé¢ebné pouziti,
pokud nebyly pouzity k produkci konopi, nebo konopi pro lé¢ebné poutiti, které
nesplnilo pozadavky jakosti podle prévniho ptedpisu upravujictho podminky pro
predepisovini, ptipravu, distribuci, vydej a pouzivini individudlné ptipravovanych
lé¢ivych pripravkir s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti,

b) dokumenty prokazujici pripravenost Zadatele k péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné pou-

ziti, a to alespont dokumentaci obsahujici technicky popis

1. zafizeni pouzivaného pro péstovini, sklizeni a zpracovini rostlin konopi pro
lé¢ebné poutiti,
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2. systému zabezpeceni péstirny a
3. konstrukce péstirny zajiStujici ochranu pred ptiky, hmyzem, hlodavci a domécimi
zvifaty, a
c) fotodokumentaci mistnosti péstirny a zafizeni uréenych k péstovani, skladovini a zpraco-
van{ rostlin konopf pro lé¢ebné poutiti v rozsahu nejméné jedné fotografie kazdé mistnosti
a jeden vnéjsi pohled.

Zadatel musf jiz v dobé poddn{ Zidosti disponovat péstirnou ptipravenou k péstovani rostlin ko-
nopi pro lé¢ebné pouziti; tato péstirna musi obsahovat alespori
a) zafizeni pouzivané pro fddné péstovini, sklizeni a zpracovini rostlin konopi pro lé¢ebné
pouziti, které odpovidd pravidlum spravné péstitelské praxe pro péstovani rostlin konopi
pro lé¢ebné poutiti, a
b) vybaveni pro zabezpeceni péstirny v souladu s pravidly spravné péstitelské praxe pro pésto-
vani rostlin konopf pro lé¢ebné pouziti.

Pravidla spravné péstitelské praxe pro péstovani rostlin konopf pro lé¢ebné pouziti stanovi provi-
déci prévni predpis.

Stdtn{ dstav pro kontrolu 1é¢iv zamitne Zddost o udéleni licence k péstovini rostlin konopi pro
lé¢ebné pouziti podanou Zadatelem, kterému byla licence k péstovin{ rostlin konopf pro lé¢ebné

pouziti rozhodnutim Stdtntho dstavu pro kontrolu lé¢iv odnata, pokud ode dne nabyti privni
moci rozhodnuti o odnéti licence neuplynul nejméné 1 rok.

§ 24c

Licence k péstovini rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti
Licenci k péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti udéluje Stdtni Gstav pro kontrolu Ié¢iv.
Rozhodnuti o udéleni licence Ize vydat az po ohleddni péstirny provedeném Stdtnim Gstavem pro
kontrolu Ié¢iv. Rozhodnuti o zddosti o udéleni licence musi byt vydino ve lhtaté 30 dnti ode dne
poddni zidosti. Kromé obecnych ndleZitosti rozhodnuti podle sprivniho fidu musi rozhodnuti
o udélenf licence obsahovat idaje podle § 24b odst. 3.

Licence k péstovini rostlin konopf pro lé¢ebné poufiti se udéluje na dobu 5 let. Platnost licence
Ize prodlouzit. Licence neptechdzi na pravniho néstupce.

Pokud chce osoba, které byla udélena licence k péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti, jejiz
platnost konéi, pokracovat v péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti, musi podat Stitnimu
tstavu pro kontrolu léiv Zidost o prodlouZeni platnosti udélené licence nejpozdéji 6 mésict
ptede dnem skonéeni platnosti licence. Souddsti této zddosti jsou ptiloha podle § 24b odst. 4 pism.
e) a Cestné prohldsent, ze nedoslo k Zidnym zméndm ve vztahu k podminkdm, za nichz byla licen-
ce ud¢lena. Platnost licence k péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti miiZe byt Stdtnim dsta-
vem pro kontrolu Ié¢iv prodlouzena nejvyse o 5 let, a to opakované.

Jakékoliv zmény tdajii uvedenych v licenci k péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti je oso-
ba, které byla licence k péstovini rostlin konopf pro lé¢ebné pouZiti udélena, povinna neprodlené
pisemné sdélit Stdtnimu Gstavu pro kontrolu lé¢iv.

V ptipad¢ zmény ddaji uvedenych v licenci k péstovéni rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti tykajici
se

a) uvedené celkové plochy péstirny,
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Osob
a)

b) parcely nebo katastrdlniho tzemi pozemku, na kterém se nachdzi péstirna,
c) rozlohy plochy v péstirné uréené k péstovini nebo

d) ndzvu, sidla nebo prdvni formy,

mus{ osoba, které byla licence udélena, podat Stitnimu dstavu pro kontrolu lé¢iv Zddost o zménu
licence k péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti tykajici se uvedené zmény, a to nejpozdéji
do 15 dnti ode dne, kdy zména nastala. Zddost o zménu licence musf{ vedle nélezitost! podani
podle spravniho fddu obsahovat tudaje, které maji byt v licenci zménény. Soucdsti zidosti 0 zménu
licence jsou ptilohy podle § 24b odst. 4 a 5, které prokazuji pozadovanou zménu. Doba platnosti
ménéné licence neni rozhodnutim o zméné licence dotc¢ena. V ptipad¢ tdaji podle pismen a) az c)
se rozhodnuti o zmén¢ licence vydd az po provedeném ohleddni podle odstavce 1, nejpozdéji viak
do 30 dnii ode dne poddn{ zidosti. Cinnost v rozsahu zmén obsazenych v zddosti o zménu licence
je opravnén drzitel licence vykondvat az po nabyti privni moci rozhodnuti Stitntho dstavu pro
kontrolu lé¢iv o zméné licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti.

Skute¢nosti, o nichz se Stdtn{ tstav pro kontrolu lé¢iv dozvédél v souvislosti s fizenim o udélen,
prodlouzeni, zmén¢, odnéti nebo zruseni licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné poutiti,
nesmi byt bez souhlasu zadatele zptistupnény jinym osobdm, a to ani podle zikona upravujiciho
svobodny piistup k informacim. Informaci o tom, Ze byla poddna Zidost o udéleni, prodlouZeni
nebo zménu licence k péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné poutziti, Ize zvetejnit pred ukoncéenim
fizeni pouze se souhlasem Zadatele.

Zanikne-li platnost licence k péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti podle § 24e odst. 4
pism. c), mizZe osoba, kterd byla drzitelem licence, pozidat o novou licenci pro péstovini rostlin
konopi pro lé¢ebné pouziti nejdtive po uplynuti dvou let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti
o odnéti licence. To plati obdobné pro prévnickou osobu, jejimz statutirnim orginem je osoba,
kterd byla statutdrnim orgdnem drZitele licence pro péstovini konopi pro lé¢ebné pouziti, v dobe,
kdy platnost licence zanikla podle § 24e odst. 4 pism. c).

§ 24d

Povinnosti drzitele licence k péstovini
rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti
a, které byla udélena licence k péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti, je povinna
zajistit péstovani rostlin konopf pro lé¢ebné pouziti, produkci konopi a dalsf ¢innosti souvisejici
s péstovanim v péstirné uvedené v licenci,

b) zajistit zabezpeceni péstirny zavedenim bezpe¢ného skladovini, kamerového systému a jinych

bezpe¢nostnich opatfeni, a to nejméné v rozsahu stanoveném providécim prévnim predpisem,

c) zajistit, aby veskerd ¢innost v souvislosti s péstovanim, skliznf a zpracovinim rostlin konopi pro

lécebné pouziti a zneskodnénim rostlinného odpadu podle pismene e) byla zaprotokolovina
a evidovdna; zptisob a rozsah protokolovini a evidence stanovi providéci pravni predpis,

d) péstovat rostliny konopi pro lé¢ebné pouziti v souladu se sprévnou péstitelskou praxi pro pésto-

van{ rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti,

zajistit, aby veskery rostlinny odpad byl uchovivin zptisobem stanovenym v § 10 odst. 1 az 3
obdobné¢ a zneskodnén na vlastni nédklady této osoby zptisobem stanovenym v § 14 odst. 3 nej-
pozdéji do 120 dnti ode dne, kdy doslo ke vzniku rostlinného odpadu,

se pii zachdzeni s rostlinami konopf pro lé¢ebné pouziti fidit § 17, 18 a § 19 odst. 2 obdobné.
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(1)

(5)

§ 24e

/7

Zinik licence k péstovini rostlin konopi pro 1é¢ebné pouziti
Stétni dstav pro kontrolu léciv rozhodne o odnéti licence k péstovini rostlin konopi pro lééebné
poutziti nebo o zamitnuti Zddosti o prodlouzen{ platnosti licence, pokud byl drZitel licence pravo-
mocn¢ uzndn vinnym z prestupku podle tohoto zdkona, za ktery je hornf hranice pokuty stanove-
na ve vysi 10 000 000 K¢, nebo ze spichdni vice prestupkii podle tohoto zékona nebo z opakova-
ného spachdni prestupku podle tohoto zékona. Stdtni Gstav pro kontrolu Ié¢iv rozhodne o odnéti
licence, pokud byl drzitel licence pravomocné odsouzen za tmyslny nebo nedbalostni trestny ¢in,
jehoz skutkovd podstata souvisi se zachdzenim s ndvykovymi ldtkami nebo ptipravky.

Prestane-li osoba, které byla udélena licence k péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné poutiti, vyko-
ndvat ¢innost péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti, ozndmi tuto skute¢nost do 15 dnu
ode dne ukonéeni této ¢innosti Stitnimu ustavu pro kontrolu 1éiv, ktery licenci k péstovani ros-
tlin konopf pro lé¢ebné pouziti zrusi. Stdtn{ tstav pro kontrolu léiv rozhodne o zruseni licence
k péstovini rostlin konopi pro lééebné pouziti také v pripad¢, kdy ukondeni ¢innosti péstovani
rostlin konopi pro lé¢ebné poutiti zjisti u drzitele licence v rdmci své ¢innosti.

Rozhodne-li Stdtn{ Gstav pro kontrolu Iéiv o odnéti nebo zrusent licence k péstovini rostlin ko-
nopi pro lé¢ebné pouriti, anebo o zamitnuti zddosti o prodlouZeni platnosti licence, je osoba, kte-
ré byla licence odniata, zrusena nebo ji byla zamitnuta zddost o prodlouZeni licence, povinna na své
niklady péstebni materidl a rostlinny odpad zneskodnit zptisobem stanovenym v § 14 odst. 3 nej-
pozd¢ji do 30 dnti ode dne nabyti prévni moci rozhodnuti nebo v ptfipadé zamitnuti zddosti
o prodlouzeni platnosti licence do 30 dnti ode dne konce platnosti licence.

Platnost licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti zanikd

a) uplynutim 90 dnd ode dne nabyti prévni moci rozhodnuti o udélent licence k péstovini
konopi pro lé¢ebné poutziti, pokud v této lhaté drzitel licence neobdrzi pravomocné roz-
hodnuti o povoleni k zachdzeni s ndvykovymi litkami a ptipravky k ¢innostem souviseji-
cim se zachdzenim s konopim pro lé¢ebné pouziti,

b) uplynutim doby, na kterou byla vydina,

¢) nabytim privni moci rozhodnut{ o odnéti licence k péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné
pouziti,

d) nabytim privni moci rozhodnuti o zrusen{ licence k péstovini rostlin konopf pro lé¢ebné
pouiti,

e) zédnikem nebo umrtim osoby, které byla licence k péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné
pouziti ud¢lena,

f) zdnikem platnosti povoleni k zachdzeni s ndvykovymi ldtkami a ptipravky k ¢innostem
souvisejicim se zachdzenim s konopim pro lé¢ebné pouziti.

Zanikne-li platnost licence k péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti podle odstavce 4 pism.
b) nebo f), je osoba, jez byla drzitelem této licence, povinna na své ndklady péstebni materidl
a rostlinny odpad zneskodnit zptisobem stanovenym v § 14 odst. 3 nejpozdéji do 30 dnti ode dne,
kdy uplynula doba platnosti licence k péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti, nebo v piipa-
dé¢ zdniku povoleni k zachizeni ode dne, kdy povoleni k zachdzeni zaniklo.
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Ndhrada vydaja za provedeni odbornych tkont

§ 24f

Za provedeni odbornych tkont Stitnim ustavem pro kontrolu Iéiv podle odstavce 2 je Zadatel
povinen Stidtnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv uhradit ndhradu vydaja.

Za odborné tkony provddéné Stitnim dstavem pro kontrolu léiv se povazuji tkony providéné
v souvislosti s fizenim o zddostech podle § 24b odst. 2 a § 24c odst. 3 a 5; témito tkony se rozumi
posouzeni
a) zajiSténi procest ovliviiujicich jakost propousténych Sarzi rostlin konopi pro lé¢ebné pou-
ziti stanovenou podle pravntho predpisu upravujictho podminky pro ptedepisovini, pri-
pravu, distribuci, vydej a pouzivini individudln¢ ptipravovanych léivych pripravki s ob-
sahem konopi pro lé¢ebné pouziti,
b) kvalitativnich a kvantitativnich parametrt jakosti konopi pro lé¢ebné pouziti véetné dekla-
rovaného obsahu t¢innych ldtek,

c) vhodnosti prostor a zafizent, kterd jsou pouzivina pro fddné péstovini, sklizeni a zpracové-
nf, véetné jejich technickych parametrt, a technického vybaveni pro zabezpedeni péstirny,

d) navrhovanych nebo zavedenych opatfeni proti znehodnoceni a kontaminaci konopi pro
lé¢ebné pouziti tézkymi kovy, mikroorganismy, pesticidy a dalsimi kontaminanty a

e) dodrzovini pravidel sprévné péstitelské praxe.

Blizsi specifikaci odbornych tkont podle odstavce 2, zptisob stanoveni vySe nihrady vydaja za
provedeni odbornych tkont v rimci jednotlivych ¢innosti, maximdlni vysi ndhrady vydajt za pro-
vedeni odbornych tkont v rdimci jednotlivych ¢innosti a vysi zdloh ndhrady vydaji za provedeni
odbornych tkont v rimci jednotlivych ¢innosti stanovi providéci pravni predpis. Vyse ndhrady
vydajii za provedeni odbornych tdkonti v rdmci jednotlivych ¢innosti se stanovi tak, aby pokryla
vydaje na provedeni téchto odbornych tkont v nezbytné vysi.

§ 24g

Osoba, na jejiz Zddost se odborné tkony maji provést, je povinna Stitnimu ustavu pro kontrolu
lé¢iv predem slozit zdlohu na nihradu vydaju, je-li zfejmé, Ze odborné dkony budou provedeny.
V ptipad¢ odbornych tkont podle § 24f odst. 2 Stitni tstav pro kontrolu léiv zvefejiuje na
svych internetovych strinkdch obvyklou ¢asovou ndro¢nost jednotlivych tkoni.

i

Stétni Gstav pro kontrolu 1é¢iv vriti Zadateli na jeho Zddost ndhradu vydajt
a) v plné vysi, pokud Zzadatel zaplatil ndhradu vydaji, aniz k tomu byl povinen,
b) v plné vysi, pokud pozadovany odborny tkon nebyl zahdjen, nebo
c) ve vysi odpovidajici pomérné ¢isti zaplacené nédhrady vydaji za odborné tkony, které ne-

byly provedeny.

Zadatel doplati rozdil mezi zdlohou na thradu vydaji podle odstavce 1 a skute¢nou vysi thrady
vydaji v ptipadg, Ze skute¢nd vyse thrady vydaji prevysuje zdlohu, a to ve lhuté stanovené Stit-
nim ustavem pro kontrolu Iéiv ve vyzvé k thradé¢ doplatku na dhradu vydajt.
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Nahrady vydaji podle § 24f nejsou ptijmem stitniho rozpoétu podle zvlistntho pravniho predpi-
su, jsou pifjmem Stitniho Gstavu pro kontrolu éiv a jsou vedeny na zvld$tnim Gétu, ktery je sou-
¢asti rezervniho fondu Stédtniho tstavu pro kontrolu lé¢iv. Stdtni Gstav pro kontrolu éiv pouzivd
tyto prostiedky pro zajisténi své ¢innosti providéné podle tohoto zékona nebo podle zvldstnich
prévnich predpist, nelze-li tuto ¢innost zajistit v potfebném rozsahu z rozpoc¢tovych zdroju.

Rozhodne-li tak vldda, ptevede Stdtni Gstav pro kontrolu 1éiv z prostiedka détu vedeného podle
odstavce 4 na ptfjmovy et stitniho rozpoétu Ceské republiky ztizeny pro Ministerstvo zdravot-
nictvi ¢dstku ve vysi stanovené vlidou.

§ 25

Vyvoz a dovoz makoviny

K vyvozu nebo dovozu makoviny se vyzaduje povoleni k vyvozu makoviny nebo povoleni k dovo-
zu makoviny. Zddost o vyddn{ vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni se poddva na formu-
lati vydaném Ministerstvem zdravotnictvi.

Povolen{ k vyvozu makoviny a povoleni k dovozu makoviny vyddvd Ministerstvo zdravotnictvi,
které je rovnéZ oprivnéno vydané povoleni odejmout, pokud je divodné podezfeni, Ze doslo
k poruseni povinnosti vyplyvajicich z tohoto zékona ¢i z rozhodnuti vydaného na jeho zdklad¢
nebo Ze se jednd o nedovoleny obchod podle mezindrodni smlouvy, jiz je Ceskd republika vizdna.
Povoleni k vyvozu makoviny lze vydat na dobu v ném uréenou pro vice vyvozu. Povoleni k dovo-
zu makoviny lze vydat na dobu v ném uréenou pro vice dovozi. Jinak se pfi vyddvini a odnéti
povoleni k vyvozu makoviny a povoleni k dovozu makoviny pouZiji ustanoven{ hlavy ¢tvreé.

HLAVA VI
OHLASOVACI POVINNOSTI A EVIDENCE

§ 26

Ohlasovaci povinnost na zdkladé¢ povoleni k zachdzeni

Osoby, které jsou oprdvnény zachdzet s ndvykovymi ldtkami a ptipravky na zdkladé povoleni k za-
chizeni, jsou povinny pieddvat Ministerstvu zdravotnictvi na formuldfich vydanych Minister-
stvem zdravotnictvi pisemné nebo v elektronické podobé.

a) do konce tnora za uplynuly kalenddini rok ro¢ni hldSeni o vyrob¢, péstovini a spotiebé
ndvykovych ldtek a pripravkd, o zneskodnéni, o obchodech s nimi a o stavu a pohybu je-
jich zdsob, pokud tyto osoby v uplynulém kalenddfnim roce s témito litkami nezachdzely,
postaci tuto skute¢nost pisemné ozndmit Ministerstvu zdravotnictvi,

b) do konce dubna odhad vyroby, péstovini a dovozu ndvykovych litek a ptipravka v pristim
kalenddfnim roce; pro piipravky uvedené v ptiloze ¢. 8 natizeni vlidy o seznamu nivyko-
vych litek se uvede pouze odhad vyroby; v ptipadé predpokladu prekroceni pavodniho
odhadu vyroby a dovozu jsou tyto osoby povinny odhad vyroby a dovozu neprodlené na-
vysit; tyto odhady mohou byt upraveny!®)

nych ldtek®?),

Mezindrodnim aradem pro kontrolu omam-
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c¢) do patnictého dne nésledujictho mésice mésiéni hldSeni o dovozu a vyvozu nivykovych
litek a pripravki za uplynuly kalenddini mésic, s vyjimkou ptipravka uvedenych v priloze
¢. 8 nebo léCivych ptipravki s obsahem uvedené ldtky kategorie 1.

Ohlasovaci povinnost se vztahuje i na osoby zachdzejici s ndvykovymi ldtkami a ptipravky uvede-
nymi v § 5 odst. 7. Tyto osoby jsou povinny pteddvat Ministerstvu zdravotnictvi tdaje uvedené
v odstavci 1.

Osoby, které jsou opravnény zachdzet s ndvykovymi litkami a ptipravky na zaklad¢ povoleni k za-
chdzeni, a osoby, u kterych se pro jejich ¢innost nevyzaduje vydini povoleni k zachdzeni s ndvyko-
vymi litkami a ptipravky podle § S odst. 7, jsou povinny informovat neprodlené Ministerstvo
zdravotnictvi

a) o odcizeni navykovych litek a ptipravka,
b) o zvldstnich okolnostech, naptiklad o neobvyklych objedndvkich a transakcich s témito
latkami,

c¢) na zdkladé¢ jeho Zddosti o dal$ich podrobnostech vztahujicich se k ¢innostem, které jsou
pfedmétem povoleni k zachdzeni.

Pti ukondeni ¢innosti, ke které se vyZaduje povoleni k zachdzeni nebo v ptipadé osob podle § 5
odst. 7, je osoba, kterd tuto ¢innost vykondvala, povinna podat do 30 dnii od ukoncenf této ¢in-
nosti mimorddné hldsen{ v rozsahu stanoveném v odstavci 1 pism. a). Zemfe-li podnikajici fyzick4
osoba, které bylo vydino povoleni k zachdzeni, pfechizi povinnost podat mimotidné hldseni pod-
le odstavce 1 pism. a) na odpovédnou osobu nebo na jejtho zéstupce a v ptipadé, Ze tyto osoby
nemohou tuto povinnost splnit, pak ptechdzi na spravce dédictvi.

§27

Ohlasovaci povinnost osob provozujicich Iékirnu

Osoby provozujici Iékdrnu jsou povinny preddvat Stitnimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv do konce
unora ro¢ni hldSeni za uplynuly kalendéfni rok o stavu a pohybu zdsob névykovych litek uvede-
nych v ptiloze ¢. 1 nebo 5 natizeni vlddy o seznamu nivykovych litek, jakoZ i ptipravkd je obsahu-
jicich, s vyjimkou ptipravkd uvedenych v ptiloze ¢. 8 nafizeni vlidy o seznamu névykovych litek.
Roéni hldseni se poddvd na formulati vydaném Stdtnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv pisemné nebo
v elektronické podobé. Pokud tyto osoby v uplynulém kalenddfnim roce s témito litkami neza-
chdzely, postadi tuto skute¢nost pisemné ozndmit Stitnimu tstavu pro kontrolu lé¢iv.

Pti ukonéeni ¢innosti 1¢kdrny!%) je osoba, kterd tuto ¢innost provozovala, povinna podat do 30

dnt od ukonéeni této ¢innosti Stdtnimu dstavu pro kontrolu l1é¢iv mimotddné hldseni v rozsahu
stanoveném v odstavci 1.

§27a

Osoby provozujici lékirnu a distributoti éiv!®) jsou povinni nejpozdéji do 10. ledna kalenddtni-

ho roku nahlésit Ustavu pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepardtti a Iéiv (ddle jen ,Veteri-
ndrn{ dstav®) odbér pripravki obsahujicich ndvykové litky uvedené v piilohdch ¢. 1 a S natizeni
vlddy o seznamu ndvykovych ldtek, s vyjimkou ptipravkt uvedenych v ptiloze ¢. 8 nafizeni vlddy
o seznamu ndvykovych ldtek, veterindrnimi Iékati za uplynuly kalenddrni rok. Hldseni se poddvd
Veterindrnimu dstavu na formuléfi jim vydaném.
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Veterindrn{ dstav je povinen preddvat Ministerstvu zdravotnictvi do konce inora kalendétniho ro-
ku hlésen{ za uplynuly kalenddini rok o spotiebé ptipravka obsahujicich ndvykové litky uvedené
v piilohdch ¢. 1 a S natizen{ vlidy o seznamu névykovych litek, s vyjimkou ptipravka uvedenych
v ptiloze ¢. 8 natizeni vlddy o seznamu ndvykovych litek, veterindrnimi Iékari.

§29

Ohlasovaci povinnost osob péstujicich mdk sety
Osoby péstujici mék sety na celkové plose vétsi nez 100 m? jsou povinny predat hldsen{ Usttedni-
mu kontrolnimu a zkusebnimu dstavu zemédelskému (dle jen ,,Ustav®) v elektronické podobe,
ato

a) do konce kvétna vyméru pozemkir osetych mdkem setym pro sklizefi v ptislusném kalen-
défnim roce, véetné ndzvu pouzité odrﬁdng), ¢isla parcely, ndzvu a ¢isla katastralntho Gze-
mi'%), nebo identifika¢niho &fsla padniho bloku, ptipadné dilu pidniho bloku evidence
piidy!%),

b) v prabéhu vegetace a sklizné nebo pti zneskodnovini sklizené makoviny tdaje o vyméte
pozemki a zpusobu zneskodnéni méku setého, makoviny ponechané na pozemku nebo
sklizené, véetné ndzvu pouzité registrované odrady’8), &isla parcely, ndzvu a &isla katastral-

nfho tizemi%h

) nebo identifika¢niho ¢isla ptidniho bloku, poptipadé dilu padniho bloku,
evidence ptidy!'%), a to nejpozdéji do S dnti pied provedenim jejich zneskodnéni; pokud
osoba péstujici mak sety zpétné neodebere makovinu pochdzejici z vycisténych semen, pre-
chdzi povinnost predat hldSeni pfi zneskodnovini makoviny na osobu, kterd provedla ¢i-
$téni makovych semen,

c¢) do konce prosince piislusného kalenddiniho roku

1. vyméru pozemkd, které byly oseté makem setym a vyméru pozemka, ze kterych byl
sklizen mdk sety,
2. hmotnost sklizené makoviny a semene miku setého,

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

Ohlasovaci povinnost tykajici se hliseni podle odstavce 1 pism. a) se povazuje za splnénou, pokud
osoba péstujici mék sety podala jednotnou Zidost o poskytnuti dotace financované alespori ¢dstec-
n¢ z rozpoctu Evropské unie podle § 11b zdkona o Stdtnim zemédelském intervenénim fondu,
kterd tyto tdaje obsahuje.

§29a

Ohlasovaci povinnost osob péstujicich
rostliny konopi pro lé¢ebné pouziti

Osoby péstujici rostliny konopi pro lé¢ebné pouziti podle § 24b jsou povinny predat Stitnimu tstavu
pro kontrolu lé¢iv a Ministerstvu zdravotnictvi hldseni o mnozstvi sklizenych rostlin konopi pro
lé¢ebné pouziti vypéstovanych na zdkladé¢ licence a 0 mnozstvi veskerého vyprodukovaného a zneskod-
néného odpadu z péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti za uplynuly kalenddini rok do konce
unora ndsledujiciho kalenddiniho roku.
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§ 29b

Ohlasovaci povinnost osob
péstujicich rostliny technického konopi

Osoby péstujici rostliny technického konopi na celkové plose vétsi nez 100 m? jsou povinny pred-
at hlaseni Ustavu v elektronické podobé, a to

a) do jednoho mésice od osevu nebo vysadby vyméru pozemka osetych ¢i osdzenych rostlina-

mi technického konopi, veetné ndzvu pouzité odrady'®®), &isla parcely, ndzvu a &isla kata-

stralniho tzem{!h)

, nebo identifika¢niho ¢isla padniho bloku, ptipadné dilu ptidniho blo-

ku evidence pady!®),

b) v priabéhu vegetace a sklizn¢ nebo pii zneskodriovini rostlin technického konopi tdaje

o vyméfe pozemk a zptsobu zneskodnéni rostlin technického konopi, rostlin technické-

ho konopi ponechanych na pozemku nebo sklizenych, véetné ndzvu pouzité registrované

10h) nebo identifikaéniho &fsla

10i)

odrfldng), ¢isla parcely, ndzvu a ¢isla katastrdlniho Gzemi
pudniho bloku, poptipadé¢ dilu padniho bloku, evidence ptady

dnt pred provedenim sklizné nebo zneskodnént,

, a to nejpozdeji do 5

c¢) do konce prosince ptislusného kalendétniho roku

1. vyméru pozemki, které byly v piislusném kalenddfnim roce oseté ¢i osdzené
rostlinami technického konopi, a vyméru pozemkd, ze kterych byly sklizeny
rostliny technického konopi,

2. hmotnost v ptislusném kalenddinim roce sklizeného technického konopi a semene
konopi.

Ohlasovaci povinnost tykajici se hliseni podle odstavce 1 pism. a) se povazuje za splnénou, pokud
osoba péstujici rostliny technického konopi podala jednotnou zédost o poskytnuti dotace finan-
cované alespon ¢dstecné z rozpoctu Evropské unie podle § 11b zdkona o Stitnim zemédélském
interven¢nim fondu, kterd tyto idaje obsahuje.

§ 30

Ohlasovaci povinnost pfi vyvozu a dovozu makoviny

Kazdy, kdo uskutecnil vyvoz nebo dovoz makoviny, je povinen predat Ministerstvu zdravotnictvi
do patnictého dne prvniho mésice kalenddiniho ctvrtleti ¢tvrtletni hldSeni o vyvozu nebo dovozu
makoviny v uplynulém ctvrtleti. Crvrtletni hldsen{ se poddvd na formuldfi vydaném Ministerstvem
zdravotnictvi pisemné nebo v elektronické podobg.

§ 31

Forma hliseni

HldSeni se poddvaji na formuldtich vydanych Ministerstvem zdravotnictvi, s vyjimkou hldSen{
podle § 27 a § 29a, kterd se podévaji na formulétich vydanych Stitnim Gstavem pro kontrolu lé¢iv,
s vyjimkou hldseni podle § 27a, kterd se podévaji na formulatich vydanych Veterindrnim dstavem,
a s vyjimkou hldSeni podle § 29 a 29b, a to pisemné nebo v elektronické podobg.

Ministerstvo zemédélstvi stanovi vyhldskou podrobnosti a usporddidni obecnych nélezitosti hldse-
ni osob péstujicich mdk sety podle § 29 a rostliny technického konopi podle § 29b a podrobnosti
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a uspofddani pozadovanych ddaja. Tato hldseni se poddvaji v elektronické podobé prostiednic-
tvim formuldfe zvefejnéného na internetovych strankdch Ustavu.

§ 32

Evidence a dokumentace

O zachdzeni s ndvykovymi ldtkami a ptipravky, jakoZ i o jejich dovozu a vyvozu se vede stanove-
nym zptsobem'%) evidence. Evidenci jsou povinny vést osoby, které uskute¢iiujf ¢innosti, k nimz
je tfeba povoleni k zachdzeni, vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni, osoby, které provo-
zuji zdravotnické zatizeni, osoby, které provozuji zafizeni poskytujici pobytové socidlni sluzby,
osoby, které poskytuji veterindrni péci, a osoby uvedené v § S odst. 6a v § 5 odst. 7.

Nilezitosti a obsah evidence a dokumentace, jejich druhy, formy vedeni dokumentace a zpiisob
jejtho uchovivini a ovétovini stanovi Ministerstvo zdravotnictvi vyhldskou.

§33

Uchovivini dokumentace
Dokumentace vztahujicf se k zachdzeni s ndvykovymi litkami a ptipravky a k jejich vyvozu a dovo-

zu musi byt uchovdvina po dobu 5 let.

Podrobnosti o zptsobu a dob¢ uchovévini dokumentace stanovi Ministerstvo zdravotnictvi vy-

hlaskou.

HLAVA VII

Psychomodula¢ni litky a zatazené psychoaktivni litky

Dil 1
Psychomodula¢ni litky

§ 33a

Nakldddni s psychomodula¢nimi litkami
Nakldddnim s psychomodula¢nimi ldtkami se rozumi{

a) vyzkum psychomodulaénich ltek,

b) vyroba, dovoz a distribuce psychomodula¢nich l4tek,

c) koupé psychomodula¢nich ltek za téelem jejich uvddéni na trh, jakoz i nabyvani dalsich
véenych a zdvazkovych prav s nimi spojenych za timto dcelem, a jejich uvddéni na trh,
s vyjimkou uvddéni na trh prostfednictvim prostfedku komunikace na ddlku,

d) koupé psychomodulaénich ldtek za Gcelem jejich uvddéni na trh, jakoZ i nabyvini dal$ich
véenych a zdvazkovych prév s nimi spojenych za timto tGéelem, a jejich uvddéni na trh pro-
stfednictvim prostfedku komunikace na délku,

e) skladovin{ a preprava psychomodula¢nich litek pro jiného, s vyjimkou skladovini a pte-
pravy za éelem doruceni psychomodula¢ni litky zakoupené prostfednictvim prostiedku
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komunikace na dilku podle zikona o ochran¢ zdravi pred skodlivymi ac¢inky ndvykovych
litek spottebiteli,

f) péstovini rostlin nebo hub, ze kterych lze ziskat psychomodula¢ni litky.

Za nakldddni s psychomodulaénimi litkami se nepovazuje péstovini a zachdzen{ s rostlinami tech-
nického konopi a s technickym konopim podle § 5 odst. 5 nebo zachdzeni s litkou konopf extrakt
a tinktura, kterd obsahuje nejvyse 1 % litek ze skupiny tetrahydrokanabinold, k Géelam pramyslo-
vym, potravindtskym, kosmetickym, technickym nebo zahradnickym.
Za naklddini s psychomodula¢nimi ldtkami se ddle nepovazuje

a) prechovivini psychomodulaénich ldtek fyzickymi osobami pro osobni potiebu,

b) nakldddni fyzickych osob s psychomodula¢nimi ldtkami v malém mnoZstvi,

c¢) nakldddn{ akreditovanou laboratofi s psychomodulaé¢nimi litkami pro tcely vyddni osved-
¢eni podle § 33f odst. 3,

d) naklddini s psychomodulaénimi litkami v rdmci ¢innosti stdtnich orgdnt v rdmci jejich
plsobnosti, ¢innosti tzemnich samospravnych celktl v rdmci jejich pfenesené piisobnosti
a ¢innosti pfi zajistovini mistnich zdleZitosti vefejného potddku v jejich samostatné ptisob-
nosti a ¢innosti Armady Ceské republiky, Policie Ceské republiky, Generélni inspekce bez-
pec¢nostnich sbort, Vézenské sluzby Ceské republiky a Celni sprivy Ceské republiky pfi
plnéni jejich akold.

Nakldddnim s psychomodula¢nimi litkami podle odstavce 1 pism. a), b), ), d) a f) se rozumf také
skladovin{ a pfeprava psychomodulaénich ldtek souvisejici s témito ¢innostmi.

Jiné nakldddni s psychomodula¢nimi litkami nez podle odstavcti 1 a 4 se zakazuje.

Jde-li 0 nedovolené naklddéni s psychomodula¢nimi ldtkami, provede se jejich odnéti'”).

§ 33b

Povoleni k naklddini s psychomodula¢nimi ldtkami

K nakldddni s psychomodula¢nimi litkami je zapotiebi povoleni, nestanovi-li tento zdkon jinak.

§ 33c

Vydavini povoleni k nakliddni s psychomodula¢nimi ldtkami

Povoleni k nakldddni s psychomodula¢nim litkami vyddvd Ministerstvo zdravotnictvi. Povolen{
k nakldddn{ opraviiuje jen k ¢innostem v ném uvedenym. Povoleni podle véty prvni se vyddv4 na
dobu neurdéitou.

Povoleni k nakldddni s psychomodulaénimi litkami je nepfevoditelné.

Povoleni k nakldddni s psychomodula¢nimi litkami Ize vydat pouze privnické osobé nebo podni-
kajici fyzické osobé.

Zidost o povoleni k nakldddni s psychomodula¢nimi ldtkami se podéva na formuldti vydaném Mi-
nisterstvem zdravotnictvi, jehoZ vzor stanovi providéci pravni predpis. Zddost obsahuje

7 Y7

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

7 Y7

b) jméno nebo jména a ptijmeni, datum narozeni, sidlo a identifikaéni ¢islo osoby, bylo-li pti-
déleno, jde-li o podnikajici fyzickou osobu,
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c) seznam a popis ¢innosti podle § 33a odst. 1, o jejichz povoleni zadatel Zdd4,

d) adresu provozovny nebo provozoven, ve kterych bude dochdzet k nakldddni s psychomo-
dula¢nimi ldtkami,

e) ndzev a adresu internetové strdnky, ndzev aplikace nebo jiny identifikdtor elektronického
rozhrani a popis systému ovéfovéni véku''™)

ni podle § 33a odst. 1 pism. d).

a zaji$tén{ jeho fungovéni v ptipad¢ naklddi-

K Zddosti podle odstavce 4 se prilozi

a) doklad o oprdvnéni k podnikdni,

b) souhlas vlastnika nemovitosti s vykonem ¢innosti uvedenych v zddosti, neni-li Zadatel
vlastnikem nemovitosti,

c) vyzkumny zdmér se zdtvodnénim, vy¢tem vyzkumnych otdzek, popisem metodiky, analy-
tické strategie a realiza¢ntho tymu vyzkumu, v ptipad¢ Zidosti o povoleni k nakldddn{ pod-
le § 33a odst. 1 pism. a),

d) doklad o zaplaceni poplatku z psychomodulaénich ldtek podle zékona o sprivnich poplat-
cich, s vyjimkou Zddosti o povoleni k naklidddni s psychomodula¢nimi litkami podle § 33a
odst. 1 pism. a),

e) doklad o bezthonnosti podle § 8a; ustanoveni § 8a odst. 4 se pouZije obdobné.

Ministerstvo zdravotnictvi zvefejiiuje seznam osob naklidajicich s psychomodula¢nimi litkami
véetné udaji podle odstavce 4 na svych internetovych strinkach.

Doklad podle odstavce 5 pism. a) se nevyzaduje v ptipadé zddosti o povoleni k nakliddni s psycho-
modulaénimi litkami podle § 33a odst. 1 pism. a), je-li Zadatel vysokou $kolou'’), vefejnou vy-
zkumnou instituci’®d) nebo poskytovatelem zdravotnich sluzeb!®r).

Prévnick4 osoba nebo podnikajici fyzickd osoba, kterd naklidd s psychomodula¢nimi ldtkami, je
povinna bez zbyte¢ného odkladu ohldsit Ministerstvu zdravotnictvi vSechny zmény a doplnéni ty-
kajici se idajii podle odstavce 4 a dokladti podle odstavce 5.

Povolen{ k nakldddni s psychomodulaénimi ldtkami podle § 33a odst. 1 pism. d) lze vydat pouze
osobé, kterd je drZitelem platného povoleni k nakldddni s psychomodula¢nimi litkami podle § 33a
odst. 1 pism. c).

V ptipade, Ze Zadatel k zidosti nepfiloZi doklad podle odstavce S pism. d), fizeni o Ziddosti o povo-
leni k nakldddni s psychomodula¢nimi litkami neni zahdjeno a Ministerstvo zdravotnictvi véc
usnesenim odlozi. Usneseni se pouze poznamend do spisu. Proti usneseni nelze podat rozklad.
O usneseni se zadatel vhodnym zptisobem vyrozumi.

§33d

Zruseni a odnéti povoleni
k naklddini s psychomodula¢nimi ldtkami
Prestane-li pravnickd osoba nebo podnikajici fyzickd osoba vykondvat ¢innost, ke které ji bylo vy-
ddno povoleni k naklddani s psychomodula¢nimi litkami, ozndmi tuto skute¢nost bez zbyte¢ného
odkladu Ministerstvu zdravotnictvi. Ozndmeni podle véty prvni se poddvd na formuldfi vydaném
Ministerstvem zdravotnictvi, jehoZ vzor stanovi provadéci pravni predpis.
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Ministerstvo zdravotnictvi rozhodne o zruseni povoleni k naklddini s psychomodula¢nimi l4tka-
mi
a) v ptipadech podle odstavce 1, nebo
b) na zddost privnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby, které bylo vydino povoleni
k naklddini s psychomodulaénimi ldtkami; Zddost o zruseni povoleni k nakldddni s psycho-
modula¢nimi ldtkami se poddv4 na formuléfi vydaném Ministerstvem zdravotnictvi, jehoz
vzor stanovi providdéci prévni predpis.

Ministerstvo zdravotnictvi rozhodne o odnéti povoleni k naklddini s psychomodula¢nimi l4tka-
mi,

a) byla-li priavnickd osoba nebo podnikajici fyzickd osoba pravomocné odsouzena za trestny
¢in, jehoz skutkovd podstata souvisi s nakliddnim s psychomodula¢nimi litkami nebo za-
tazenymi psychoaktivnimi litkami,

b) neni-li zaplacen udrzovaci poplatek podle zékona o sprévnich poplatcich.

Ministerstvo zdravotnictvi ddle mtiZe rozhodnout o odnéti povoleni k naklddéni s psychomodu-
la¢nimi ldtkami,

a) zjisti-li, Ze privnickd osoba nebo podnikajici fyzickd osoba uvedla v Zidosti nepravdivé ne-
bo netplné informace,

b) porusi-li privnickd osoba nebo podnikajici fyzickd osoba pti nakldddni s psychomodula¢-
nimi litkami povinnost stanovenou timto zdkonem a za toto porusent ji byla pravomocné
udé¢lena pokuta,

c) dopusti-li se pravnickd osoba nebo podnikajici fyzickd osoba pti nakliddni s psychomodu-
la¢nimi ldtkami poruseni zdkona o ochrané zdravi pred skodlivymi tG¢inky ndvykovych 14-
tek!®) a za toto porusent ji byla pravomocné udélena pokuta.

Osobg, které bylo odnato povoleni k naklddini s psychomodula¢nimi litkami podle odstavce 3
nebo 4, muze byt vydino nové povoleni k naklddini s psychomodula¢nimi litkami nejdtive po
uplynuti 2 let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o odnéti povoleni k naklddani s psychomo-
dula¢nimi litkami. To plati obdobné pro pravnickou osobu, jejimz statutdrnim orginem je osoba,
kterd byla statutdrnim orginem drZitele povoleni k nakliddni, v dob¢, kdy platnost povoleni k na-
klddén{ byla odnata.

Rozhodne-li Ministerstvo zdravotnictvi o odnéti povoleni k naklddini s psychomodula¢nimi I4t-
kami nebo svym rozhodnutim povoleni k naklddini s psychomodula¢nimi litkami zrusi, uréi
v rozhodnuti lhttu k provedeni tkont spojenych s ukoncenim ¢innosti a zpusob, jakym se m4
s psychomodula¢nimi litkami nalozit.

§ 33e

Oznacovini psychomodulaénich litek

Vyrobce nebo distributor psychomodula¢nich litek je povinen zajistit, aby na jednotkovém balen{
a vngjsim baleni psychomodula¢nich litek byly uvedeny v souladu s providécim pravnim predpi-
sem tyto idaje:

a) text ,Psychomodula¢ni ldtka®,

b) ndzev psychomodula¢ni litky,

¢) podtyp a forma psychomodula¢ni litky,
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d) ndzev aktivnich ldtek,
e) (isté mnozstvi psychomodulaéni litky v jednotkovém balent,
f) ¢isté mnozstvi aktivnich ldtek v jednotkovém baleni,

g) jméno nebo jména a ptijmeni, nebo ndzev anebo obchodni firma a adresa sidla vyrobce
nebo vyrobci,

h) zemé ptavodu,

i) datum vyroby,

j) oznaleni SarZe,

k) datum minimdln{ trvanlivosti,

1) informacni sdéleni pro spottebitele o u¢incich a rizicich,

m) informace o doporuc¢eném dévkovdni,

n) bezpe¢nostni varovini o nebezpe¢nosti uziti vyrobku nezletilymi osobami,
0) zdravotni varovdni,

p) informace o ptitomnosti litek, které mohou u nékterych osob vyvolat alergii nebo nesna-
Senlivost.

Zpusob uvedeni a podrobné vymezeni tidajii podle odstavce 1 stanovi providéci prévni predpis.

Sar’i se rozumi mnozstvi druhové totoznych jednotlivych baleni psychomodula¢nich ldtek, které
byly vyrobeny za stejnych podminek, stejnym zptisobem ze stejné suroviny a ve stejnou dobu.

Informacénim sdélenim pro spotiebitele, bezpe¢nostnim varovinim o nebezpec¢nosti uzZiti vyrobku
nezletilymi osobami a zdravotnim varovinim se rozumi textové a grafické informace stanovené
provddécim privnim predpisem.

Informace na obalu nesmi vybizet k rizikovému uzivini psychomodula¢ni litky.
Bez oznadeni podle odstavce 1 nelze uvddét psychomodulaéni ldtky na trh.

Osoba, kterd uvddi psychomodula¢ni litky na trh prostfednictvim prosttedku komunikace na ddl-
ku, je povinna pfi nabizeni psychomodula¢nich litek spotiebiteli prostfedkem komunikace na
délku poskytnout tidaje podle odstavce 1 pism. a) az h) al) aZ p) pfed dokonéenim ndkupu a uvést
je v materidlu podporujicim prodej na dilku nebo je poskytnout jinymi vhodnymi prostredky;
v ptipadé vyuziti jinych prostfedktt musi byt povinné informace o psychomodula¢nich litkich
poskytnuty spotiebiteli bezplatné a veskeré povinné ddaje musi byt spotfebiteli k dispozici
v okamziku dorudent.

§ 33f

Vyroba, distribuce a uvddéni psychomodula¢nich ldtek na trh

Vyrobce psychomodula¢nich ldtek je povinen ve viech fézich vyroby dodrzovat pozadavky sprav-
né vyrobni praxe. Pozadavky na sprévnou vyrobni praxi stanovi providéci pravni predpis.

Vyrobce nebo distributor psychomodulaénich litek je povinen pted jejim poskytnutim k uvedeni
na trh ovéfit, Ze Sarze psychomodulaénich litek uvidénd na trh splnuje pozadavky na maximdln{
koncentraci aktivnich litek v psychomodulaénich litkich a maximdlni ptipustnou chemickou
a mikrobiologickou kontaminaci.

Osveédéeni o ovéteni splnéni povinnosti podle odstavce 2 vyddvé akreditovand laboratot. Bez toho-
to osvéddéeni nelze $arzi uvést na trh.
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(4) Akreditovanou laboratofi se pro tcely tohoto zikona rozumi laboratot, kterd je podle ¢eské tech-

nické normy upravujic pozadavky na kompetenci zkusebnich a kalibra¢nich laboratot{!) akredi-
tovdna k providéni téchto vysetteni akreditatnim orgdnem podle zdkona upravujictho posuzovini

shody'®). Rozsah akreditace laboratofe musi zahrnovat laboratorni analytické, testovaci nebo
diagnostické metody, které laborator vyuzivd pro prokdzani splnéni pozadavki uvedenych v od-
stavci 2.

(5) Vyrobce, distributor nebo osoba, kterd uvidi psychomodula¢ni litky na trh, jsou povinni

a)

b)

pouzivat jen takové obaly a obalové materidly, které chrini vyrobek pred znehodnocenim,
znemoziiuji ziménu nebo zménu obsahu bez otevieni nebo zmény obalu,

jednd-li se o psychomodulaéni ldtky uréené k perordlnimu uZiti, pouzivat jen takové obaly,

které odpovidaji pozadavkiim na pfedméty a materidly uréené pro styk s potravinami'®"),

uvddét nebo poskytovat k uvedeni na trh psychomodulaéni ldtky vyhradné v jednotkovém
baleni,

neprodlen¢ vytadit z dal$tho uvidéni nebo poskytovini k uvddéni na trh psychomodula¢ni

latky

1. balené do obald, které neodpovidaji pozadavkiim na predméty a materidly urcené
pro styk s potravinami nebo do obald, které nechrini psychomodulaéni litky pred
znehodnocenim!9%):10%),

2. nedostate¢né nebo nesprivné oznacené, nebo

3. pichnouci, pokud pach neni charakteristickou vlastnosti vyrobku, nebo
poskozené, deformované, znecisténé nebo zjevné chemicky nebo mikrobiologicky
narus$ené.

(6) Zakazuje se uvidét nebo poskytovat k uvddéni na trh psychomodulaéni ldtky, které

a)
b)

g

h)

jsou klamavé oznacené nebo nabizené klamavym zptisobem,

ptipominaji svym vzhledem cukrovinky, ¢okolddu nebo ¢okolddové bonbonyloy), susenky

nebo trvanlivé petivol®)

, nebo jinou potravinu,

ptipominaji svym vzhledem hracku nebo vyrobek uréeny détem,

jsou neznimého ptvodu,

obsahuji tabdk, nikotin, nikotinové soli, omamné a psychotropni litky nebo jiné psycho-
modula¢ni ldtky,

obsahujif kofein, taurin nebo jiné stimulujici slozky,

ptesahuji maximalni povolené mnozstvi psychomodula¢ni litky nebo maximalni povolené
mnozstvi aktivni litky v jednotkovém baleni nebo pfesahuji maximdlni povolené koncen-
trace aktivnich ltek, nebo

mohou z dvodu kontaminace poskodit zdravi.

(7) Dile se zakazuje

a)

b)

v souvislosti s prodejem psychomodula¢nich litek poskytovat bezplatné nebo jiné vyhody
ve formé zbozi nebo sluzeb,

v souvislosti s prodejem zbozi nebo sluzeb poskytovat bezplatné nebo jiné vyhody ve for-
m¢ psychomodula¢nich ldtek.
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(8)

(1)

Providéci privni predpis stanovi technické pozadavky na slozenti, vzhled, jakost a vlastnosti psy-
chomodulaénich litek véetné maximdlniho povoleného mnozstvi psychomodula¢ni litky v jed-
notkovém baleni, maximélniho povoleného mnozstvi aktivnich litek v jednotkovém baleni, maxi-
méln{ povolené koncentrace aktivnich litek, zakdzané prvky a rysy pti uvddéni psychomodulac-
nich litek na trh a pozadavky na maximdlni ptipustnou chemickou a mikrobiologickou kontami-
naci.

§ 33g

Dovoz a vyvoz psychomodula¢nich litek
Dovoz psychomodulaénich litek je dovolen pouze osobé, které bylo udéleno povoleni k nakliddni

podle § 33a odst. 1 pism. b).
Zakazuje se vyvoz psychomodula¢nich litek mimo tzemi Ceské republiky, s vyjimkou vyvozu fy-

zickou osobou v malém mnozstvi pro osobni pottebu.

V ptipadé, Ze stit, ze kterého md byt uskuteénén dovoz, pozaduje po dovozci dovozni povoleni
vydané Ceskou republikou, vyd4 Ministerstvo zdravotnictvi dovozci potvrzent, Ze pro dovoz psy-
chomodulaéni litky do Ceské republiky se dovozni povoleni nevyzaduje.

V piipadé nedovoleného dovozu psychomodulaénich litek z jiného nez ¢lenského stitu Evropské
unie nebo nedovoleného vyvozu psychomodulaénich ldtek do jiného nez ¢lenského stitu Evrop-
ské unie orgin Celn{ sprivy Ceské republiky zadrii zdsilku postupem podle zikona upravujiciho
Celni spriavu Ceské republiky.

Pro tranzitni operace s psychomodulaénimi ldtkami se pouZije § 23 obdobné.

§ 33h

Evidence naklddini s psychomodula¢nimi litkami a ro¢ni hldseni

Osoba naklddajici s psychomodula¢nimi litkami podle § 33a odst. 1 vede o nakliddni s psychomo-
dula¢nimi ldtkami evidenci.

Osoba podle odstavce 1 predd do konce mésice inora Ministerstvu zdravotnictvi hldseni o vyrobe,
péstovini, distribuci, nikupu, prodeji, dovozu psychomodulaénich litek a o stavu a pohybu jejich
zésob za uplynuly kalenddini rok.

Nilezitosti a obsah evidence, zpusob jejiho uchovévini a ovétovini a vzor formuldfe pro hldseni
podle odstavce 2 stanovi provadéci pravni predpis.

Dil 2

Zarazovani psychoaktivnich litek

§ 33i

Zarazeni novych psychoaktivnich litek
Ministerstvo zdravotnictvi ve spoluprici se Stitnim zdravotnim dstavem a Utadem vlidy Ceské
republiky (ddle jen ,,Utad®), na zdklad¢ vlastnich zjisténi nebo na zdkladé spoluprice v rimci systé-
mu v¢asného varovini Evropské unie v oblasti novych psychoaktivnich ldtek, navrhne vldd¢ zata-
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zeni nové psychoaktivni litky na seznam zafazenych psychoaktivnich litek nebo na seznam ndvy-

kovych ldtek.

Soucdsti ndvrhu podle odstavce 1 je rychlé zhodnoceni nové psychoaktivni litky, pro které se pou-
zije ustanoveni § 33k odst. 2 pfiméfene.

§ 33

Nakldddni se zatazenymi psychoaktivnimi litkami
Nakldddnim se zatazenymi psychoaktivnimi litkami se rozumi
a) vyzkum zatazenych psychoaktivnich l4tek,

b) vyroba, vyvoz, dovoz a distribuce zatazenych psychoaktivnich litek, koupé zatazenych psy-
choaktivnich ltek za Gcelem jejich uvddéni na trh a jejich uvddéni na trh, jakoz i nabyvini
dalsich vécnych a zdvazkovych priv s nim spojenych za timto tcelem, a jejich uvddéni na
trh.

Za nakliddni se zatazenymi psychoaktivnimi litkami se nepovazuje

a) prechovévini zatazenych psychoaktivnich ldtek fyzickymi osobami v malém mnozstvi pro
osobni pottebu,

b) zachdzeni se zatazenymi psychoaktivnimi litkami v rimci ¢innosti stdtnich orgdna v rdmci
jejich pusobnosti, ¢innosti tzemnich samospravnych celka v rimci jejich pfenesené pu-
sobnosti a ¢innosti pfi zajistovani mistnich zélezitosti vefejné¢ho potddku v jejich samostat-
né pusobnosti a ¢innosti Armady Ceské republiky, Policie Ceské republiky, Generélni in-
spekce bezpe¢nostnich sbort, Vézetiské sluzby Ceské republiky a Celni spravy Ceské repu-
bliky pfi plnéni jejich tkoli.

Nakldddn{ se zatazenymi psychoaktivnimi litkami s vyjimkou naklddini podle odstavce 1 pism. a)
je zakdzdno. Jde-li o nedovolené nakldddni se zatazenymi psychoaktivnimi litkami, provede se je-
jich odnéti’?). V ptipadé nedovoleného dovozu zatazenych psychoaktivnich litek z jiného nez
¢lenského stdtu Evropské unie nebo vyvozu zatazenych psychoaktivnich litek do jiného nez ¢len-
ského stitu Evropské unie orgin Celni sprdvy Ceské republiky zadrz zsilku postupem podle z-
kona upravujiciho Celni sprivu Ceské republiky.

Prévnickd osoba nebo podnikajici fyzickd osoba, kterd hodld naklddat se zatazenymi psychoaktiv-
nimi litkami za uéelem vyzkumu, je povinna pozidat Ministerstvo zdravotnictvi o povoleni k na-
kldddnf se zatazenymi psychoaktivnimi litkami. Pro povolen{ k naklid4ni se zatazenymi psychoak-

tivnimi ldtkami se pouzZiji ustanoveni § 33a odst. 4, § 33¢, § 33d odst. 1 a 2, § 33d odst. 3 pism. a)
a§ 33d odst. 4 az 6 obdobné.

Na evidenci naklddani se zafazenymi psychoaktivnimi litkami se ustanoveni § 33h pouziji pfime-
rené.

§ 33k

Hodnoceni zarazenych psychoaktivnich ldtek,
psychomodulaénich litek a ndvykovych litek

Byla-li latka zatazena na seznam zarazenych psychoaktivnich ldtek, provede Ministerstvo zdravot-
nictvi ve spoluprici se Stitnim zdravotnim tstavem a Utadem hodnocent rizik zatazené psychoak-
tivn{ litky a po jeho ukondenti, nejpozdéji vSak do 2 let od zatrazeni litky na seznam zatazenych
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psychoaktivnich litek, navrhne vldd¢ zatazeni této litky na seznam psychomodula¢nich litek ne-
bo na seznam ndvykovych litek anebo navrhne, aby ldtka zistala na seznamu zatazenych psy-
choaktivnich ldtek nebo aby byla z tohoto seznamu vytazena.

Pti hodnoceni podle odstavce 1 Ministerstvo zdravotnictvi ve spoluprici se Stitnim zdravotnim
tistavem a Utadem posuzuje zejména

a) farmakologické a toxikologické vlastnosti litky,

b) miru a povahu psychoaktivity ldtky,

c) potenciil litky vyvolat zdvislost,

o

) potencidl litky vyvolat zdravotni nebo socidlni skody,

(¢}
~

informace o nabidce litky, jeji vyrobé¢, dovozu, vyvozu a trhu s touto litkou pro tucely lid-
ské konzumace nebo pro jiné tacely, zejména zda je litka potravinou podle natizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady ¢. 178/20021%) nebo lé¢ivem podle zdkona o lé¢ivech®),

f) informace o vyskytu uzivini a o vyskytu intoxikaci, mrti a dal$ich zdravotnich a socidl-
nich nésledkt uzivini litky,

g) hodnoceni a doporudeni mezinirodnich organizaci a instituci Evropské unie!?).

Na zékladé¢ novych zji$téni Ministerstvo zdravotnictvi ve spoluprici se Stitnim zdravotnim dsta-

vem a Utadem opétovné provede hodnocent rizik zatazené psychoaktivni litky nebo ldtky, kterd

byla zatazena na seznam psychomodulaénich ldtek nebo na seznam nédvykovych ldtek, a to i opa-

kované.

Po kazdém hodnoceni podle odstavce 3 navrhne Ministerstvo zdravotnictvi ve spoluprdci se Stdt-
nfm zdravotnim tstavem a Utadem, aby vlida zatadila litku na seznam zatazenych psychoaktiv-
nich litek nebo na seznam psychomodula¢nich litek nebo na seznam névykovych litek a soucasné
aby vyfadila litku ze seznamu, ve kterém se dosud nachdzela, s vyjimkou ptipadu, kdy vysledkem
hodnoceni podle odstavce 3 je zdvér, ze litka by neméla byt zatazena na jiny seznam, nez ve kterém
je zafazena.

Bude-li ldtka zafazend na seznam zatazenych psychoaktivnich litek, seznam psychomodulaénich
litek nebo seznam ndvykovych ldtek zatazena na seznam novych povolenych potravin Unie podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady o novych potravindch!®*), navrhne Ministerstvo zdra-
votnictvi ve spolupréci se Stitnim zdravotnim Gstavem a Utadem vl4dé vytazeni litky ze seznamu
zatazenych psychoaktivnich ldtek, seznamu psychomodulaénich létek nebo seznamu névykovych

latek.

Seznam zarazenych psychoaktivnich litek a seznam psychomodula¢nich ldtek stanovi providéci
pravni predpis.

HLAVA VIII
Lécebny psilocybin
§ 331
Psilocybin pro 1é¢ebné pouziti

Psilocybin pro lé¢ebné pouziti musi spliovat podminky stanovené pro jeho pouziti pro ptipravu
individudlné ptipravovaného lé¢ivého ptipravku s obsahem psilocybinu pro lé¢ebné pouziti podle
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pravniho pfedpisu upravujictho podminky pro ptedepisovini, ptipravu, distribuci, vydej a pouzi-
vani individudlné ptipravovanych lé¢ivych ptipravki s obsahem psilocybinu pro lé¢ebné pouziti.
Psilocybin pro lé¢ebné pouziti je vyhrazen pro lé¢bu ve zdravotnickych zatizenich podle § 3 odst.
3 se zvldstnim dohledem béhem jeho podini, ktery vykonavd Iékar se specializovanou zpusobilos-
ti, ktery psilocybin pro lé¢ebné pouziti podal. Psilocybin pro lé¢ebné pouziti mtze byt podin po-
uze v odtivodnénych pripadech pacientovi star$imu 18 let. Poddni psilocybinu pro lé¢ebné pouziti
se 11di klinickym doporucenym postupem pro asistovanou psychoterapii psilocybinem pro léceb-
né pouziti.

Zvléstni dohled zahrnuje béhem jednotlivého sezeni opakovanou kontrolu psychického stavu a vi-
télnich funkcf pacienta, kterému byl psilocybin pro 1é¢ebné pouziti poddn. Lékar, ktery psilocy-
bin pro lé¢ebné pouriti podal, vede zdznam o pribéhu kazdého jednotlivého sezenf; zdznam je po-
vinen uchovat po dobu minimalné¢ 10 let od data provedeni posledniho zépisu.

Délku trvini zvldStniho dohledu v ptipadé psilocybinu pro lééebné pouziti stanovi vldda natize-
nim.

HLAVA IX
KONTROLA

§ 34

Inspektori
Kontrolu dodrzovini povinnosti vyplyvajicich z tohoto zékona a z rozhodnuti vydanych na jeho
zakladé¢ vykondvaji

a) povéfeni zaméstnanci

1. Ministerstva zdravotnictvi,
Stdtniho tstavu pro kontrolu lé¢iv ve vécech tykajicich se Iékdren a péstovani rostlin
konopi pro lé¢ebné pouziti,

3. kraju zatazeni do krajského uradu, pokud nejde o kontroly lékdren, a ddle ve vécech
tykajicich se kontroly podle § 13 a 14,
Veterindrniho dstavu,

5. Stdtni zemédélské a potravindiské inspekce (ddle jen ,Potravindfskd inspekce®) ve
vécech tykajicich se psychomodulaénich litek a zatazenych psychoaktivnich litek,

6. Ustavu ve vécech tykajicich se péstovini maku setého a rostlin konopi,

b) ptislusnici
1. Policie Ceské republiky,
2. Celni sprivy Ceské republiky ve vécech dodrzovini povinnosti plynoucich z § 11,
(ddle jen ,inspektoti®).
Inspektoti jsou opravnéni providét i ptedem neozndmené kontroly.
Inspektor je pti kontrolni ¢innosti povinen prokdzat se prikazem vydanym nékterym z orginit
uvedenych v odstavci 1.
Inspektor je pti vykonu kontrolni ¢innosti oprivnén

a) vstupovat na pozemky, do objektt a mistnosti,
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b) vyzadovat vysvétleni zjisténych skute¢nosti a predlozenti listin a dokumentu,

c) potizovat kopie listin a dokumentt a vypisy z nich, a nelze-li tak ucinit a soucasné¢ je to
nutné pro provedeni kontroly, odebrat listiny a dokumenty,

d) vrozsahu nezbytné nutném pro provedeni kontroly odebirat vzorky.

Pozida-li o to pisemné kontrolovand osoba, poskytne kontrolni orgin za odebrané vzorky nihra-
du ve vysi vyrobnich nebo potizovacich nékladi.

Inspektor projednd s kontrolovanou osobou nedostatky zjisténé pti kontrole a zptisob a lhutu je-
jich odstranéni. O prabéhu a vysledku kontroly sepie inspektor protokol.

Kontrolované osoby jsou povinny strpét kontrolu a poskytnout soudinnost potiebnou k jejimu
provedeni.

Pti vykonu kontrolni ¢innosti ve vécech tykajicich se psychomodula¢nich litek a zarazenych psy-
choaktivnich litek postupuje Potravindiskd inspekce podle odstavce 2, kontrolniho rddu a zdkona
o Stdtni zemédélské a potravindtské inspekci. Pii zjisténi poruseni povinnosti tykajicich se psycho-
modulaénich litek a zatazenych psychoaktivnich litek postupuje inspekce podle zikona o Stdtni
zemédélské a potravindiské inspekci.

Pro odbér, ptipravu a zkousen{ vzorkt psychomodulaénich ldtek za iéelem zjistovini jejich soula-
du s prévnimi predpisy a souladu podminek jejich vyroby, distribuce a uvddéni na trh s pravnimi
ptedpisy se pouziji, s vyjimkou préva kontrolované osoby na druhé odborné stanovisko, ustanove-
nf zdkona o potravinich a tabdkovych vyrobcich!%d) pfimétené.

§ 35

Kontrola pfi prebirdni

Kazdy je povinen pfti prebirdni ndvykovych litek a ptipravkd provéfit, zda jejich mnozstvi a druh
odpovidd pravodnim dokumentim, a zji$téné zdvainé nesrovnalosti ihned ozndmit Policii Ceské
republiky a Ministerstvu zdravotnictvi.

HLAVA X
PRESTUPKY

§ 36

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
Prévnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se dopusti prestupku tim, zZe

a) vrozporu s § 4 vykondvi ¢innost, k niz se vyzaduje povoleni k zachdzeni, bez tohoto povo-
leni, v rozporu s § 33b naklddd s psychomodula¢nimi litkami bez povoleni k naklddin{
s psychomodula¢nimi litkami nebo v rozporu s § 33j nakldd4 se zatazenymi psychoaktivni-
mi litkami bez povoleni k nakldd4n{ se zatazenymi psychoaktivnimi litkami,

b) vrozporus§ 5 odst. 8 nesdéli Ministerstvu zdravotnictvi zménu tdaju uvedenych v sezna-
mu,

c) vrozporus § 8 odst. 2 vyribi ndvykové litky nebo ptipravky nad nejvyssi piipustny objem
stanoveny v povoleni k zachdzenf,
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d)

e)

g

0)

p)

u)

v Zddosti o povolen{ k zachézeni podané podle § 8 odst. 6 nebo v Zidosti o povoleni k na-
klidani podle § 33c odst. 4 nebo § 33j odst. 4 uvede nespravné nebo netiplné udaje,

v rozporu s § 8 odst. 7 nepodd Ministerstvu zdravotnictvi pisemnou Zidost o vyddni nové-
ho povoleni k zachdzeni nejpozdéji 6 tydnti prede dnem skonéeni platnosti stivajictho po-
voleni k zachdzeni,

v rozporu s § 8 odst. 8 nesdéli pisemné Ministerstvu zdravotnictvi zménu tdajii uvedenych
v zddosti o vyddni povoleni k zachizeni, v rozporu s § 33c odst. 8 neohldsi Ministerstvu
zdravotnictvi zménu a doplnéni idaji uvedenych v zddosti o povoleni k nakliddni s psy-
chomodulaé¢nimi ldtkami nebo v rozporu s § 33j odst. 4 neohldsi Ministerstvu zdravotnic-
tvi zménu a doplnéni udaji uvedenych v zddosti o povoleni k nakldddn{ se zarazenymi psy-
choaktivnimi ldtkami,

nepozidd o vydini nového povoleni k zachdzen{ v piipadé nékteré ze zmén tidajii uvede-
nych v Zddosti o vydan{ povolen{ k zachdzen{ podle § 8 odst. 9,

v rozporu s § 8 odst. 11 neozndmi ukonéeni vykonu ¢innosti, k niZ ji bylo vydino povoleni
k zachdzeni, v rozporu s § 33d odst. 1 neozndmi ukonceni naklidddni s psychomodula¢nimi
litkami nebo v rozporu s § 33j odst. 4 neozndmi{ ukonceni nakldddni se zafazenymi psy-
choaktivnimi ldtkami,

v rozporu s § 8 odst. 13 nevréti Ministerstvu zdravotnictvi neplatné povoleni k zachdzeni
do 14 dnu ode dne nabyti prévni moci nového povoleni k zachézeni,

v rozporu s § 9 odst. 9 neozndmi pisemné Ministerstvu zdravotnictvi ustanoveni zdstupce
odpovédné osoby nebo ukonceni jeho funkee,

v rozporu s § 9 odst. 10 neustanovi novou odpovédnou osobu ve stanovené lhiité¢ nebo
nepozidd Ministerstvo zdravotnictvi o zménu povoleni k zachdzeni,

v rozporu s § 10 skladuje ndvykové litky a pripravky, jakoZ i zafizeni k jejich vyrobé nebo
péstovdni,

v rozporu s § 11 dopravuje ndvykové litky uvedené v prilohdch ¢. 1, 3, 4 nebo 5 natizeni
vlidy o seznamu ndvykovych litek a pfipravki je obsahujicich,

v rozporu s § 12 predd nebo prodd ndvykové litky a pripravky nebo jind préva spojend
s ndvykovymi ldtkami a ptipravky,

jako osoba uvedend v § 5 odst. 2 pism. a) nebo b) neodevzdd znehodnocené tiskopisy re-
cept nebo zddanek s modrym pruhem obecnimu tfadu obce s rozsifenou ptsobnosti
podle § 13 odst. 8,

jako osoba, kterd prestala splfiovat podminky stanovené v § 5 odst. 2 pism. a) nebo b), ne-
odevzdi nepouzité nebo znehodnocené tiskopisy receptit nebo Zidanek s modrym pru-
hem do 5 dnd obecnimu tradu obce s rozsitenou ptsobnosti podle § 13 odst. 9,

v rozporu s § 14 neprovede zneskodnéni nepouzitelnych ndvykovych litek a ptipravkt ne-
bo odpadt je obsahujicich, nebo zneskodnéni neprovede stanovenym zptisobem,

v rozporu s § 15 pism. a) umistuje ndvykové ldtky a ptipravky v celnich skladech nebo ve
svobodnych pdsmech,

porusi nektery ze zékazi podle § 15 pism. b),

v rozporu s § 20 odst. 1 vyveze ndvykové litky nebo ptipravky bez vyvozntho povoleni,
kromé péstovini konopi pro lé¢ebné pouziti, ke kterému m4 udélenu licenci,

v rozporu s § 21 odst. 1 doveze nédvykové litky nebo ptipravky bez dovozniho povoleni,
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v)

v Zidosti o vyvozni nebo dovozni povoleni podané podle § 22 odst. 2 uvede nespravné ne-
bo nedplné udaje,

w) nevrdti Ministerstvu zdravotnictvi vyvozni nebo dovozni povoleni podle § 22 odst. 3,

x)

y)

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

porusi zdkaz péstovat odridy méku setého, které mohou v susiné z tobolek obsahovat vic
nez 0,8 % morfinu, podle § 24 odst. 1 pism. c).

(2) Prévnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se dopusti prestupku déle tim, Ze

a)

b)

g

)

jako osoba péstujici mdk sety nebo osoba zpracovévajici nebo skladujici makovinu neoznd-
mi neprodlené Policii Ceské republiky okolnosti podle § 24 odst. 2,

v rozporu s § 24 odst. 3 zneskodn{ nebo zapracuje makovinu miku setého vyprodukova-
nou na dzem{ Ceské republiky,

v rozporu s § 25 odst. 1 doveze nebo vyveze makovinu bez dovozniho nebo vyvozniho po-
volent,

v Zddosti o povoleni k vyvozu makoviny nebo povoleni k dovozu makoviny podle § 25
odst. 1 uvede nesprivné nebo netplné udaje,

jako osoba, kterd je oprdvnéna zachdzet s nivykovymi litkami a ptipravky na zdklad¢ povo-
leni k zachdzeni, nesplni nékterou z ohlasovacich povinnosti podle § 26 odst. 1 nebo 3,
nebo v hldseni uvede nespriavné nebo netiplné udaje,

jako osoba, u které se pro jeji ¢innost nevyzaduje vyddni povoleni k zachdzeni s ndvykovy-
mi litkami a pfipravky podle § S odst. 7, nesplni nékterou z ohlasovacich povinnosti podle
§ 26 odst. 2,

v rozporu s § 30 neptfedd Ministerstvu zdravotnictvi do patndctého dne prvniho mésice
ndsledujiciho kalendétniho ¢evrtleti ¢tvrtletni hldSeni o vyvozu nebo dovozu makoviny
v uplynulém ¢tvrtleti, nebo v hldsen{ uvede nesprivné nebo netplné udaje,

nesplni nékterou z povinnosti podle § 32 odst. 1 nebo § 33 odst. 1,
nesplni kontrolni nebo oznamovaci povinnost podle § 35,
nepouzivd ndzvy ndvykovych litek a ptipravki podle § 42,

v rozporu s § 33a odst. 5 nakldd4 s psychomodulaéni ldtkou,

nezajist{ oznaceni psychomodula¢nich ldtek podle § 33e,

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

n)

v rozporu s § 33f odst. 2 poskytne k uvedeni na trh $arzi psychomodula¢ni litky, kterd ne-
spliiuje pozadavky na maximalni koncentraci aktivnich litek anebo chemické nebo mikro-
biologické pozadavky,

uvede nebo poskytne k uvedeni na trh $arzi psychomodula¢ni litky bez osvédéeni podle §
33f odst. 3,

nedodrii néktery z pozadavki podle § 33f odst. 5 nebo porusi néktery ze zdkazt podle §
33f odst. 6 pism. a) aZ g) nebo § 33f odst. 7,

v rozporu s § 33f odst. 6 pism. h) uvede nebo poskytne k uvedeni na trh psychomodula¢ni
litku, kterd z dvodu kontaminace mize poskodit zdravi,

porusi zikaz vyvozu podle § 33g odst. 2,

v rozporu s § 33g doveze psychomodula¢ni litku,
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(3)

(4)

t)

u)

nesplni ohlasovaci povinnost nebo povinnost vedeni evidence podle § 33h, nebo

v rozporu s § 33j odst. 3 nakldd4 se zarazenou psychoaktivni litkou.

Prévnickd nebo podnikajici fyzickd osoba, kterd poskytuje lékdrenské zdravotni sluzby, se dopusti
prestupku ddle tim, ze

a)

b)

v rozporu s § 27 odst. 1 neptedd Stdtnimu dstavu pro kontrolu lé¢iv do konce tnora ro¢ni
hldseni za uplynuly kalenddini rok o stavu a pohybu zdsob ndvykovych litek uvedenych
v ptiloze ¢. 1 nebo 5 natizeni vlidy o seznamu ndvykovych litek, véetné ptipravki je obsa-
hujicich, s vyjimkou ptipravkt uvedenych v pitiloze ¢. 8 natizeni vlddy o seznamu nivyko-
vych ldtek,

v rozporu s § 27 odst. 1 uvede v roénim hld$eni o stavu a pohybu zdsob névykovych litek
uvedenych v ptiloze ¢. 1 nebo 5 nafizeni vlidy o seznamu ndvykovych litek, véetné pri-
pravkd je obsahujicich, s vyjimkou ptipravki uvedenych v ptiloze ¢. 8 natizeni vlidy o se-
znamu névykovych ldtek, za uplynuly kalendéini rok nesprévné nebo nedplné adaje, nebo
v rozporu s § 27 odst. 2 pti ukonceni ¢innosti Iékdrny nepredd Stitnimu ustavu pro kon-
trolu [é¢iv mimotddné hldseni o stavu a pohybu zdsob ndvykovych litek uvedenych v prilo-
ze ¢. 1 nebo S nafizen{ vlidy o seznamu ndvykovych ltek, véetné ptipravku je obsahuji-
cich, s vyjimkou ptipravki uvedenych v piiloze ¢. 8 nafizeni vlddy o seznamu ndvykovych
litek, nebo v hldSeni uvede nesprdvné nebo neuplné udaje.

Pravnick4 nebo podnikajici fyzickd osoba, kterd poskytuje lékdrenské zdravotni sluzby nebo distri-
buuje lé¢iva, se dopusti prestupku déle tim, Ze

a)

b)

v rozporu s § 27a odst. 1 nenahldsi do 10. ledna kalenddintho roku Veterindrnimu dstavu
odbér ptipravki obsahujicich ndvykové litky uvedené v prilohdch ¢. 1 a S natizeni vlddy
o seznamu ndvykovych litek, s vjimkou ptipravka uvedenych v piiloze ¢. 8 nafizeni vlidy
o seznamu nédvykovych ldtek, veterindrnimi Iékafi za uplynuly kalend4fni rok, nebo

v rozporu s § 27a odst. 1 uvede v hldseni o odbéru ptipravka obsahujicich ndvykové latky
uvedené v ptilohdch ¢. 1 a 5 nafizeni vlddy o seznamu névykovych ldtek, s vyjimkou pti-
pravkd uvedenych v ptiloze ¢. 8 nafizen{ vlddy o seznamu ndvykovych ldtek, veterindrnimi
Iékati za uplynuly kalenddfni rok nesprivné nebo netiplné udaje.

Prévnickd nebo podnikajici fyzickd osoba, kterd péstuje mék sety na celkové plose vétsi nez 100

m?, se dopusti pfestupku déle tim, Ze

a)
b)

v rozporu s § 29 nesplni ohlasovaci povinnost, nebo

uvede nespravné nebo netiplné tdaje v hldsenich podle § 29.

Prévnickd nebo podnikajici fyzickd osoba, které byla udélena licence k péstovini rostlin konopi
pro lé¢ebné poutiti, se dopusti prestupku tim, Ze

a)
b)
c)

d)

v rozporu s § 24c odst. 4 neozndm{ Stdtnimu dstavu pro kontrolu lé¢iv zménu tdaje uve-
deného v licenci k péstovani rostlin konopf pro lé¢ebné pouziti,

v rozporu s § 24c odst. 5 nepozddd o zménu licence k péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné
pouiti,

v rozporu s § 24d pism. a) nezajisti, aby péstovani rostlin konopi pro lé¢ebné poutiti, pro-
dukce konopi a dal$i ¢innosti souvisejici s péstovinim byly vykondviny v péstirné,

nezajisti zabezpeceni péstirny zptisobem stanovenym v § 24d pism. b),



strana 42

e)

g
h)

v rozporu s § 24d pism. c) nezajisti protokolovdni a evidenci ¢innosti v souvislosti s pésto-
vanim, skliznf a zpracovinim rostlin konopi pro lééebné pouziti, a zneskodnénim rostlin-
ného odpadu, nebo nezajisti protokolovini a evidenci stanovenym zptisobem,

péstuje rostliny konopi pro lé¢ebné pouziti v rozporu s § 24d pism. d),

nezajist{ uchovévini rostlinného odpadu zptisobem stanovenym v § 24d pism. e),

nezajist{ zneskodnéni rostlinného odpadu v souladu s § 24d pism. e) nebo nezajisti jeho
zneskodnéni zptsobem stanovenym v § 24d pism. e),

pti zachdzeni s rostlinami konopf pro lé¢ebné pouziti jednala v rozporu s § 24d pism. f),
a to tak, Ze nesplnila pozadavky uvedené

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

v rozporu s § 24e odst. 2 neozndmi Stditnimu Gstavu pro kontrolu lé¢iv ukonéeni ¢innosti
péstovdni rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti,

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

po zéniku platnosti licence nezneskodni péstebni materidl a rostlinny odpad v souladu s §
24e odst. 5, nebo

m) v rozporu s § 29a nesplni ohlasovaci povinnost, nebo v hldsen{ uvede nespriavné nebo ned-

plné udaje.

(7) Prévnickd nebo podnikajici fyzickd osoba, kterd péstuje rostliny technického konopi na celkové

ploge vétsf nez 100 m?, se dopusti prestupku tim, Ze

a)
b)

v rozporu s § 29b nesplni ohlasovaci povinnost, nebo

uvede nespravné nebo netiplné tdaje v hldsenich podle § 29b.

§37

Spravni tresty

(1) Zaptestupek podle § 36 odst. 1 Ize ulozit pokutu do

a)
b)

c)

500 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene b), ), €) az h), j) az q), u), x) nebo y),
1 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle pismene d), i), t), v) nebo w),
10 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene a), r) nebo s).

(2) Zaptestupek podle § 36 odst. 2 Ize ulozit pokutu do

a)
b)

500 000 K¢, jde-li o ptestupek podle pismen a) az q), s) nebo t),
1 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle § 36 odst. 2 pism. r) nebo u).

(3) Zaptestupek podle § 36 odst. 3 Ize ulozit pokutu do

a)
b)

500 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene a) a ¢),
1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene b).

(4) Zaptestupek podle § 36 odst. 4 lze ulozit pokutu do
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a)

500 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene a),

b) 1000000 K¢, jde-li o ptestupek podle pismene b).

Za prestupek podle § 36 odst. 5 lze ulozit pokutu do

a)

500 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene b),

b) 1000000 K¢, jde-li o ptestupek podle pismene a).

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) 1000000 K¢, jde-li o ptestupek podle pismene d) nebo ¢),

c)

10 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene c), f), g) nebo i).

Za prestupek podle § 36 odst. 7 Ize ulozZit pokutu do

a)
b)

500 000 K¢, jde-li o ptestupek podle pismene b),
1 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle pismene a).

§ 39
Prestupky

Fyzickd osoba péstujici mak sety na celkové plose vétsi nez 100 m? se dopusti piestupku tim, ze

a)
b)

nesplni ohlasovaci povinnosti podle § 29,

uvede nespravné nebo netiplné udaje v hldSenich podle § 29.

Fyzick4 osoba se dopusti prestupku tim, Ze

a)

b)

jako osoba star$i 21 let neopravnéné ve svém obydli pro vlastni potfebu prechovivd omam-
nou litku konopi nebo jinou névykovou litku ziskanou zpracovinim rostliny konopi ob-
sahujici vice nez 1 % ldtek ze skupiny tetrahydrokanabinold v celkovém mnozstvi vét$im
nez 100 g,

jako osoba star$i 21 let neoprivnéné mimo své obydli pro vlastni potfebu prechovivd
omamnou litku konopi nebo jinou ndvykovou litku ziskanou zpracovinim rostliny kono-
pi obsahujici vice nez 1 % létek ze skupiny tetrahydrokanabinolii v celkovém mnozstvi ve-
t8sim nez 25 g,

jako osoba ne star$i 21 let neoprdvnéné ve svém obydli pro vlastni potfebu piechovivi
omamnou ldtku konopi nebo jinou nédvykovou litku ziskanou zpracovinim rostliny kono-
pf obsahujici vice nez 1 % ldtek ze skupiny tetrahydrokanabinolti v celkovém mnozstvi ne-
ptesahujicim 200 g,

jako osoba ne star$f 21 let neoprivnéné mimo své obydli pro vlastni potfebu pfechovivi
omamnou ldtku konopi nebo jinou nédvykovou litku ziskanou zpracovinim rostliny kono-
pf obsahujici vice nez 1 % ldtek ze skupiny tetrahydrokanabinolt v celkovém mnozstvi ne-
ptesahujicim 50 g,

neoprivnéné prechovivd jinou ndvykovou litku nez uvedenou v pismenu a) v malém
mnozstvi pro vlastni potiebu,

jako osoba starsi 21 let neoprdvnéné pro vlastni potfebu v mnozstvi vét$sim nez 3 rostliny
péstuje, sklizi nebo zpracoviva rostlinu konopi,
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g) jako osoba ne star$i 21 let neoprévnéné pro vlastni potfebu v mnozZstvi nepfesahujicim 5
rostlin péstuje, sklizi nebo zpracovavd rostlinu konopf,

h) neoprivnéné pro vlastni potfebu v malém mnozstvi péstuje, sklizi, sbird nebo zpracoviva
jinou rostlinu obsahujici ndvykovou litku nez rostlinu konopi nebo houbu obsahujici nd-
vykovou ltku,

i) umozni neoprivnéné poziti nivykové, psychomodula¢ni nebo zatrazené psychoaktivni l4t-
ky osobé¢ mladsi 21 let,
j) vmnozstvi vét$im nez malém neoprévnéné naklddd s psychomodulaé¢ni litkou, nebo

k) v malém mnozZstvi neoprivnéné naklidd se zatazenou psychoaktivni litkou.

Fyzickd osoba se jako osoba zachizejici s 1é¢ivy dopusti prestupku tim, ze piedepise 1éCivy ptipra-
vek v rozporu s § 13 odst. 1 nebo 3.
Fyzickd osoba péstujici rostliny technického konopi na celkové plose vétsf nez 100 m? se dopusti
prestupku tim, ze

a) nesplni ohlasovaci povinnosti podle § 29b,

b) uvede nesprivné nebo netplné udaje v hlisenich podle § 29b.

Prestupku se dopusti ten, kdo
a) pouzivd psilocybin pro lé¢ebné pouziti v rozporu s § 3 odst. 3,
b) jako lékar se specializovanou zpusobilosti podévajici psilocybin pro lé¢ebné pouziti podd
psilocybin pro lé¢ebné pouziti v rozporu § 331 odst. 2 osobé mladsi 18 let,
c) jako Iékat se specializovanou zpusobilosti podévajici psilocybin pro lé¢ebné pouziti nevy-
kondvd zvla$tni dohled béhem podini psilocybinu pro lé¢ebné pouziti podle § 331 odst. 2
nebo zvldstni dohled nevykondvi ve stanovené délce,

d) jako lékar se specializovanou zpusobilosti podavajici psilocybin pro lé¢ebné pouriti nevede
a neuchovdvd zdznamy podle § 331 odst. 3, nebo

e) podd osobé psilocybin pro lé¢ebné pouziti nebo kond zvldstni dohled i ptesto, Ze nemd po-
zadovanou specializovanou zpusobilost.

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 Ize za prestupek podle
odstavce 1 ulozit pokutu do 5 000 K¢.

Za prestupek podle odstavce 2 Ize ulozit pokutu do 50 000 K¢.
Za prestupek podle odstavce 3 lze uloZit pokutu do 2 000 000 K¢.

Za prestupek podle odstavce 4 pism. a) lze uloZit pokutu do 100 000 K¢ a za prestupek podle
odstavce 4 pism. b) Ize ulozit pokutu do 200 000 K¢. Ptikazem na misté Ize za prestupek podle
odstavce 4 ulozit pokutu do 5 000 K¢.

(10) Za prestupek podle odstavce 2 pism. a) az e) nebo i) lze uloZit omezujici opatfeni.

(11) Za ptestupek podle § 39 odst. 5 lze ulozit pokutu do

a) 300000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene d),
b) 500 000 K¢, jde-li o prestupek podle pismene a), b), c) nebo e).
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§ 40

Spole¢nd ustanoveni
(1) Prestupky podle § 36 odst. 1 a 2, s vyjimkou
a) §36odst. 1 pism. 1) a q), spichanych ve zdravotnickém zatizeni véetné lékdrny,
b) §36odst. 1 pism. m), 0),p),1),x)ay)a
c) §36odst. 2 pism. a), b), 1), k) az q) a u),

projedndvi Ministerstvo zdravotnictvi.
(2) Ptestupky podle § 36 odst. 1 pism. I), o), p) a q) a podle § 36 odst. 2 pism. h) a i), spichané ve

zdravotnickém zafizeni mimo lékdrnu, projedndvd krajsky drad.

(3) Prestupky podle § 36 odst. 1 pism. 1) a q) a podle § 36 odst. 2 pism. h) a i), spichané v I¢kdrné,
apodle § 36 odst. 3 pism. a), b) a c) a podle § 36 odst. 6 projedndvi Stitni Gstav pro kontrolu Iéciv.

(4) Prestupky podle § 36 odst. 1 pism. m) a r) projedndv4 celni utad.

(5) Prestupky podle § 36 odst. 4 pism. a) a b) projedndvé Veterindrni dstav.

(6) Prestupky podle § 39 odst. 2 projedndvd obecni itad obce s rozsifenou pusobnosti.

(7) Ptestupky podle § 36 odst. 1 pism. a) spichané v souvislosti s nakliddnim s psychomodulaénimi

litkami nebo zatazenymi psychoaktivnimi litkami a podle § 36 odst. 2 pism. k) aZ q) a u) projed-
ndvd Potravindfskd inspekce.

(8) Prestupky podle § 39 odst. 2 méze projednat pifkazem na misté orgdn Policie Ceské republiky,
nebo pfi plnéni ukoltt Vojenské policie podle zikona o Vojenské policii vojensky policista, je-li pa-
chatelem osoba podle § 3 pism. b) nebo ¢) zikona o Vojenské policii.

(9) Prestupky podle § 36 odst. 1 pism. x) ay), § 36 odst. 2 pism. a) ab), § 36 odst. 5a7a§ 39 odst. 1
pism. a) ab) a§ 39 odst. 4 pism. a) a b) projedndv Ustav.

(10) Ustav a Potravindtska inspekce vybiraji pokutu, kterou ulozily.

(11) Ptestupky podle § 39 odst. 2 se zapisuji do evidence prestupktl vedené Rejstitkem trestu.

HLAVA XI
USTANOVENI SPOLECNA, PRECHODNA A ZAVERECNA

§ 41

Vztah ke zvld$tnim privnim predpisim
Ustanoven{ zvld$tnich prévnich predpist tykajicich se nivykovych ldtek a ptipravka zastdvaji nedotée-
11
na.'t)

§ 42

Ve veskerych drednich dokladech, obchodnich dokladech a tiskopisech musi byt pouziviny ndzvy
ndvykovych litek podle piiloh natizeni vlidy o seznamu ndvykovych litek. V ptipad¢ hromadné
vyribénych lé¢ivych ptipravka!P) se jejich ndzvy oznatuji jen registrovanym ndzvem.
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§ 43

Soucinnost stitnich orgint
(1) Ministerstva a jiné stfedni spravni orgdny spolupracuji s Ministerstvem zdravotnictvi v rozsahu
vyplyvajicim z jejich piisobnosti pti ptiprave podklada pro
a) mezindrodni organizace o zachdzeni s nivykovymi litkami a ptipravky,
b) névrhy na zatazeni novych litek mezi ndvykové litky do ptiloh natizeni vlddy o seznamu

ndvykovych litek.

(2) Krajské arady sdéluji Ministerstvu zdravotnictvi do konce tinora za uplynuly kalendéfn{ rok tdaje
o ndvykovych litkdch a ptipravcich zneskodnénych podle § 14 odst. 3.
(3) Ustav je povinen pteddvat Policii Ceské republiky jednotlivd hld$eni osob péstujicich mdk sety ne-
bo rostliny technického konopi podle
a) §29odst. 1 pism. a) do 20. ¢ervna ptislusného kalenddiniho roku,
b) §29 odst. 1 pism. b) neprodlené,
c) §29b odst. 1 pism. a) do 10 dntt od jejich obdrzeni,
d) §29b odst. 1 pism. b) neprodlené.

(4)  Ustav sdéluje Ministerstvu zemédélstvi tidaje podle
a) §29odst. 1 pism. a) do 20. ¢ervna piislusného kalenddiniho roku,
b) §29 odst. 1 pism. ¢) do 20. ¢ervna za uplynuly kalendéini rok,
c) §29b odst. 1 pism. a) do 20. ¢ervna ptislusného kalendéiniho roku a

d) §29b odst. 1 pism. c) do 20. ¢ervna za uplynuly kalendarni rok.

(5)  Ustav sdéluje Ministerstvu zdravotnictvi Gdaje
a) podle§ 29 odst. 1 pism. a) do 20. ¢ervna ptislusné¢ho kalenddfniho roku,

b) podle § 29 odst. 1 pism. c) do 20. ¢ervna za uplynuly kalenddin{ rok na formuldtich vyda-
nych Ministerstvem zdravotnictvi,

c) podle§ 29b odst. 1 pism. a) do 20. ¢ervna ptislusného kalendéiniho roku,

d) podle§ 29b odst. 1 pism. c) do 20. ¢ervna za uplynuly kalend4fni rok na formuldtich vyda-
nych Ministerstvem zdravotnictvi a

e) o kvalifikovaném odhadu vyméry pozemki, na nichz bude péstovin mak sety a rostliny
technického konopi v ptistim kalenddinim roce, do 20. ¢ervna.

(6) Stitni Gstav pro kontrolu lé¢iv a Ustav pro stdtni kontrolu veterindrnich bioprepardta a léciv

a) informuji prabézné Ministerstvo zdravotnictvi o

1. ptijatych zddostech k registraci lé¢ivych ptipravka obsahujicich ndvykové litky,
2. poruseni povinnosti vyplyvajicich z tohoto zékona a rozhodnuti vydanych na jeho

zékladg,

b) preddvaji prabéin¢ Ministerstvu zdravotnictvi stejnopisy pravomocnych rozhodnuti o re-
gistraci lé¢ivych pripravki obsahujicich ndvykové litky,

c) preddvaji Ministerstvu zdravotnictvi roéni hldSeni podle § 26 odst. 1 pism. a),
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e

d) informuji prubézné ptislusny krajsky arad o poruseni povinnosti vyplyvajicich z tohoto
zékona a o rozhodnutich vydanych na tomto zdklad¢.

(7) Stdtni tstav pro kontrolu lé¢iv
a) plnf tkoly stdtni agentury pro konopf pro lé¢ebné pouziti*?),

b) informuje pribézné Ministerstvo zdravotnictvi a Policii Ceské republiky o

1. udélenych a zaniklych licencich pro péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné poutiti,
2. poruseni povinnosti vyplyvajicich z tohoto zikona a rozhodnutich vydanych na

jeho zdkladg,

c¢) informuje Ministerstvo zdravotnictvi o kontroldch provedenych v lékdrnich a o zahdje-
nych sprévnich fizenich vedenych na ziklad¢ poruseni povinnosti stanovenych timto ziko-
nem, a to ke 30. dubnu, 31. ¢ervenci, 30. fijnu a k 31. lednu za uplynulé kalenddtni ¢tvrtle-
ti.

(8) Ministerstvo zdravotnictvi bezodkladné informuje Stdtni tstav pro kontrolu lé¢iv o zdniku plat-
nosti povoleni k zachdzeni s ndvykovymi litkami a ptipravky k ¢innostem souvisejicim se zachdze-
nim s konopim pro lé¢ebné pouziti u drzitele licence k péstovani konopf pro lé¢ebné pouZiti.

§ 43a
Pisobnost orgint stdtni spravy
(1) Ministerstvo zdravotnictvi mimo ¢innosti stanovené timto zdkonem déle v oblasti ndvykovych l4-
tek a ptipravka
a) rozhoduje o opravnych prostiedcich proti rozhodnuti krajského tradu a Stdtntho dstavu
pro kontrolu lé¢iv v ptipadech uvedenych v § 40 odst. 2 a 3,

b) poskytuje Mezindrodnimu tradu pro kontrolu omamnych ldtek

L. ¢&evrtletné udaje tykajici se dovozu a vyvozu omamnych ldtek,'!c) psychotropnich
litek!'d) ptilohy ¢. S natizen{ vlidy o seznamu ndvykovych litek a ptipravkd
obsahujicich tyto litky za uplynulé 3 mésice,

2. jednou za rok do 30. ¢ervna tdaje tykajici se produkce, vyroby, péstovint, spotteby,
stavu zdsob a zadrzenych mnozstvi omamnych ldtek a piipravki obsahujicich tyto
litky za uplynuly kalenddtni rok,!1¢)

3. jednou za rok do 30. ¢ervna tdaje tykajici se vyroby, stavu zdsob, dovozu a vyvozu
psychotropnich litek a ptipravka obsahujicich tyto litky za uplynuly kalenditni
rok,f)

4. do 30. Cervna odhad potteby omamnych ltek,!’8) psychotropnich ldtek!h)
a ptipravki obsahujicich tyto ldtky na nésledujici kalend4ini rok a jejich dopliiky!)
b&hem kalenddfniho roku,

c) spolupracuje s pfislusnymi orgdny stitu dovozce a vyvozce,

d) poskytuje idaje podle § 33¢ odst. 4 a 5 Potravindiské inspekei.

(2) DPolicie Ceské republiky
a) informuje Ministerstvo zdravotnictvi o vSech duleZitych skute¢nostech nezbytnych pro je-

ho rozhodovini podle tohoto zikona, zejména o odcizeni ndvykovych litek a pripravka
a o pokusech o jejich odcizent,
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b)

je kdykoliv opriavnéna dilkove prostfednictvim ur¢eného kontaktniho pracovisté v ptipa-
d¢ zjisténi konopi nebo piipravku s obsahem konopi u osoby vznést pozadavek vicdi regis-
tru pro 1é¢ivé ptipravky s omezenim vedenému podle zikona o lé¢ivech,®) zda je tato osoba
vedena mezi osobami, kterym byl vyddn individudlné ptipravovany lé¢ivy ptipravek s obsa-
hem konopi pro lé¢ebné pouziti; takovému pozadavku registr neprodlené vyhovi a bez-
uplatné pozadovany tdaj sdéli; v piipadé, Ze je tato osoba vedena mezi osobami, kterym
byl vydan individudlné ptipravovany lé¢ivy pripravek s obsahem konopi pro lé¢ebné pou-
ziti, registr ddle bezdplatné sdéli datum vyddni a celkové vydané mnozstvi individudlné pii-
pravovaného lécivého ptipravku s obsahem konopi pro lé¢ebné pouziti.

(3) Orgény Celn{ spravy Ceské republiky

a)

b)

informuji prostfednictvim Generédlniho feditelstvi cel Ministerstvo zdravotnictvi o viech
dulezitych skute¢nostech nezbytnych pro jeho rozhodovini podle tohoto zdkona,!) ze-
jména o ptipadech zajistén{'1°) ndvykovych ldtek a piipravkd; poskytnuti téchto tdajt ne-
ni porusenim povinnosti ml¢enlivosti podle danového tddu,

poskytuji prostfednictvim Generédlniho feditelstvi cel informace o dovozu nebo vyvozu né-
vykovych ldtek a ptipravka Ministerstvu zdravotnictvi; poskytnuti téchto ddaji neni po-

ruSenim povinnosti mléenlivosti podle datiového rddu,

zadrzi postupem podle zékona upravujictho Celni sprivu Ceské republiky ndvykovou ldt-
ku, ptipravek, psychomodula¢ni litku a zatazenou psychoaktivni litku, zjisti-li ptfi vykonu
své jiné paisobnosti porusen{ povinnosti podle tohoto zékona, informuji o zadrzen{ orgin,
ktery je ptislusny k projedndni ptestupku, a zadrzenou ndvykovou litku, pripravek, psy-
chomodulaéni litku a zatazenou psychoaktivni litku predaji Policii Ceské republiky.

(4) Stdtni tstav pro kontrolu lé¢iv

a)

b)

c)

d)

udeluje licenci k péstovini rostlin konopf pro lé¢ebné pouziti; tato licence obsahuje uvede-
ni plochy, ¢isla parcely, ndzvu katastrdlntho tzemi, ndzvu pouzZité registrované odrady
a identifika¢niho ¢isla padniho bloku, ptipadné dilu ptidniho bloku podle evidence vyuzi-
ti pudy,

kontroluje soulad péstovin{ rostlin konopf pro lé¢ebné pouziti s podminkami stanoveny-
mi podle § 24c a soulad zpracovini a skladovini konopi pro lé¢ebné pouziti s pravidly
spravné vyrobni praxe a kontroluje zabezpeceni konopi pro lé¢ebné poutiti proti kridezi
a zneuziti v rimci ochrany vefejného zdravi, a to u kazdého jednotlivého drzitele licence
pro péstovani rostlin konopf pro lé¢ebné pouziti alespori jednou za 18 mésic,

rozhoduje o udéleni, zmén¢, odnéti a zruseni licence k péstovini rostlin konopi pro lé¢eb-
né pouziti a o prodlouzent jeji platnosti,

providi odborné tikony podle § 24f odst. 2.

(5) Potravinitskd inspekce provddi kontroln{ ¢innost v oblasti psychomodulaénich a zatazenych psy-
choaktivnich litek podle tohoto zékona.
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§ 44

Spole¢né ustanoveni

Odvolini podané proti rozhodnuti o odnéti povoleni k zachdzeni, o odnéti vyvozniho povolent,
o odnéti dovozniho povoleni, o odnéti povoleni k vyvozu makoviny a o odnéti povoleni k dovozu
makoviny a o odnéti licence k péstovini rostlin konopi pro lé¢ebné pouziti nemd odkladny tcinek.

§ 44a

Pusobnosti stanovené krajskému tradu nebo obecnimu tfadu obce s rozsifenou piisobnosti podle

tohoto zékona jsou vykonem pienesené piisobnosti.

§ 44b

Tiskopisy formuldra

Tiskopisy formuldit 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 piiloh, které jsou jejich nedilnou soudisti,
stanovi Ministerstvo zdravotnictvi vyhldskou a zvefejni téZ zpisobem umoznujicim dalkovy pristup.

(1)

§ 4dc

Zmocnovaci ustanoveni

Vldda stanovi nafizenim seznam ndvykovych ldtek, ve kterém uvede

a) seznam

1.

omamnych ldtek zatazenych do Seznamu I podle Jednotné dmluvy o omamnych
litkdch a

dalsich omamnych ltek, s nimiz je z davodu rozsahu jejich zneuzivini anebo proto,
ze bezprostredné nebo nepfimo ohrozuji zdravi, nezbytné umoznit zachdzeni jen na
zéklad¢ povoleni k zachdzeni, nebo je z tohoto divodu nutné zabezpecit, aby lé¢ivé
ptipravky obsahujici tyto litky byly vydiviny v Iékirné¢ pouze na elektronicky
recept s oznacenim ,vysoce ndvykovd litka“ nebo na recept oznadeny modrym
pruhem vystaveny v listinné podobé¢, stanovi-li tak zékon o lé¢ivech, nebo na
zédanku oznac¢enou modrym pruhem,

b) seznam

1.

2.

omamnych ldtek zatazenych do Seznamu II podle Jednotné dmluvy o omamnych
litkdch a

dalsich omamnych ldtek, u nichZ je, z dtivodu rozsahu jejich zneuzivini anebo
proto, Ze bezprosttedné nebo neptimo ohrozuji zdravi, nutné zabezpeit, aby lé¢ivé
ptipravky obsahujici tyto ldtky byly vyddvainy v Iékdrné na elektronicky recept nebo
na recept vystaveny v listinné podobé¢, stanovi-li tak zikon o lé¢ivech, nebo na
zédanku bez oznaceni modrym pruhem,

c) seznam

1.

2.

omamnych l4tek zarazenych do Seznamu IV podle Jednotné tmluvy o omamnych
litkdch a

dal$ich omamnych litek, u nichZ je, z divodu rozsahu jejich zneuzivini anebo
proto, ze bezprosttedné nebo neptimo ohrozujf zdravi, nutné zabezpecit, aby litky
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a ptipravky obsahujici tyto dal$si omamné litky byly pouZiviny pouze k omezenym
vyzkumnym, védeckym a velmi omezenym terapeutickym dcelim vymezenym
v povoleni k zachdzent,

d) seznam

1. psychotropnich litek zatazenych do Seznamu I podle Umluvy o psychotropnich
litkich a

2. dalsich psychotropnich ldtek, u nichz je, z davodu rozsahu jejich zneuzivini anebo
proto, ze bezprosttedné nebo neptimo ohrozujf zdravi, nutné zabezpecit, aby litky
a ptipravky obsahujici tyto dalsi psychotropni litky byly pouZiviny pouze
k omezenym vyzkumnym, védeckym a velmi omezenym terapeutickym tceltim
vymezenym v povoleni k zachdzeni,

€) seznam

1. psychotropnich litek zatazenych do Seznamu II podle Umluvy o psychotropnich
latkdch a

2. dalsich psychotropnich litek, s nimiz je z dtivodu rozsahu jejich zneuzivini anebo
proto, Ze bezprostiedné nebo nepfimo ohrozuji zdravi, nezbytné umoznit
zachdzen{ jen na zdkladé povoleni k zachdzeni, nebo je z tohoto divodu nutné
zabezpecit, aby léivé pripravky obsahujici tyto litky byly vyddviny v Iékdrné pouze
na elektronicky recept s oznadenim ,vysoce ndvykovd litka“ nebo na recept
oznaCeny modrym pruhem vystaveny v listinné podobé, stanovi-li tak zikon
o lé¢ivech, nebo na zddanku oznac¢enou modrym pruhem,

f) seznam psychotropnich litek zatazenych do Seznamu III podle Umluvy o psychotropnich
ldtkdch,

g) seznam

1. psychotropnich litek zatazenych do Seznamu IV podle Umluvy o psychotropnich
litkdch a

2. dalsich psychotropnich litek, u nichz je, z divodu rozsahu jejich zneuZivini anebo
proto, Ze bezprosttedné nebo neptimo ohrozuji zdravi, nutné zabezpecit, aby lé¢ivé
ptipravky obsahujici tyto litky byly vyddviny v Iékdrné na elektronicky recept nebo
na recept vystaveny v listinné podobé¢, stanovi-li tak zikon o lé¢ivech, nebo na
zédanku bez oznaceni modrym pruhem, a

h) seznam ptipravka zatazenych do Seznamu III podle Jednotné tmluvy o omamnych l4t-

kich.

(2) Vlida uvede seznam podle

a) odstavce 1 pism. a) v ptiloze ¢. 1 k natizeni podle odstavce 1,
b) odstavce 1 pism. b) v ptiloze ¢. 2 k natizeni podle odstavce 1,
c) odstavce 1 pism. c) v ptiloze ¢. 3 k natizeni podle odstavce 1,
d) odstavce 1 pism. d) v piiloze ¢. 4 k natizeni podle odstavce 1,
e) odstavce 1 pism. e) v piiloze ¢. 5 k natizeni podle odstavce 1,
f) odstavce 1 pism. f) v ptiloze ¢. 6 k natizeni podle odstavce 1,
g) odstavce 1 pism. g) v ptiloze ¢. 7 k natizeni podle odstavce 1 a

h) odstavce 1 pism. h) v ptiloze ¢. 8 k natizeni podle odstavce 1.
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Vlida stanovi nafizenim
a) seznam psychomodula¢nich litek podle § 33k odst. 6 a
b) seznam zarazenych psychoaktivnich litek podle § 33k odst. 6.

Ministerstvo zemédélstvi stanovi k provedeni § 24 vyhldskou seznam odrtid miku setého, které
spliiuji podminku maximdlntho obsahu 0,8 % morfinu v susiné z tobolek, a zptisob zneskodnovi-
ni makoviny.

Ministerstvo zeméd¢lstvi vydd vyhldsku k provedeni § 13 odst. 11 pism. e) a f).

Ministerstvo zdravotnictvi vydd vyhldsku k provedeni § 2 odst. 2, § 13 odst. 11 pism. a) az d), §
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.

Ministerstvo zdravotnictvi ve spoluprici s Utadem vydd vyhldsku k provedeni § 33e odst. 2a 4 a§
33fodst. 1a 8.

§ 45

Prechodn4 ustanoveni

Povoleni k zachdzeni s omamnymi litkami a psychotropnimi litkami nebo pfipravky a zvlistni
povoleni k vyvozu nebo dovozu omamnych litek nebo psychotropnich litek nebo ptipravka vy-
dand podle dosavadnich predpist se povazuji za povoleni k zachdzent, vyvozni povoleni, dovozni
povoleni, povoleni k vyvozu makoviny nebo povoleni k dovozu makoviny podle tohoto zikona
po dobu 6 mésicti ode dne t¢innosti tohoto zdkona.

Rizeni o vydin{ povoleni k zachdzen{ s omamnymi ldtkami a psychotropnimi litkami nebo pri-
pravky a o vyddni zvldStntho povoleni k vyvozu nebo dovozu omamnych litek nebo psychotrop-
nich ldtek nebo ptipravki podle dosavadnich predpisi,'?)

dni t¢innosti tohoto zdkona, se zastavuji.

kterd nebyla pravomocné ukoncena ke

Vyrobci pomocnych ldtek kategorie 2 a 3 podle pfimo pouzitelného predpisu Evropskych spole-
¢enstvi jsou povinni se zaregistrovat u Ministerstva zdravotnictvi (§ 16) do 3 mésicti od Gcinnosti
tohoto zdkona.

CAST TRETI
§ 47

Zména zivnostenského zikona

Zikon ¢. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikdni (zivnostensky zdkon), ve znéni zdkona ¢. 231/1992
Sb., zdkona & 591/1992 Sb., zdkona & 273/1993 Sb., zdkona ¢&. 303/1993 Sb., zdkona ¢&. 38/1994
Sb., zdkona & 42/1994 Sb., zdkona ¢&. 136/1994 Sb., zikona & 200/1994 Sb., zikona & 237/1995
Sb., zdkona ¢&. 286/1995 Sb., zdkona ¢&. 94/1996 Sb., zdkona &. 95/1996 Sb., zdkona &. 147/1996 Sb.,
zdkona ¢&. 19/1997 Sb., zdkona & 49/1997 Sb., zdkona ¢&. 61/1997 Sb., zékona & 79/1997 Sb., zikona
¢ 217/1997 Sb., zdkona & 280/1997 Sb., zdkona ¢&. 15/1998 Sb., zdkona ¢&. 83/1998 Sb. a zdkona ¢&.
157/1998 Sb., se mén{ takto:

V § 3 odst. 3 pismeno k) véetné pozndmky pod ¢arou ¢. 21) zni:
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»k) zachdzen{ s ndvykovymi litkami, pfipravky je obsahujicimi a s nékterymi litkami pouzivany-
mi k vyrobé nebo zpracovéni ndvykovych litek podle zvldstniho zdkona,?!)

21) Zskon &. 167/1998 Sb., o navykovych litkdch a 0 zméné nékterych dalsich zdkond.“.

CAST PATA
§ 49

Zm¢éna zdkona o sprivnich poplatcich

Zikon ¢. 368/1992 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni zikona ¢. 10/1993 Sb., zdkona ¢. 72/1994 Sb.,
zdkona ¢&. 85/1994 Sb., zdkona ¢&. 273/1994 Sb., zdkona &. 36/1995 Sb., zékona ¢&. 118/1995 Sb., zikona
¢. 160/1995 Sb., zdkona ¢&. 301/1995 Sb., zdkona &. 151/1997 Sb., zdkona ¢&. 305/1997 Sb. a zikona ¢&.
157/1998 Sb., se mén{ takto:
V Sazebniku spravnich poplatkii se za polozku 131a vkldd4 polozka 131b, kterd zni:

»Polozka 131b

a) Povoleni k zachdzeni s omamnymi litkami, psychotropnimi ldtkami, ptipravky
je obsahujicimi a nékterymi litkami pouZivanymi pfi vyrobé nebo zpracovini omam-
nych nebo psychotropnich litek K¢& 3 000,-

b) Povoleni k vyvozu nebo dovozu omamnych ldtek, psychotropnich ltek, ptipravkia
je obsahujicich, n¢kterych litek pouzivanych pfti vyrobé nebo zpracovini omamnych
nebo psychotropnich ldtek a k vyvozu pomocnych litek K¢ 500,-

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

CAST SEDMA

§S1
Utinnost
Tento zikon nabyvi t¢innosti dnem 1. ledna 1999.

Zeman v. r.
Havel v. r.

Tosovsky v. r.
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1) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 ze dne 11. inora 2004 o prekursorech drog, v platném znén.

22) Vyhldska ¢. 47/1965 Sb., o Jednotné Umluvé o omamnych litkdch, ve znénf sdéleni ¢. 458/1991 Sb., Protokol o zméndch
Jednotné tmluvy o omamnych ldtkéch z roku 1961.

) Umluva o psychotropnich ldtkdch vyhlédsend pod ¢. 62/1989 Sb.
2d) C. 1 odst. 2 natizen{ Rady (EHS) & 3677/90.

2¢) Zikon ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkoni (zédkon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich
predpist.

2f) Smérnice Rady ¢. 2002/53/ES o Spole¢ném katalogu odriid druht zemédelskych rostlin.
Smérnice Rady ¢. 2002/57/ES o uvddéni osiva olejnin a ptadnych rostlin na trh, ve znéni pozd¢jsich predpisut.

28) Vyhldska ¢. 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro predepisovéni, piipravu, distribuci, vydej a pouzivin{ individudlné
ptipravovanych lé¢ivych piipravki s obsahem konopi pro lé¢ebné poutiti, ve znéni vyhldsky ¢. 307/2020 Sb.

zhy CL. 1 odst. 4 rimcového rozhodnuti Rady 2004/757/SVV ze dne 25. fijna 2004, kterym se stanovi minimdln{ ustanoven{
tykajici se znaki skutkovych podstat trestnych ¢ind a sankef v oblasti nedovoleného obchodu s drogami, v platném zné-
ni.

3) Zikon ¢.125/1997 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjsich piedpist.

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

5) § 33 andsl. zdkona &. 79/1997 Sb.

54) § 39 zdkona ¢. 79/1997 Sb.

5b) § 107 odst. 2 zdkona ¢ 13/1993 Sb., ve znéni pozdgjsich piedpistL.

54) § 187, 187a, 188 a 188a zdkona ¢. 140/1961 Sb., trestni zdkon.

5f) Zakon & 269/1994 Sb., o Rejstitku trestil, ve znén{ pozdé&jsich predpist.

¢) Zikon &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich

predpistL
6) § 50 zdkona &. 79/1997 Sb.
72) Cl. 6 odst. 2 natizenf Rady (EHS) ¢. 3677/90, ve znénf natizeni Rady (ES) &. 988/2002.

82) Vyhldska ¢. 47/1965 Sb., ve znéni sdéleni ¢. 458/1991 Sb.
Umluva o psychotropnich ldtkéch vyhlisend pod ¢. 62/1989 Sb.

10) Zikon ¢. 283/1991 Sb., o Policii Ceské republiky, ve znéni pozdéjsich predpisii.

10by C1. 19 odst. 2 a &l. 21 odst. 3 vyhlasky ¢. 47/1965 Sb.

10¢) Zdkon ¢. 160/1992 Sb., o zdravotni pé¢i v nestdtnich zdravotnickych zatizenich, ve znéni pozd¢jsich predpist.
10d) § 4 odst. 3 zdkona ¢. 79/1997 Sb.

10g) Zikon ¢. 219/2003 Sb., o uvddéni do obéhu osiva a sadby péstovanych rostlin a 0 zméné nékterych zdkoni (zdkon

o0 obéhu osiva a sadby), ve znéni pozdéjsich predpisu.
10hy Z4kon ¢&. 256/2013 Sb., o katastru nemovitosti (katastrdlni zdkon), ve znén{ pozdéjsich predpist.
101) § 3a zdkona ¢ 252/1997 Sb., o zemédélstvi, ve znéni pozd&jsich predpist.
105) Vyhldska ¢. 304/1998 Sb., ve znéni vyhldsky ¢. 143/2000 Sb.
10m) § 3 zdkona ¢. 250/2017 Sb., o elektronické identifikaci.
10ny Cl. 2 odst. 4 natizenf Rady (EHS) ¢. 3677/90, ve znéni natizen{ Rady (EHS) & 900/92.
100) Clanek 8 natizenf Rady (EHS) ¢. 3677/90.

10p) Zikon €. 111/1998 Sb., o vysokych skoldch a o zméné a doplnéni dalich zékont (zdkon o vysokych Skoldch), ve znéni
pozdéjsich predpist.
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10q) Zikon ¢. 341/2005 Sb., o vefejnych vyzkumnych institucich, ve znéni pozdéjsich predpisa.

10r) Zdkon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch a podminkdch jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbéch), ve
znéni pozdéjsich predpist.

10s) Zakon ¢. 65/2017 Sb., o ochrané zdravi pted $kodlivymi a¢inky ndvykovych ltek, ve znéni pozdéjsich predpisi.

10ty CSN EN ISO/IEC 17025 Vieobecné poZadavky na kompetenci zkusebnich a kalibra¢nich laboratofi.

10u) Zikon ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zédkont, ve znéni pozdéj-
$ich predpisti.

10v) Vyhldska Ministerstva zdravotnictvi ¢. 38/2001 Sb., o hygienickych poZadavcich na vyrobky uréené pro styk s potravina-
mi a pokrmy, ve znéni pozd¢jsich predpist.

10w) Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. tijna 2004 o materidlech a pfedmétech uréenych
pro styk s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS, v platném znén.

10x) § 26 odst. 5 zdkona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vetejného zdravi a 0 zméné nekterych souvisejicich zikond, ve znéni
pozdgjsich predpist.

10y) Vyhldska ¢. 76/2003 Sb., kterou se stanovi poZadavky pro ptirodni sladidla, med, cukrovinky, kakaovy pradek a smési

kakaa s cukrem, ¢okolddu a ¢okolddové bonbony, ve znéni pozdéjsich predpisa.

102) Vyhl4ska ¢. 18/2020 Sb., o pozadavcich na mlynské obilné vyrobky, téstoviny, pekaiské vyrobky a cukratské vyrobky

a tésta.

1022y Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady
a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky tifad pro bezpe¢nost potravin a stanovi postupy tykajici se bez-
pecnosti potravin.

10zb) Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/2103 ze dne 15. listopadu 2017, kterou se mén{ rdimcové rozhod-
nutf Rady 2004/757/SVV s cilem zahrnout do definice drogy nové psychoaktivni ldtky a zrusuje rozhodnuti Rady
2005/387/SVV.
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/1322 ze dne 27. ¢ervna 2023 o Agentufe Evropské unie pro drogy
(EUDA) a zrusen{ natizeni (ES) ¢. 1920/2006, pokud jde o vyménu informaci o novych psychoaktivnich litkdch, sy-
stém véasného varovédn{ pfed nimi a postup hodnocent jejich rizik.

10z¢) Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravindch, o zméné
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zrueni nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢.
258/97 a natizeni{ Komise (ES) ¢. 1852/2001.

102d) § 16 odst. 7 a 8 zdkona ¢. 110/1997 Sb., o potravindch a tabdkovych vyrobcich a 0 zméné a doplnéni nekeerych souvise-
jicich zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpist.
11) Napt. zdkon ¢. 79/1997 Sb., zdkon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb.,

o provozovin{ rozhlasového a televizniho vysilini, ve znéni pozdéjsich predpist, zdkon ¢ 13/1993 Sb., ve znéni pozdéj-
$ich predpisty, zdkon ¢. 563/1991 Sb., o Gcetnictvi, ve znéni pozdéjich predpistL.

112) Clének 18 Umluvy Organizace spojenych nirodii proti nedovolenému obchodu s omamnymi a psychotropnimi litka-
mi, vyhldSené pod ¢. 462/1991 Sb.

11b) Zgkon ¢. 79/1997 Sb., o 1&ivech a 0 zméndch a doplnénich nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpi-
st

11¢) CL. 1, 2, 13, 20 a 25 vyhlésky ¢. 47/1965 Sb.

11d) C1. 12 2 Umluvy o psychotropnich litkich vyhldSené pod & 62/1989 Sb.

ey CL. 1, 2, 13, 20 a 27 vyhldsky &. 47/1965 Sb.

1f) CL. 1, 2, 3, 122 16 Umluvy o psychotropnich litkich vyhlddené pod ¢. 62/1989 Sb.
11g) CI. 1, 12 a 19 vyhldsky ¢ 47/1965 Sb.

11h) R ezoluce Hospoddfské a socidlni rady Organizace spojenych néroda &. 1981/7.
Implementace Umluvy o psychotropnich létkdch z r. 1971.
Rezoluce Hospodiiské a socidlni rady Organizace spojenych ndrodu ¢. 1991/44.
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Prevence Gniku psychotropnich ldtek seznamu Il a IV Umluvy o psychotropnich litkich z r. 1971 do nezdkonnych
kanilt pti mezindrodnim obchodovéni.

11i) CI. 12 odst. 4a odst. S a ¢l. 19 odst. 3 vyhlasky ¢. 47/1965 Sb.

11l § 79 trestniho fédu.

1m) CI. Sa odst. 3 natizen{ Rady (EHS) ¢ 3677/90, ve znénf natizeni Rady (EHS) & 900/92.

1ny Cldnek S natizeni Komise (EHS) ¢. 3769/92, ve znéni natizeni Rady (EHS) ¢ 900/92 a natizeni Rady (ES) & 988/2002.
12) Zikon ¢. 71/1967 Sb., o sprévnim fizeni (sprévni rdd).

13) Nafizen{ vlidy ¢. 192/1988 Sb., o jedech a nékterych jinych ldtkdch Skodlivych zdravi, ve znéni pozdéjsich predpist.

14) Zikon ¢. 137/2006 Sb., o vetejnych zakdzkdch, ve znéni pozdéjsich predpisti.

15) Zikon ¢. 552/1991 Sb., o stétni kontrole, ve znéni pozd¢jsich predpist.

16) Zikon ¢. 526/1990 Sb., o cendch, ve znéni pozdéjsich predpist.

17)
)

§ 81f zdkona ¢. 378/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisti.

18) Natizen{ Rady (ES) ¢. 111/2005 ze dne 22. prosince 2004, kterym se stanovi pravidla pro sledovin{ obchodu s prekurso-
ry drog mezi Spolecenstvim a tietimi zemémi, v platném znéni.
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