@. Wolters Kluwer

Ceské republika

167/1998 Sb.

ZAKON
ze dne 11. Cervna 1998

o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakonu

Zména: 354/1999 Sb.

Zména: 117/2000 Sb.

Zména: 132/2000 Sb.

Zména: 57/2001 Sb.

Zména: 117/2000 Sb. (cast)
Zména: 185/2001 Sb., 407/2001 Sb.
Zména: 320/2002 Sb.

Zména: 223/2003 Sb.

Zména: 362/2004 Sb.

Zména: 362/2004 Sb. (cast)
Zména: 228/2005 Sb.

Zména: 74/2006 Sb.

Zména: 124/2008 Sb.

Zména: 141/2009 Sb.

Zména: 291/2009 Sb.

Zména: 41/2009 Sb.

Zména: 281/2009 Sb.

Zména: 106/2011 Sb.

Zména: 341/2011 Sb.

Zména: 375/2011 Sb.

Zména: 167/2012 Sb.

Zména: 18/2012 Sb.

Zména: 50/2013 Sb.

Zména: 273/2013 Sb.

Zména: 50/2013 Sb. (c¢ast)

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNL

HLAVA 1

UVODNI USTANOVENTI
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§1

Predmét udpravy

(1) Tento zdkon upravuje

a) zachdazeni s ndvykovymi latkami, jejich vyvoz, dovoz a tranzitni operace s
nimi,

b) zachdazeni s ©pripravky obsahujicimi ndvykovou 1latku, s pripravky
obsahujicimi ndvykovou 1latku a uvedenou 1latku kategorie 1 podle pfimo
pouzZitelného predpisu Evropské unie upravujiciho prekursory drogl) (dale jen
,uvedena latka kategorie 1“) a 1écéivymi pripravky obsahujicimi wuvedenou
latku kategorie 1, jejich vyvoz, dovoz a tranzitni operace s nimi a

c) péstovani mdku, konopi a koky a vyvoz, dovoz a zneSkodiovani makoviny.

(2) Tento zdkon byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a
Rady 98/34/ES ze dne 22. cervna 1998 o postupu pfi poskytovani informaci v
oblasti norem a technickych predpisit a predpisit pro sluzby informacni
spolec¢nosti, v platném znéni.

§ 2

Pojmy

Pro ucely tohoto zakona se rozumi

a) navykovymi latkami omamné latky a psychotropni latky uvedené v prilohach ¢.
1 az 7 narizeni vlady o seznamu navykovych latek,

b) pripravkem roztok nebo smés v jakémkoli fyzikdlnim stavu obsahujici
navykovou 1latku nebo navykovou 1latku a uvedenou latku Kkategorie 1 nebo
1éc¢ivy pripravek podle zdkona o lécivech obsahujici uvedenou latku kategorie
1,

c¢) makovinou vSechny nadzemni c¢asti (kromé semen) maku setého (Papaver
somniferum L.), jakoz i jejich drt po sklizni, s vyjimkou celych rostlin
maku véetné tobolek urcenych pro okrasné ucely,

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

e) kerem koka vSechny druhy kere rodu Erythroxylon a listem koka listy z kerte

koka, s vyjimkou listu, z nichz byl extrahovan vSechen ekgonin, kokain a
jiné ekgoninové alkaloidy,?2?)
f) vyvozem nebo dovozem navykovych latek, p¥ipravku je obsahujicich a makoviny

jejich fyzické premisténi z jednoho statu do druhého.22),2¢)
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HLAVA II

ZACHAZENT S NAVYKOVYMI LATKAMI A PRIPRAVKY

§ 3
Zachazeni s navykovymi latkami a pripravky

(1) Zachdzenim s navykovymi ldatkami a pripravky se rozumi

a) vyzkum, vyroba, zpracovani, odbér, skladovani, dodavani
navykovych latek a pripravku,

a pouzivani

b) koupé a prodej navykovych latek a pripravku, jakoz i nabyvani a pozbyvani
dalSich vécnych nebo zavazkovych prdv s nimi spojenych, zprostredkovani

takovych smluv a zastupovani pfi jejich uzavirani.

(2) Navykové 1latky uvedené v priloze ¢. 3 nebo 4 narizeni vlady o seznamu
navykovych latek a pripravky je obsahujici mohou byt pouzity pouze k omezenym
vyzkumnym, védeckym a velmi omezenym terapeutickym ucelum vymezenym v povoleni k
zachdzeni. Ostatni ndvykové 1latky a pripravky je obsahujici mohou byt pouzity
pouze k terapeutickym, védeckym, vyukovym, veterindrnim ucelim nebo i k jinym

uc¢elum na zakladé povoleni Ministerstva zdravotnictvi.

§ 3a

zrusen

§ 4

Povoleni k zachazeni

K zachdzeni s navykovymi latkami a pripravky je tfeba povoleni k zachdzeni,

nestanovi-1li tento zdkon ddle jinak.

§ 5

Zachazeni s navykovymi latkami a pripravky bez povoleni k zachazeni

(1) Navykové latky uvedené v priloze ¢. 1, 2, 5, 6 nebo 7 narizeni vlady o
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seznamu navykovych 1latek a pripravky je obsahujici nebo 1lécivé pripravky s
obsahem uvedené 1latky kategorie 1 mohou bez povoleni k zachdzeni

a) nabyvat, pozbyvat a skladovat osoby poskytujici lékdrenskou pééi2®) pouze
pro provoz lékarny,

b) zneSkodinovat, pokud nejsou skladovany, osoby opravnéné k tomu podle
zvlastniho zékona,s)

c) pripravovat do 1lékovych forem v 1ékarndch 1ékdrnici nebo farmaceuticéti
asistenti pod dohledem lékarnika.

(2) Pripravky obsahujici ndvykové latky uvedené v priloze ¢. 1, 2, 5, 6 nebo
7 natrizeni vlady o seznamu navykovych latek a 1éc¢éivé pripravky s obsahem uvedené
latky kategorie 1 mohou bez povoleni k zachazeni

a) pouze pro poskytovani zdravotnich sluZzeb nabyvat, pozbyvat a skladovat
poskytovatelé zdravotnich sluzeb nebo osoby provozujici zarizeni poskytujici
pobytové socidlni sluzby,

b) pouze pro poskytovani veterindrni péce nabyvat, pozbyvat a skladovat
fyzické nebo prdvnické osoby oprdavnéné k vykonu odbornych veterindrnich
¢innosti,

c) predepisovat 1lékari pri poskytovani zdravotnich sluzeb ve zdravotnickych
zarizenich a v zarizenich poskytujicich socidlni sluzZby,

d) pouzivat pro terapeutické ucely lékari a jini zdravotnic¢ti pracovnici ve
zdravotnickych zarizenich 1luzkové a ambulantni péce a v zarizenich
poskytujicich pobytové socidlni sluZzby nebo 1lékari, kteri maji uzavrenu
smlouvu o preskripci 1lécivych pripravku se zdravotni pojistovnou,

e) predepisovat a pouzivat pro ucely veterindrni péce veterinarni lékatri,®)

f) podle 1lékarem vyplnéného a podepsaného recepturniho tiskopisu (dale jen
"recept") nebo objednavky poskytovatelu zdravotnich sluZzeb nebo fyzickych a
pravnickych osob oprdvnénych poskytovat veterinarni péc¢i (dale jen
"zadanka") pripravovat a vyddvat lékdrnici v lékarnach,

g) prejimat v lékarnach lékarnici nebo farmaceuticti asistenti pod dohledem
lékarnika,

h) nabyvat, a to i v =zastoupeni, na =zdkladé 1lékarem vydaného receptu,
uchovavat a pouzivat podle vydaného receptu pro vlastni pottebu fyzické
osoby,

i) nabyvat, a to i v zastoupeni, na zakladé receptu veterindarniho 1lékare nebo
nabyvat od fyzické nebo pravnické osoby oprdvnéné k vykonu veterindrnich
¢innosti, uchovavat a pouzivat podle vydaného receptu nebo podle stanovené
diagnézy pro ucely poskytovani veterinarni péce fyzické a pravnické osoby,

j) nabyvat, pozbyvat, skladovat, prepravovat a pouzivat zadavatelé a
zkousejici pri pripravé a provadéni klinického hodnoceni humannich 1éc¢iv

podle zvlastniho zékona,S)
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k) nabyvat, pozbyvat, skladovat, prepravovat nebo pouzivat =zadavatelé nebo
zkouSejici pri pripravé nebo provdadéni klinického hodnoceni veterinarnich
1é¢iv podle zvlagtniho pravniho pfedpisu.°2)

(3) Povoleni k =zachdzeni se nevyZaduje pri dopravé ndavykovych 1latek a
pripravku, uskuteCriované pro osobu, kterd je opravnéna k zachdzeni s navykovymi
latkami a pripravky.

(4) Bez povoleni k =zachazeni 1lze prepravovat v dopravnich prostfedcich
urc¢enych k mezindrodni dopravé omezena mnozstvi pripravku obsahujicich navykové
latky uvedené v priloze ¢. 2, 6 nebo 7 narizeni vlady o seznamu navykovych latek
a 1lécivé pripravky s obsahem uvedené 1latky kategorie 1 pro poskytnuti prvni
pomoci a pro naléhavé pripady.

(5) Povoleni k zachazeni se nevyZaduje k ziskavani, skladovdni a zpracovani
rostlin konopi, které mohou obsahovat nejvice 0,3% 1latek ze skupiny
tetrahydrokanabinoli, a to pouze konopi k ucelim prumyslovym, technickym a
zahradnickym, jakoz i k obchodu s konopim za témito ucely.

(6) Povoleni k zachazeni se nevyzaduje pro ¢innost statnich organi v ramci
jejich pusobnosti, pro cinnost uzemnich samospravnych celku v ramci jejich
prenesené pusobnosti a pfi zajiStovani mistnich zalezitosti verejného poradku v
jejich samostatné plisobnosti a pro ¢innost Armady Ceské republiky, Policie Ceské
republiky, Generdlni inspekce bezpeénostnich sbort, Vézenské sluzby Ceské
republiky a Celni sprdvy Ceské republiky p¥i plnéni jejich ukold.

(7) Povoleni k zachazeni se nevyzaduje pro c¢innost prdavnickych nebo
fyzickych osob, které zrizuji soudné toxikologické 1laboratofe, laboratore
zdravotnich ustavu, specializovana diagnosticka, védecko-vyzkumnd a vyukova
pracovisté vysokych 8Skol a specializovand diagnosticka a védecko-vyzkumna
pracovisté Akademie véd Ceské republiky, jejichZ seznam stanovi Ministerstvo
zdravotnictvi vyhlaskou. Zadost o zatazeni do tohoto seznamu a Z&dost o zménu
udaju wuvedenych v seznamu se podava na formulari vydaném Ministerstvem
zdravotnictvi.

(8) Jakékoliv zmény udaju uvedenych v seznamu podle odstavce 7 je osoba
zarazend v seznamu povinna neprodlené pisemné sdélit Ministerstvu zdravotnictvi.

(9) Povoleni k zachazeni se nevyzaduje pro osoby provozujici lékarnu, které
nabyvaji, pozbyvaji a skladuji ndavykové 1latky uvedené v prilohach ¢. 3 a 4
narizeni vlady o seznamu navykovych latek za ucelem jejich dodani osobam uvedenym
v odstavci 7.

(10) Navvkové latkv uvedené v priloze ¢. 3 nebo 4 narizeni vladv o seznamu
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navykovych 1latek a pripravky je obsahujici mohou bez povoleni k =zachazeni
zneSkodinovat, pokud nejsou skladovany, osoby na zakladé souhlasu udéleného

krajskym ufadem3). O udéleni souhlasu informuje krajsky ufad, ktery souhlas
udélil, Ministerstvo zdravotnictvi. Tato informace se poddva na formuldri vydaném
Ministerstvem zdravotnictvi.

§ 6

zrusen

§ 7

Ministerstvo zdravotnictvi muze stanovit vyhlasSkou dalsi pripady, kdy se k
zachdzeni s navykovymi latkami a pripravky nevyzaduje povoleni k zachdzeni.

§ 8

Vydavani povoleni k zachazeni

(1) Povoleni k =zachazeni vydava Ministerstvo =zdravotnictvi. Povoleni k
zachdzeni neni vydano, pokud osoba nesplni pozadavky kladené na zadost podle
odstavce 6.

(2) Povoleni k zachazeni opraviuje pouze k ¢innostem v ném uvedenym, a jedna
-1i se o povoleni k vyrobé, miZe v ném byt stanoven nejvys$Si pripustny objem
vyroby navykovych 1latek nebo pripravku. Vydanim nového povoleni k =zachazeni
zanika dosavadni povoleni k zachdzeni.

(3) Povoleni k zachdzeni s navykovymi latkami a pripravky se vydava nejvyse
na dobu 5 let.

(4) Povoleni k zachdzeni je neprevoditelné.

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

(6) Zadost o povoleni k zachdzeni se poddvd na formuldfi vydaném
Ministerstvem zdravotnictvi. K Zadosti se dolozi
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a) original, stejnopis nebo uredné ovérena kopie rozhodnuti dokladajici
povoleni k =zachazeni s 1é¢ivy podle =zdkona o 1lécivech nebo osvédcéeni o
splnéni podminek k vykonu veterindrni 1écebné a preventivni c¢innosti podle
zakona o Komofe veterinarnich lékaru,

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

c) doklad o povoleni k podnikani,

d) doklad obsahujici souhlas vlastnika nemovitosti s d¢innostmi uvedenymi v
zadosti,

e) smlouva o odborné veterindarni ¢innosti, bude-1li tato c¢innost vykonavana,

f) doklad o ustanoveni odpovédné osoby podle odstavce 5,

g) doklad o zdravotni zpusobilosti podle § 18,

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

i) prohlaseni Zadatele, Ze v pripadé cinnosti, ptri kterych se prichdzi do
primého styku s ndvykovymi 1latkami a pripravky, bude zvolen odpovidajici
zpusob jejich zabezpeCeni podle § 10 a 11,

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

(7) Osoba, které konci platnost povoleni k zachdzeni a ma v umyslu i nadale
zachazet s ndvykovymi 1latkami a pripravky, je povinna predat Ministerstvu
zdravotnictvi zadost o vydani nového povoleni k zachdazeni nejpozdéji 6 tydnu pred
skoncéenim platnosti povoleni k zachazeni.

(8) Jakékoliv zmény udaju uvedenych v Zadosti o vydani povoleni k zachazeni
je osoba, jiz bylo vydano povoleni k zachdzeni, povinna neprodlené pisemné sdélit
Ministerstvu zdravotnictvi.

(9) V pripadé zmény udaju uvedenych v Zadosti o vydani povoleni k zachazeni
tykajici se zmény
a) v jiz povolenych ¢innostech nebo jejich rozSireni,
b) v nazvu, sidla, pravni formy a identifikac¢niho ¢isla osoby, jde-1li o
pravnickou osobu, nebo
c) bydlisté a mista podnikani, 1iSi-1i se od bydlisté, jde-1li o fyzickou
osobu,

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

(10) Pri poruSeni povinnosti vyplyvajicich z tohoto zakona nebo z rozhodnuti
vydaného na jeho zakladé, jakoz i p¥i uvedeni nespravnych nebo neuplnych udaju v
zadosti o povoleni k zachdzeni, muze Ministerstvo =zdravotnictvi rozhodnout o
odnéti povoleni k zachdzeni. Ministerstvo zdravotnictvi povoleni k zachazeni
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odejme, pokud byl drzitel povoleni pravomocné odsouzen za trestny c¢in, jehoz
skutkova podstata souvisi s touto ¢innosti.>d)

(11) Prestane-1i fyzicka nebo pravnickd osoba vykondvat ¢innost, ke které ji
bylo vydano povoleni k zachdzeni, oznami tuto skutecnost neprodlené Ministerstvu
zdravotnictvi, které povoleni k =zachdzeni svym rozhodnutim zrusi. Zadost o
zruSeni povoleni k zachdzeni se podava na formulari vydaném Ministerstvem
zdravotnictvi.

(12) Rozhodne-1li Ministerstvo zdravotnictvi o odejmuti povoleni k zachazeni
nebo nové povoleni k zachdzeni nevyda nebo svym rozhodnutim povoleni k zachazeni
zruSi, urc¢i v rozhodnuti lhutu k provedeni ukonu spojenych s ukonéenim Cinnosti a
zpusob, jakym se ma s navykovymi latkami a pripravky nalozit.

(13) Osoba, které bylo vydano nové povoleni k zachazeni, je povinna vratit
neplatné povoleni k zachdzeni Ministerstvu zdravotnictvi do 14 dnu ode dne nabyti
pravni moci nového povoleni k zachdzeni. Tato povinnost se vztahuje i na osoby,
kterym konci platnost povoleni k zachazeni podle odstavce 7 a které jiz nemaji v
umyslu nadale =zachdzet s navykovymi 1latkami a pripravky; 1lhuta pro vraceni
neplatného povoleni k zachdzeni je 14 dnu ode dne skonfeni platnosti povoleni k
zachdzeni.

§ 8a

Bezuhonnost

(1) Povoleni k zachdzeni muZe byt vydano pouze bezihonné fyzické osobé,
kterd ma trvaly pobyt na tzemi Ceské republiky, nebo bezuhonné pravnické osobé se
sidlem v Ceské republice. Podminka trvalého pobytu nebo sidla v Ceské republice
se nepouzZije, jedna-li se o osobu, ktera ma povoleni k trvalému pobytu nebo
bydlisté, misto podnikani, sidlo, ustredni spravu, hlavni misto své podnikatelské
¢innosti nebo organizacni slozku na uzemi jiného c¢lenského statu Evropské unie,
smluvniho stdtu Dohody o Evropském hospoda¥ském prostoru nebo Svycarské
konfederace.

(2) Bezuhonnym se pro ucely tohoto zakona rozumi ten, kdo nebyl pravomocné
odsouzen pro umyslny nebo nedbalostni trestny ¢in spachany v souvislosti se
zachdzenim s navykovymi ldatkami nebo pfipravky.

(3) Bezuhonnost se prokazuje
a) vypisem z evidence Rejstfiku tresti, ne star$im nez 3 mésice

1. u fyzické osoby s mistem trvalého pobytu nebo jiného pobytu na dzemi
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3.

Ceské republiky,

u fyzické osoby, kterd je nebo byla statnim prisluSnikem jiného
¢lenského stdatu Evropské unie nebo v jiném c¢lenském stdté Evropské
unie ma nebo méla bydliste,

u pravnické osoby se sidlem na uzemi Ceské republiky,

b) dokladem obdobnym vypisu z evidence Rejstfiku trestu

1.

u fyzické osoby s mistem trvalého pobytu nebo jiného pobytu mimo
uzemi Ceské republiky a u fyzické osoby, kterd se v poslednich 5
letech neptetrzité zdrZzovala mimo uzemi Ceské republiky po dobu
delSi nez 6 mésicli; doklad obdobny vypisu 2z evidence Rejsti¥iku
trestu musi byt vydan k tomu oprdavnénym organem stdtu trvalého nebo
jiného pobytu této osoby, statu, ve kterych se tato osoba v
poslednich 5 1letech nepretrzité =zdrZzovala po dobu delSi nez 6
mésicu, a statu, ktervy neni totoZny se statem trvalého pobytu nebo
jiného pobytu této osoby a tato osoba je jeho obcanem,

u pravnické osoby se sidlem mimo tuzemi Ceské republiky; doklad
obdobny vypisu z evidence Rejstfiku trestu musi byt vydan k tomu
opravnénym organem statu sidla,

c) cCestnym prohlasenim o bezuhonnosti

1.

u fyzické osoby, nevydava-li stdat trvalého pobytu nebo jiného pobytu
fyzické osoby a stdt, kde se fyzicka osoba v poslednich 5 1letech
nepretrzité zdrzovala, doklad podle pismene b); cestné prohldsSeni o
bezuhonnosti musi byt ucinéno pred notarem nebo opravnénym organem
statu trvalého nebo jiného pobytu této osoby a statu, ve kterych se
tato osoba v poslednich 5 letech neptretrzité zdrzZovala po dobu delsi
neZz 6 mésicu,

u pravnické osoby, nevydava-li stat sidla prdvnické osoby doklad
podle pismene b); cCestné prohlaseni o bezuhonnosti musi byt ucinéno
pred notarem nebo oprdavnénym organem statu sidla.

(4) Za ucelem dolozeni bezuhonnosti osob podle odstavce 3 pism. a) bodu 1 a

3 si Ministerstvo zdravotnictvi obstara podle zvlastniho prdvniho ptredpisu

5f)

vypis z evidence Rejstifiku trestli. Zadost o vyddni vypisu z evidence Rejst¥iku
trestu a vypis z evidence Rejstfiku trestu se predavaji v elektronické podobé, a
to zpusobem umoznujicim dalkovy pfistup. Ministerstvo zdravotnictvi si mize
obstarat téz dalsi podklady, je-1li to treba k ovéreni informaci zjisSténych podle

odstavce 3.

§ 9

Odpovédna osoba

(1) Osoba, ktera =zachdzi s navykovymi 1ldatkami a pripravky na =zakladé
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povoleni k zachdzeni, musi mit wustanovenu odpovédnou osobu po celou dobu
platnosti povoleni k =zachdzeni. To neplati, bylo-1i p¥i vyddni povoleni Kk
zachdzeni upuSténo od ustanoveni odpovédné osoby podle § 8 odst. 5 véty druhé
tohoto zakona.

(2) Odpovédna osoba odpovidd a) za evidenci a dokumentaci predepsanou timto
zakonem, b) za plnéni ohlasSovacich povinnosti predepsanych timto zdkonem.

(3) Odpovédnou osobou muze byt ustanovena fyzicka osoba s trvalym pobytem na
uzemi Ceské republiky. Podminka trvalého pobytu v Ceské republice neplati, jedna-
1i se o ob¢ana ¢lenského statu Evropské unie nebo o ob&ana Ceské republiky, ktery
nema na uzemi Ceské republiky pobyt. Tato osoba musi spliiovat predpoklady obecné,
zdravotni a odborné zpusobilosti.

(4) Zdravotni zpusobilost odpovédné osoby se prokazuje lékarskym posudkem,
ktery v den ustanoveni odpovédné osoby neni starSi 3 mésicu. Posudek o zdravotni
zpusobilosti vydava posuzujici 1lékaf na =zakladé vysledku 1lékaiské prohlidky,
popripadé dalSich odbornych vySetfeni. Za zdravotné zpusobilou odpovédnou osobu
nemiuZe byt uzndna osoba, u které vzniklo duvodné podezfeni, ze by pfi vykonu této
funkce bylo ohroZeno jeji zdravi nebo Zivot nebo Ze by mohlo dojit pri vykonu
funkce odpovédné osoby v souvislosti se zdravotnim stavem této osoby k ohroZeni
zdravi nebo zivota dalsSich osob.

(5) Odpovédnou osobou muze byt ustanoven jediné =zaméstnanec v pracovnim
poméru sjednaném na stanovenou tydenni pracovni dobu, nebo spolecénik verejné
obchodni spolecnosti, komplementar komanditni spolecCnosti, jednatel spolecnosti s
ruCenim omezenym, ¢len predstavenstva akciové spolec¢nosti nebo druzstva, c¢len
spravni rady obecné prospéSné spolec¢nosti nebo prokurista.

(6) Osoba, které bylo vydano povoleni k zachdzeni, je povinna zajistit, Ze
¢innosti, ke kterym se vyzaduje povoleni k zachdzeni, nebudou provadény bez
souhlasu odpovédné osoby.

(7) Odpovédna osoba spolupodepisuje
a) zadost o vydani povoleni k zachazeni,
b) Zadost o vydani vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni,

c¢) hldseni poddvand v ramci plnéni ohlasSovaci povinnosti podle tohoto zdkona.

(8) Odpovédna osoba, kterd neni =zaméstnancem, se muZe vzdat vvkonu své
funkce pisemnym oznamenim osobé, pro kterou funkci odpovédné osoby vykonava.

(9) Je-1li odpovédna osoba nebo osoba plnici jeji funkci podle § 8 odst. 5
doc¢asné neschopna vykondvat svoji funkci, wustanovi osoba, které bylo vydano
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povoleni k zachdzeni, neprodlené zdstupce odpovédné osoby. Ustanoveni zdastupce
odpovédné osoby a ukonceni jeho funkce musi byt neprodlené sdéleno pisemnou
formou na formulari vydaném Ministerstvem zdravotnictvi. Zastupce odpovédné osoby
musi splnovat predpoklady obecné, zdravotni a odborné zpusobilosti stanovené
timto zdkonem pro odpovédnou osobu.

(10) Prestane-1i odpovédna osoba spliovat stanovené predpoklady nebo je =z
jinych duvodu trvale neschopna vykonavat svoji funkci nebo se vzda vykonu své
funkce, je osoba, které bylo vydano povoleni k zachazeni, povinna do 10 dnu
ustanovit novou odpovédnou osobu a poZadat Ministerstvo zdravotnictvi o zménu
povoleni k zachdzeni. Zadost o zménu povoleni k zachdzeni se podava na formulari
vydaném Ministerstvem zdravotnictvi a spolupodepisuje ji nové ustanovena
odpovédna osoba.

§ 10

Skladovani

(1) Navykové latky a pripravky musi byt skladovany v uzamcenych mistnostech,
jejichz stény, stropy, podlahy, okna a dvefe jsou z materidalu znesnadiujiciho
proniknuti ke skladovanym latkam, nebo v neprenosnych uzamykatelnych schrdnach z
oceli nebo ve zvldasStnim k tomu ucelu vyrobeném uzamykatelném zarizeni
neoddélitelné ukotveném do stény, stropu nebo podlahy =zhotovenych 2z pevnych
materialu (napriklad cihel nebo betonovych panelu).

(2) Klice od mistnosti, ve kterych jsou skladovdany ndavykové 1latky a
pripravky, mohou byt vydavany pouze urcenym osobdam a musi byt uloZeny oddélené od
klic¢u od ostatnich mistnosti v objektu.

(3) Skladované navykové latky a pripravky, jakoZ i vyrobni zarizeni k jejich
vyrobé nebo péstovani musi byt chrdnény pred ztrdtou, odcizenim a zneuzitim, a to
zejména nepretrZzitou fyzickou ostrahou a vhodnymi technickymi prosttedky
(oploceni, elektronické zabezpecovaci zarizeni apod.).

(4) Povinnosti uvedené v predchozich odstavcich nemusi byt plnény pri
skladovani, ke kterému neni treba povoleni k =zachazeni. Skladovani v téchto
pripadech vSak musi byt zajiSténo tak, aby ke skladovanym latkam nemély pristup
nepovolané osoby. Ve zdravotnickych zarizenich, v zarizenich poskytujicich
socidlni sluzby a u osob opravnénych k poskytovani veterinarni péce musi byt
skladovany v neprenosnych uzamykatelnych schrandch z kovu navykové latky uvedené
v priloze ¢. 1, 3, 4 nebo 5 natfizeni vlady o seznamu ndvykovych ldatek a pripravky
je obsahujici.
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§ 11

Doprava

(1) Navykové 1latky uvedené v priloze ¢. 1, 3, 4 nebo 5 narizeni vlady o
seznamu navvykovych latek a pripravky je obsahujici sméji byt dopravovany pouze v
uzamykatelnych kovovych kontejnerech nebo ve specialné konstruovanych zavazadlech
opatfenych zamkovym mechanismem nebo v uzavfeném prostoru dopravnich prostredki,
upravenych tak, aby nemohlo dojit k uniku téchto latek mimo uzavreny prostor. Pri
jejich nakladani, prepravé a vykladani musi dopravce zajistit nepretrzitou
ostrahu. Dopravni trasy musi byt nepravidelné ménény a nesmi byt zverejnény.

(2) Navykové 1latky uvedené v priloze ¢. 1, 3, 4 nebo 5 narizeni vlady o
seznamu navvykovych latek a pripravky je obsahujici musi byt ptri dopravé oznaceny
takovym zpusobem, aby bylo moZné zjistit, Ze se jedna o tyto latky a pripravky,
pficemZz oznaceni musi byt provedeno takovym =zpusobem, aby nepovolané osoby
nemohly zjistit, co se dopravuje.

§ 12

Obchod

Navykové 1latky a pripravky mohou byt preddny nebo prodany pouze osobam,
které jsou opravnény k zachdzeni s nimi. TotéZ plati o prevodu jinych prav
spojenych s navykovymi latkami a pripravky.

§ 13

Tiskopisy receptu a zadanek s modrym pruhem

(1) Lécivy pripravek podle zdkona o léc¢ivech (ddle jen ,1éc¢ivy pripravek®),
ktery obsahuje ndavykovou latku nebo uvedenou latku kategorie 1, miZe byt vydan v
1ékarné osobé, které nebylo vydano povoleni k zachdzeni, pouze na recept, Zadanku
nebo bez receptu s omezenim podle zdkona o 1léc¢ivech®?). Jedna-1i se o 1ééivy
pripravek, ktery obsahuje navykovou latku uvedenou v priloze ¢. 1 nebo 5 narizeni
vlady o seznamu navykovych latek, muze byt vyddn pouze na recept nebo Zzadanku
oznacenou modrym pruhem sméfujicim z levého dolniho rohu do pravého horniho rohu,
anebo vyhradné na elektronicky recept, stanovi-li tak zdkon o 1lé¢ivech®). Jedna-
1i se o lécivy pripravek, ktery obsahuje ndvykovou latku uvedenou v priloze ¢. 1
nebo 5 narizeni vlady o seznamu ndvykovych latek a kterd je soucasné uvedena i v
pfiloze ¢. 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, muze byt vydan v 1lékarné
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na recept nebo Zadanku bez oznaceni modrym pruhem.

(2) Tiskopisy receptu a zadanek s modrym pruhem s vyznacenim poradového
¢isla tiskopisu a kdédu obecniho uradu obce s rozSifenou pusobnosti, ktery je
vydal, podléhaji evidenci.

(3) Tiskopisy receptu a zadanek s modrym pruhem mohou objedndvat a odebirat
od mistné prislusného obecniho uradu obce s rozSifenou pusobnosti pouze osoby
uvedené v § 5 odst. 2 pism. a) a b) tohoto =zakona prostrednictvim svych
povérenych zastupcu. O dalSim pouziti vedou tyto osoby evidenci.

(4) Vyrobu a distribuci receptu a Zadanek s modrym pruhem zabezpeduji obecni
urady obci s rozSifenou pusobnosti.

(5) 0 prijmu, stavu zdasob, vydeji, vrdceni a znehodnoceni vracenych
tiskopisu receptu a zadanek s modrym pruhem vedou obecni urady obci s rozSifenou
pusobnosti evidenci. V ramci této evidence se provadi roc¢ni inventura Kk
poslednimu dni kalenddfniho roku.

(6) Znehodnocené tiskopisy receptu nebo zadanek s modrym pruhem jsou osoby
uvedené v § 5 odst. 2 pism. a) a b) tohoto zdkona povinny odevzdat obecnimu uradu
obce s rozSifenou pusobnosti, ktery je vydal.

(7) Osoby, které prestaly spliovat podminky stanovené v § 5 odst. 2 pism. a)
a b) tohoto =zakona, jsou povinny odevzdat prostfednictvim svych povérenych
zastupcl nepouzité nebo znehodnocené tiskopisy receptu nebo zadanek s modrym
pruhem do 5 dnu obecnimu ufadu obce s rozSifenou pusobnosti, ktery je vydal. O
pfrevzeti odevzdanych tiskopisu vyda obecni ufad obce s rozS$ifenou pusobnosti
potvrzeni.

(8) Pri umrti osoby, které byly vydany tiskopisy recepti nebo Zadanek s
modrym pruhem povérenym zdstupcem nebo primo obecnim uradem obce s rozSitenou
pusobnosti, je ten, kdo Zil se zemfelym ve spolecné domdcnosti, povinen tyto
tiskopisy odevzdat do 10 dnu ode dne umrti povéfenému zastupci, jedna-1li se o
osobu, ktera vykondvala cinnost v pracovnim poméru nebo v obdobném vztahu, v
ostatnich pripadech obecnimu uradu obce s rozsSifenou pusobnosti.

(9) Distribuci, vrdceni, likvidaci a vedeni evidence o receptech a Zadankach
s modrym pruhem upravuje zvlastni pravni pfedpis.6b)

(10) Lécivy pripravek, ktery obsahuje navykovou latku nebo uvedenou 1latku
kategorie 1, nesmi byt vydan opakované na jeden recept.
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(11) Ministerstvo obrany a Ministerstvo financi vydavaji pro zdravotnicka a
veterinarni zafizeni patfici do jejich pusobnosti tiskopisy receptu a Zzadanek s
modrym pruhem s uvedenim kédu prislusSného ministerstva. Pro naklddani s témito
tiskopisy plati obdobné ustanoveni odstavcu 2 az 8 s tim, Ze misto obecniho ufadu
obce s rozs$irenou pusobnosti zajisStuje stanovené c¢innosti Ministerstvo obrany
nebo Ministerstvo financi.

§ 14

Zneskodinovani odpadu a prebytecénych a nepouzitelnych navykovych latek a piipravku

(1) NepouzZitelné ndavykové latky a pripravky, jakoZ i odpad je obsahujici,
musi byt zneSkodnény. Osoba provadéjici zneSkodnéni nepouZitelnych navykovych
latek a pripravku a odpadu je obsahujici o tom sepiSe zapis.

(2) Zneskodnovani nepouzitelnych navykovych 1latek a pripravku, jakoz i
odpadu je obsahujiciho, které jsou 1éc¢ivem, se +tidi =zvlastnim pravnim

ptedpisem.6¢)

(3) ZnesSkodnovani nepouzitelnych navykovych 1latek a pripravku, jakoz i
odpadu je obsahujiciho, které nejsou lé¢ivem podle zvldstniho =zakona,®) 1ze

provadét jediné za pritomnosti =zastupce krajského uradu. Osoba provadéjici
zneskodnéni o ném sepiSe zdpis, ktery podepisSe pritomny zastupce krajského uradu.

(4) Pri nakladani s nepouzZitelnymi ndvykovymi latkami a pripravky, jakoz i s
odpadem je obsahujicim, se postupuje stejné jako pri nakladani s nebezpecnymi
odpady, vcietné vedeni jejich evidence podle zakona upravujiciho nakladani s
odpady.

§ 15

Zakazy

Zakazuje se

a) umistovat navykové latky a pripravky v celnich skladech, svobodnych celnich
pasmech a svobodnych celnich skladech,”’
b) zasilat navykové latky a pripravky
1. posStou jako obycCejné zasilky,
2. prostrednictvim poStovnich schranek, nebo
3. osobam, které nejsou oprdavnény s nimi zachdazet,

c) predavat jakyvmkoli zpusobem jiné osobé houby rodu lysohlavka (Psilocybe),
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d) ziskdavat opium z mdku setého (Papaver somniferum L.),

e) =ziskavat konopnou pryskyrici a latky ze skupiny tetrahydrokanabinolu z
rostliny konopi (rod Cannabis), ¢imZ neni dotceno ziskavani takovych latek
pro lécebné pouziti nebo védecké ucely za podminek stanovenych timto zdkonem
a zakonem o lééivechG),

f) reklama na navykové 1latky a pripravky nezaméfend na odbornou verejnost
podle zakona upravujiciho regulaci reklamy.

§ 16

zrusen

HLAVA III

7ZPUSOBILOST K ZACHAZENT S NAVYKOVYMI LATKAMI A PRIPRAVKY

§ 17

Obecna zpusobilost

(1) 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 pri kterych se
prichdazi do primého styku s ndvykovymi latkami a pripravky, sméji vykondvat pouze
bezuhonné fyzické osoby zpusobilé k pravnim ukonum a star$i 18 let. Bezuhonnost
se prokazuje zpusobem podle § 8a.

(2) Predpoklady uvedené v odstavci 1 musi splnovat rovnéz fyzické osoby,
které primo tidi vykonavani c¢innosti uvedenych v odstavci 1.

§ 18

Zdravotni zpusobilost

(1) Cinnosti, pro které se poZaduje povoleni k zachdzeni, jakoz i ¢&innosti
uvedené v § 5 odst. 1 pism. a), odst. 2 pism. a) az g) a odst. 6, a pri kterych
se prichazi do primého styku s navykovymi latkami a pripravky, nesméji vykonavat
fyzické osoby, v jejichZ organismu je pritomna ndvykova latka, pokud se nejedna o
pritomnost navykové latky z duavodu lékarem predepsané 1écby.
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(2) Predpoklady uvedené v odstavci 1 musi spliovat rovnéZz fyzické osoby,
které primo ridi vykondvani c¢innosti uvedenych v odstavci 1.

(3) Zaméstnanci osob uskutecnujicich cinnosti uvedené v odstavcich 1 a 2
jsou povinni podrobit se na vyzvu zaméstnavatele lékarské prohlidce ke zjisténi
pritomnosti ndvykové latky v organismu.

§ 19

Odborna zpusobilost

(1) Jako odpovédnou osobu lze ustanovit fyzickou osobu, ktera absolvovala
magistersky studijni program v jedné z ndsledujicich oblasti:

a) farmacie,
b) vSeobecné lékarstvi, zubni lékarstvi nebo stomatologie,
c) chemie, anebo

d) veterinarni 1lékarstvi.

(2) Kazdy, kdo provadi c¢innosti, pro které se vyzaduje povoleni k zachazeni,
jakoz i c¢innosti uvedené v § 5 odst. 1 pism. a) a odst. 2 pism. a) a b), a pri
kterych se prichdzi do primého styku s navykovymi latkami a pripravky, je povinen
zabezpecit, aby fyzické osoby, které pri téchto c¢innostech prichazeji do primého
styku s navykovymi 1latkami a pripravky nebo které tyto dcinnosti primo tidi,
ziskaly znalosti o povaze a ucincich téchto latek a o zachdzeni s nimi.

HLAVA IV

VYVOZ, DOVOZ A TRANZITNI OPERACE

§ 20
Vyvoz navykovych latek a pripravku

(1) Ke kazdému jednotlivému vyvozu navykovych latek a pripravkiu je treba
povoleni Ministerstva zdravotnictvi (ddle jen "vyvozni povoleni™).

(2) Vyvozni povoleni se nevyzaduje

a) k vyvozu hromadné vyrabénych 1éc¢ivych pripravku obsahujicich ndvykové latky

Strana 16 / 50



@. Wolters Kluwer

Ceské republika

uvedené v priloze ¢. 1, 2, 5, 6, 7 nebo 8 narizeni vlady o seznamu
navykovych latek, anebo 1é¢ivych pripravku s obsahem uvedené latky kategorie
1, pokud jsou vyvazeny 1lékarem za ucelem poskytnuti prvni pomoci nebo
veterindarnim lékarem za ucelem poskytnuti neodkladné veterindrni péce pri
prepravé zvirat nebo fyzickou osobou pro vlastni potfebu v mnoZstvi a druhu
odpovidajicim délce cesty a zdravotnimu stavu podle stanovené diagnézy,

b) k vyvozu pripravki uvedenych v priloze ¢. 8 narizeni vlady o seznamu
navykovych latek nebo 1éc¢ivych pripravki s obsahem uvedené 1latky kategorie
1, pokud je vyvoz uskutecnovan osobou, které bylo vydano povoleni k
zachdzeni s pripravky uvedenymi v priloze ¢. 8 narizeni vlady o seznamu
navykovych latek nebo 1écivymi pripravky s obsahem uvedené latky kategorie
1,

c¢) k vyvozu omezeného mnozstvi pripravku obsahujicich ndvykové latky uvedené v
priloze ¢. 2, 5, 6, 7 nebo 8 narizeni vlady o seznamu navykovych latek,
anebo 1écCivych pripravki s obsahem uvedené latky kategorie 1 v dopravnich
prostredcich urcenych k mezindrodni dopravé za ucelem poskytnuti prvni
pomoci nebo pomoci v naléhavych pripadech,

d) k vyvozu hromadné vyrabénych 1léc¢ivych pripravku obsahujicich ndvykové latky
uvedené v priloze ¢. 1, 2, 5, 6, 7 nebo 8 narizeni vlady o seznamu
navykovych latek, anebo 1éc¢ivych pripravki s obsahem uvedené latky kategorie
1, pokud jsou vyvazZzeny pro potreby zdravotnické a veterinarni sluzby
jednotek Armady Ceské republiky ptsobicich v zahrani¢i,

e) k vyvozu rostlin konopi, které mohou obsahovat nejvice 0,3 % latek skupiny
tetrahydrokanabinold, pro prumyslové, technické a zahradnické ucely.

(3) Vyvozni povoleni mize byt vydano jediné po predlozeni dovozniho povoleni
vydaného stdtem, kam ma byt uskutecnén vyvoz, nebo souhlasu ptrislusSného stdtniho
organu statu, kam ma byt uskutecnén vyvoz, pokud tento stdt nevyzaduje dovozni
povoleni; pritom nesmi byt prekroCen limit stanoveny Mezinarodnim uradem pro

kontrolu omamnych latek pro zemi dovozu®?).

(4) Jeden stejnopis vyvozniho povoleni =zasSle Ministerstvo =zdravotnictvi
prislusSnému organu stdtu, do kterého se vyvoz uskutecnuje.

(5) Jeden stejnopis vyvozniho povoleni musi byt predan celnimu uradu, ktery
rozhoduje o propusténi zbozZi v zdsilce. Tento celni urad v ném vyznac¢i udaje o
zbozi v zasilce.

§ 20a

zrusen
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§ 20b

zrusen

§ 21

Dovoz navykovych latek a pfipravku

(1) Ke kazdému jednotlivému dovozu navykovych latek a pripravki je treba
povoleni Ministerstva zdravotnictvi (dale jen "dovozni povoleni").

(2) Dovozni povoleni se nevyZaduje

a) k dovozu hromadné vyrabénych 1éc¢ivych pripravku obsahujicich navykové latky
uvedené v priloze ¢. 1, 2, 5, 6, 7 nebo 8 narizeni vlady o seznamu
navykovych latek, anebo 1léc¢ivych pripravku s obsahem uvedené latky kategorie
1, pokud jsou dovazeny 1lékarem za ucelem poskytnuti prvni pomoci nebo
veterindrnim lékarem za ucelem poskytnuti neodkladné veterindrni péce pri
prepravé zvirat nebo fyzickou osobou pro svoji potfebu v mnoZstvi a druhu
odpovidajicim délce cesty a zdravotnimu stavu podle stanovené diagnozy,

b) k dovozu pripravki uvedenych v priloze ¢. 8 narizeni vlady o seznamu
navykovych latek nebo 1éc¢ivych pripravki s obsahem uvedené 1latky kategorie
1, pokud je dovoz uskutecnovan osobou, které bylo vydano povoleni k
zachdzeni s pripravky uvedenymi v priloze ¢. 8 narizeni vlady o seznamu
navykovych latek nebo 1écivymi pripravky s obsahem uvedené latky kategorie
1,

c¢) k dovozu omezeného mnozstvi pripravku obsahujicich ndvykové latky uvedené v
priloze ¢. 2, 5, 6, 7 nebo 8 narizeni vlady o seznamu navykovych latek,
anebo 1écivych pripravku s obsahem uvedené latky kategorie 1, v prostredcich
mezindrodni dopravy za ucCelem poskytnuti prvni pomoci nebo pomoci v
naléhavych pripadech,

d) k dovozu rostlin konopi, které mohou obsahovat nejvice 0,3 % latek skupiny
tetrahydrokanabinoli, pro prumyslové, technické a zahradnické ucely,

e) k dovozu hromadné vyrabénych 1lécivych pripravku obsahujicich ndvykové latky
uvedené v priloze ¢. 1, 2, 5, 6, 7 nebo 8 narizeni vlady o seznamu
navykovych latek, anebo 1léc¢ivych pripravku s obsahem uvedené latky kategorie
1, pokud jsou dovaZeny jednotkami Armady Ceské republiky po ukonéeni nebo
omezeni jejich pusobeni v zahranic¢i jako zustatek zasoby, kterou byly pro
svoji ¢innost vybaveny.

(3) Celni urad, ktery rozhoduje o propusténi zbozi v zdsilce, vyznaci na
stejnopisu dovozniho povoleni tUdaje o zboZi v zdsilce a datum propusSténi a zaSle
jej Ministerstvu zdravotnictvi.
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(4) Po uskutecnéni dovozu vrati Ministerstvo zdravotnictvi vyvozni povoleni
statu, ktery jej vydal, s poznamkou o skutecné dovezeném mnozstvi navykovych
latek a pripravku.

§ 22

Spolec¢na ustanoveni o vyvozu a dovozu

(1) Na vydani vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni neni pravni narok.
Vyvozni povoleni nebo dovozni povoleni je neprevoditelné a neprechazi na pravniho
nastupce.

(2) Zadost o vyvozni povoleni nebo o dovozni povoleni se poddvd na formulafri
vydaném Ministerstvem zdravotnictvi. Zmény udaju uvedenych v Z&adosti o vydani
vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni je fyzickd nebo pravnickda osoba
povinna pisemné sdélit Ministerstvu zdravotnictvi nejpozdéji do 5 dni ode dne,
kdy ke zménam dosSlo.

(3) Dovozni povoleni se vydava na dobu 3 mésicu nebo na zadost dovozce se
muze vydat i na dobu kratSi. Dobu platnosti vyvozniho povoleni stanovi
Ministerstvo zdravotnictvi podle doby platnosti dovozniho povoleni statu, na
jehoz uzemi ma byt vyvoz uskutecnén, pokud vyvozce nepozadda o dobu kratsSi. Pokud
se vyvoz nebo dovoz v této dobé neuskuteéni, je osoba, které bylo vydano vyvozni
povoleni nebo dovozni povoleni, povinna to Dbezodkladné pisemné ozndmit
Ministerstvu zdravotnictvi a vratit Ministerstvu zdravotnictvi vSechny stejnopisy
vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni, vcCetné uvedeni duvodu, pro¢ se dovoz
nebo vyvoz neuskutecnil. Ministerstvo zdravotnictvi vrati vyvozni povoleni statu,
ktery jej vydal, s pozndmkou, Ze dovoz se neuskutec¢nil, nebo ozndmi neuskutecnéni
vyvozu stdtu, na jehoZ uzemi byl vyvoz povolen Ministerstvem zdravotnictvi.

(4) Bez ohledu na to, zda se jedna o vyvoz nebo dovoz, musi byt zdasilka vzdy
doprovazena vyvoznim povolenim, ledaZe podle pravniho fadu statu puvodu zasilky
se vyvozni povoleni nevyzaduje nebo je stanoven jiny uredni postup. P¥i nesplnéni
této povinnosti se provede zajisténi?) nebo odnétil®) zasilky.

(5) Pri vyvozu navykovych latek a pripravki se celni prohlaSeni na
propusténi zboZi do rezimu vyvozu podava u celniho uradu mistné prislusného podle
bydliSté nebo mista podnikani fyzické osoby nebo sidla pravnické osoby. Ddle se
predkldda vyvozni povoleni podle § 20, 20a a 20b tohoto zdkona, pokud musi byt
podle tohoto zdkona vydano.

(6) Pri dovozu navykovych latek a pripravki se celni prohlaSeni na
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propusténi zboZi do reZimu volného obéhu nebo do reZimu s ekonomickymi ucinky
podava u celniho uradu mistné prislusného podle bydlisté nebo mista podnikani
fyzické osoby nebo sidla pravnické osoby. Ddle se predklada dovozni povoleni
podle § 21 tohoto zakona, pokud musi byt podle tohoto zdkona vydano.

(7) Ministerstvo zdravotnictvi rozhodne o zamitnuti Zdadosti o vydani
vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni, o pozastaveni, odejmuti nebo zruSeni
vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni, pokud se jedna o

a) nedovoleny obchod podle mezindrodnich smluv, kterymi je Ceskda republika
vazana,

b) uvedeni nespravnych udaju nebo nedoplnéni nedplnych udaju v zadosti o
vyvozni povoleni nebo dovozni povoleni ve stanovené lhuté,

c¢) poruSeni povinnosti vyplyvajicich =z tohoto zdkona nebo =z rozhodnuti
vydaného na jeho zdkladé, nebo

d) drzitele povoleni k zachazeni pravomocné odsouzeného za trestny ¢in, jehoZ
skutkova podstata souvisi s touto c¢innosti, ledaZe se na ného hledi, jako by
nebyl odsouzen.

§ 23

Tranzitni operace

(1) Tranzitni operace nesmi byt provadéna bez predloZeni vyvozniho povoleni
a zasilka musi byt vzdy doprovdzena vyvoznim povolenim, ledaZe podle prdavniho
radu statu puvodu zasilky se vyvozni povoleni nevyzaduje nebo je stanoven jiny
uredni postup. P¥i nesplnéni této povinnosti se provede zajiéténig) nebo odnét
i10) zgsilky.

(2) Zasilka nesmi byt béhem dopravy vylozZena z dopravniho prostredku.

(3) Povinnost uvedend v odstavci 2 nemusi byt plnéna pfi tranzitni operaci
uskuteciiované letecky, pokud letadlo nepiistane na uzemi Ceské republiky.

HLAVA V

KONOPI, KOKA, MAK SETY A MAKOVINA

§ 24
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Konopi, koka a mak sety

(1) Zakazuje se

a) péstovat druhy a odrudy rostliny konopi (rod Cannabis), které mohou
obsahovat vice nez 0,3 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinolu, s vyjimkou
péstovani na zakladé 1licence udélené podle tohoto zdakona; zakaz se
nevztahuje na péstovani odrud rostliny konopi (rod Cannabis) pro vyzkumné
ucely, pro Slechténi novych odrud a pro zachovani genetické rozmanitosti
védeckymi a vyzkumnymi pracovisti z¥izenymi zakonem nebo stdatem vymezené v
povoleni k zachdazeni,

b) péstovat rostliny rodu Erythroxylon (ketr koka),

c) péstovat odrudy maku setého (Papaver somniferum L.), které mohou v suSiné z
tobolek obsahovat vice nez 0,8 % morfinu; zdkaz se nevztahuje na péstovani
odrud maku setého (Papaver somniferum L.) pro vyzkumné a pokusné ucely, pro
Slechténi novych odrud rostlin a pro =zachovani genetické rozmanitosti
rostlin védeckymi a vyzkumnymi pracovisti.

(2) Osoba péstujici mak sety (Papaver somniferum L.) nebo osoba, ktera
makovinu zpracovavd nebo skladuje, je ddle povinna neprodlené ozndmit mistné
prisludnému oddéleni Policie Ceské republiky vesSkeré podezfelé okolnosti, zejména
vstup cizich osob do porostu, narezani makovic, odcizeni makovic nebo neobvyklé
objednavky, jez naznaCuji, ze makovina muze byt =zneuzZita k nelegalni vyrobé
navykovych latek.

(3) Makovina vyprodukovand na uzemi Ceské republiky musi byt vyvezena nebo
zneskodnéna anebo zpracovdna tak, aby obsazené ndvykové latky nebylo mozné pouzit
nebo ziskat jakymikoliv technologickymi prosttedky.

§ 24a

(1) Péstovat konopi pro 1lécebné pouziti muze jen takova pravnicka nebo
podnikajici fyzicka osoba, které byla k této c¢innosti udélena licence Stdtnim
ustavem pro kontrolu 1léc¢iv. Drzitel licence muze péstovani konopi pro 1lécebné
pouziti zahajit, jen pokud ma udéleno povoleni k zachdazeni s navykovymi latkami a
pripravky.

(2) K udéleni licence uskuteciiuje Stdtni ustav pro kontrolu 1é¢iv vybérové
tizeni provadéné podle jiného pravniho p¥edpisul?). Vybérové ¥izeni se kond jako
dvoukolové. Pro prvni kolo se stanovi kvalifikac¢ni predpoklady, =zadavaci
dokumentace a technické podminky vcéetné pravidel spravné péstitelské praxe, pri
jejichz splnéni uchaze¢ postupuje do kola druhého. Postupujicim miZe byt jen
takova osoba, kterda  prokaze predpoklady zajistit vypéstovani konopi
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standardizovanym postupem vedoucim k definovanému obsahu uc¢innych slozek konopi a
stalou kvalitu vypéstovaného konopi. Ve druhém kole vybérového tizeni je
zakladnim hodnoticim kritériem nabizend cena vypéstovaného konopi, jejiZz vaha pri
stanoveni zaddvacich podminek pro posuzovani nabidek musi ¢init ve vztahu k
dil¢im hodnoticim kritériim nejméné 75 %. V zadavacich podminkach muze byt omezen
maximalni pocCet osob, kterym mize byt udélena licence. Statni ustav pro kontrolu
1lé¢iv 1licenci neudéli Z&adnému =z wuchazecu, pokud nabizend cena, navySend o
predpokladané naklady podle § 24b odst. 2 véty posledni, bude prekracovat cenu
konopi pro lécebné pouziti dostupného z jinych zemi; za ucelem pruzkumu trhu
provede Statni ustav pro kontrolu 1léciv pred druhym kolem vybérového rtizeni
poptavku v zemich, které mohou konopi pro 1écebné pouziti vyvazet, jejiz
parametry budou odpovidat vybérovému tizeni co do mnoZstvi konopi a obsahu
uc¢innych latek.

(3) Licence se po konani vybérového rizeni udéluje na dobu nejvysSe 5 let. V
licenci Stdtni ustav pro kontrolu 1é¢iv vymezi plochu, na které se konopi bude
péstovat. Ma-1i skonc¢it doba platnosti udéleni 1licence nebo nepostacuje-1i
vypéstované konopi pro 1lécebné pouziti, vyhlasSuje se nové vybérové tizeni,
pricemz licenci lze udélit i opakovaneé.

(4) Osoba, které byla udélena 1licence k péstovani konopi pro 1lécebné
pouziti, je povinna

a) zajistit péstovani a zpracovani v krytych prostordch vhodnych pro tento
ucel,

b) =zabezpecit prostory, kde se péstovani, sklizen a zpracovani uskuteciuji,
pred zneuzitim,

c) zajistit, aby vesSkera cinnost v souvislosti s péstovanim, sklizni a
zpracovanim byla zaprotokolovana,

d) kdykoliv wumoznit Statnimu dustavu pro kontrolu 1écéiv bez predchoziho
ohlaseni provést kontrolu vsSech prostor, které pro péstovani a zpracovani
vyuzivd, a zpristupnit mu protokoly o cinnosti a dalsi prislusSnou
dokumentaci; pro prdava a povinnosti kontrolujicich a kontrolovanych osob se
pouZije jiny préavni piedpisl®) obdobné,

e) zajistit, aby veSkery rostlinny odpad byl uchovavan zpusobem stanovenym v §
10 a zneSkodnovan na vlastni ndklad této osoby zpusobem stanovenym v § 14;
za rostlinny odpad se povazuje rovnéZ Kkonopi, které nevyhovuje zadavaci
dokumentaci a technickym podminkam stanovenym podle odstavce 2,

f) dodrzovat podminky stanovené podle odstavce 2.

(5) V pripadé, Ze Stdtni dstav pro kontrolu 1léc¢iv zjisti poruSeni povinnosti
uloZené podle odstavce 4 osobé, které byla udélena licence k péstovani konopi pro
lécebné pouziti, licenci ji odejme.
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§ 24b

(1) Konopi vypéstované a sklizené v souladu s podminkami stanovenymi podle §
24a odst. 2 je osoba, které byla udélena licence, povinna prevést vyhradné na
Statni ustav pro kontrolu 1éciv. K tomuto prevodu doloZi osvédceni o jakosti
vydané kontrolni laboratofi, jejiZ ¢innost je povolena podle zdkona o lédivech®).
Statni ustav pro kontrolu 1léc¢iv vykoupi sklizené konopi nejpozdéji 4 mésice po
jeho sklizni. O prevodu se uzavird pisemnd kupni smlouva, mezi jejiZz nalezitosti
patfi presna specifikace sklizeného konopi k 1lécebnému pouziti, uvedeni jeho
mnozstvi, jakosti a urceni kupni ceny, kterda nesmi prekroc¢it cenu nabidnutou ve
druhém kole vybérového tizeni a musi odpovidat tomu, v jakém rozsahu byly splnény
technické podminky vybérového rizeni podle § 24a odst. 2. Konopi se predava
protokolarné.

(2) Béhem prepravy sklizeného konopi musi byt zajisténo, Ze dodavka nebude
jakkoli zneuZita a bude dorucena vyhradné provozovateli 1lékarny k pripravé
lé¢ivych pripravki. Mezi Statnim ustavem pro kontrolu 1éc¢iv a provozovatelem
lékarny se o prevodu konopi uzavira pisemnd kupni smlouva, pro jejiZz nalezitosti
se pouzije ustanoveni odstavce 1 obdobné, a konopi se predavda rovnéz
protokolarné. Kupni cena pri prevodu konopi na provozovatele 1lékdarny je cenou
podléhajici vécnému usmériiovdni ceny podle jiného pravniho predpisul® . Jejim
zakladem je kupni cena, za kterou bylo konopi vykoupeno od osoby, které byla
udélena 1licence. Kupni cena pri prevodu konopi na provozovatele 1lékarny je
neziskova, zvySena o naklady spojené s prevzetim konopi od osoby, které byla
udélena licence, se zajiSténim prepravy konopi a jeho ochrany proti zneuziti
béhem této prepravy, o ndklady spojené se skladovanim a o ndklady spojené s
predanim konopi provozovateli lékarny.

§ 25

Vyvoz a dovoz makoviny

(1) K vyvozu nebo dovozu makoviny se vyZaduje povoleni k vyvozu makoviny
nebo povoleni k dovozu makoviny. Zadost o vydani vyvozniho povoleni nebo
dovozniho povoleni se poddva na formulari vydaném Ministerstvem zdravotnictvi.

(2) Povoleni k wvyvozu makoviny a povoleni k dovozu makoviny vydava
Ministerstvo zdravotnictvi, které je rovnéZ oprdavnéno vydané povoleni odejmout,
pokud je duvodné podezreni, Zze doSlo k poruSeni povinnosti vyplyvajicich z tohoto
zakona ¢i z rozhodnuti vydaného na jeho zakladé nebo Ze se jedna o nedovoleny
obchod podle mezindrodnich smluv, kterymi je Ceskd republika vazana. Povoleni k
vyvozu makoviny lze vydat na dobu v ném urcenou pro vice vyvozu. Povoleni k
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dovozu makoviny lze vydat na dobu v ném urcenou pro vice dovozu. Jinak se pri
vydavani a odnéti povoleni k vyvozu makoviny a povoleni k dovozu makoviny pouziji
ustanoveni hlavy ¢tvrté.

HLAVA VI

OHLASOVACI POVINNOSTI A EVIDENCE

§ 26

Ohlasovaci povinnost na zakladé povoleni k zachazeni

(1) Osoby, které jsou oprdvnény zachdzet s ndvykovymi ldtkami a pripravky na
zakladé povoleni k zachdzeni, jsou povinny preddvat Ministerstvu zdravotnictvi na
formularich vydanych Ministerstvem =zdravotnictvi pisemné nebo v elektronické

podobé podepsané uzndavanym elektronickym podpisem podle zvlastniho prdavniho

pfedpisu.102)

a) do konce unora za uplynuly kalendarni rok roc¢ni hlasSeni o vyrobé, péstovani
a spotrebé navykovych latek a pripravku, o znesSkodnéni, o obchodech s nimi a
o stavu a pohybu jejich zasob, pokud tyto osoby v uplynulém kalendarnim roce
s témito latkami nezachdzely, postaéi tuto skuteCnost pisemné ozndmit
Ministerstvu zdravotnictvi,

b) do konce dubna odhad vyroby, péstovani a dovozu navykovych 1latek a
pripravku v pristim kalendafnim roce; pro pripravky uvedené v priloze ¢. 8
narizeni vlady o seznamu navykovych latek se uvede pouze odhad vyroby; v
pripadé predpokladu prekrofeni puvodniho odhadu vyroby a dovozu jsou tyto
osoby povinny odhad vyroby a dovozu neprodlené navysSit; tyto odhady mohou

byt upravenleb) Mezindrodnim ufadem pro kontrolu omamnych latek2?@),

c) do patndctého dne ndsledujiciho mésice mésicéni hlaSeni o dovozu a vyvozu
navykovych 1latek a pripravku za uplynuly kalendafni mésic, s vyjimkou
pripravku uvedenych v priloze ¢. 8 nebo 1écivych pripravki s obsahem uvedené
latky kategorie 1.

(2) OhlaSovaci povinnost se vztahuje i na osoby zachdzejici s navykovymi
latkami a pripravky uvedenymi v § 5 odst. 7. Tyto osoby jsou povinny predavat
Ministerstvu zdravotnictvi udaje uvedené v odstavci 1.

(3) Osoby, které jsou oprdavnény zachdzet s ndvykovymi ldatkami a pripravky na
zakladé povoleni k zachdzeni, a osoby, u kterych se pro jejich ¢innost nevyzaduje
vydani povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a pripravky podle § 5 odst. 7,
jsou povinny informovat neprodlené Ministerstvo zdravotnictvi
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a) o odcizeni navykovych latek a pripravku,

b) o zvladstnich okolnostech, naptfiklad o neobvyklych objedndavkach a
transakcich s témito latkami,

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

(4) Pri ukonceni c¢innosti, ke které se vyzaduje povoleni k zachdzeni nebo v
pripadé osob podle § 5 odst. 7, je osoba, kterda tuto ¢innost vykonavala, povinna
podat do 30 dnd od ukonceni této ¢innosti mimofadné hlaSeni v rozsahu stanoveném
v odstavci 1 pism. a). Zemre-1li podnikajici fyzickd osoba, které bylo vydano
povoleni k zachdzeni, prechdzi povinnost podat mimoradné hlaseni podle odstavce 1
pism. a) na odpovédnou osobu nebo na jejiho zastupce a v pripadé, Ze tyto osoby
nemohou tuto povinnost splnit, pak prechdzi na sprdvce dédictvi.

§ 27

Ohlasovaci povinnost osob provozujicich lékarnu

(1) Osoby provozujici 1lékarnu jsou povinny preddavat Stdtnimu ustavu pro
kontrolu 1léc¢iv do konce unora roc¢ni hlaseni za uplynuly kalendarni rok o stavu a
pohybu zdsob navykovych ldatek uvedenych v priloze ¢. 1 nebo 5 narizeni vlady o
seznamu navykovych latek, jakoz i pfipravku je obsahujicich, s vyjimkou p¥ipravku
uvedenych v priloze ¢. 8 narizeni vlady o seznamu navykovych latek. Roc¢ni hlaseni
se podava na formulari vydaném Statnim ustavem pro kontrolu léciv pisemné nebo v

elektronické podobé podepsané uznavanym elektronickym podpisem podle zvlastniho
pravniho pfredpisu.l9@ Pokud tyto osoby v uplynulém kalenddfnim roce s témito
latkami nezachdzely, postaci tuto skutecnost pisemné ozndmit Stdtnimu ustavu pro

kontrolu 1léciv.

(2) Pri ukonceni Ccinnosti 1ékérny10°) je osoba, ktera tuto Ccinnost
provozovala, povinna podat do 30 dni od ukonfeni této cinnosti Statnimu ustavu
pro kontrolu 1éc¢iv mimorddné hlaseni v rozsahu stanoveném v odstavci 1.

§ 27a

(1) Osoby provozujici 1ékdrnu a distributofi 1é¢ivi®d)  jsou povinni
nejpozdéji do 10. ledna kalendafniho roku nahldsit Ustavu pro stdtni kontrolu
veterinarnich biopreparatu a léc¢iv (dale jen ,Veterinarni ustav“) odbér pripravku
obsahujicich navykové latky uvedené v prilohach ¢. 1 a 5 narizeni vlady o seznamu
navykovych latek, s vyjimkou pripravku uvedenych v priloze ¢. 8 narizeni vlady o
seznamu navykovych 1latek, veterindrnimi 1lékari za uplynuly kalendafni rok.
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HlaSeni se poddva Veterindrnimu ustavu na formulari jim vydaném.

(2) Veterindrni ustav je povinen predavat Ministerstvu zdravotnictvi do
konce unora kalendarniho roku hldsSeni za uplynuly kalendarni rok o spotrebé
pripravku obsahujicich ndvykové latky uvedené v prilohdach ¢. 1 a 5 narizeni vlady
o seznamu navykovych 1latek, s vyjimkou pripravki uvedenych v priloze ¢. 8
narizeni vlady o seznamu navykovych latek, veterindrnimi lékari.

§ 28

zrusen

§ 29

Ohlasovaci povinnost osob péstujicich mak sety nebo konopi

Osoby péstujici mak sety nebo konopi na celkové ploSe vétSi nez 100 m2 jsou
povinny predat hlaseni mistné prislusSnému celnimu uradu podle mista péstovani,
pisemné nebo v elektronické podobé podepsané uznavanym elektronickym podpisem

podle zvlastniho prdvniho pfedpisul®@)

a) do konce kvétna

1. vyméru pozemku osetych makem setym nebo konopim pro sklizen v pfislusném

10g)

kalendafnim roce, vcéetné ndzvu pouzité odrudy ¢isla parcely, ndzvu a

¢isla katastralniho ﬁzemith), nebo identifikac¢niho c¢isla pudniho bloku,
pfipadné dilu péidniho bloku evidence padyl0i),
2. odhad vyméry pozemku, na nichZ bude péstovan mak sety nebo konopi v

pristim kalenddfnim roce,

b) v prubéhu vegetace a sklizné nebo p¥i zneSkodnovani sklizené makoviny udaje
o vymére pozemku a zpusobu zneSkodnéni mdku setého, makoviny ponechané na
pozemku nebo sklizené nebo konopi, véetné nazvu pouzité registrované
odrudyl98), ¢isla parcely, ndzvu a ¢isla katastrdlniho uzemilOh) nebo
identifika¢éniho ¢isla pudniho bloku, poprfipadé dilu pudniho bloku, evidence
pﬁdlei), a to nejpozdéji do 5 dnu pred provedenim jejich znesSkodnéni; pokud
osoba péstujici mdk sety zpétné neodebere makovinu pochdzejici z vyc¢isténych
semen, prechdzi povinnost predat hlasSeni pri zneSkodiovani makoviny na
osobu, kterda provedla ¢isténi makovych semen,

c) do konce prosince prislusSného kalendarniho roku
1. vyméru pozemku, které byly oseté makem setym nebo konopim, vyméru

pozemku, ze kterych byl sklizen mak sety nebo konopi, vcetné nazvu
pouzité registrované odrudy,198) ¢&isla parcely, ndzvu a C¢isla

10h)

katastralniho uzemi, nebo identifikaéniho ¢isla pudniho bloku,
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pfipadné dilu pidniho bloku evidence pudyl91),
2. mnozstvi sklizené makoviny, konopi, semene mdaku setého a semene konopi,
3. hmotnost, skliziovy rok makoviny nebo Kkonopi prodaného nebo jinak

prevedeného a identifikacni udaje nového nabyvatele.

§ 30

Ohlasovaci povinnost pri vyvozu a dovozu makoviny

Kazdy, kdo wuskutecnil vyvoz nebo dovoz makoviny, je povinen predat
Ministerstvu zdravotnictvi do patnactého dne prvniho mésice kalendarniho
¢tvrtleti ¢tvrtletni hlaseni o vyvozu nebo dovozu makoviny v uplynulém ctvrtleti.
Ctvrtletni hldseni se podavd na formuldri vydaném Ministerstvem zdravotnictvi
pisemné nebo v elektronické podobé podepsané uznavanym elektronickym podpisem

podle zvlastniho pravniho pfedpisu.loa)

§ 31

Forma hlaseni

(1) HlasSeni se podavaji na formularich vydanych Ministerstvem zdravotnictvi,
s vyjimkou hlaseni podle § 27, kterda se podavaji na formuldrich vydavanych
Statnim ustavem pro kontrolu 1léc¢iv, s vyjimkou hlaseni podle § 27a, ktera se
podavaji na formularich vydanych Veterindrnim dstavem, a s vyjimkou hlaseni podle
§ 29, a to pisemné nebo v elektronické podobé podepsané uznavanym elektronickym

podpisem podle zvlastniho pravniho p¥edpisu.l02)

(2) Ministerstvo financi a Ministerstvo zemédélstvi stanovi vyhlaskou vzor
formulare pro hlaSeni osob péstujicich mak sety nebo konopi (§ 29) a zpusob
vypliovani a naklddani s uvedenym formuldarem.

§ 32

Evidence a dokumentace

(1) 0 zachazeni s navykovymi latkami a pripravky, jakoz i o jejich dovozu a
vyvozu se vede stanovenym zpusobem!93) evidence. Evidenci jsou povinny vést
osoby, které wuskutec¢nuji c¢innosti, k nimZz je treba povoleni k zachazeni,
vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni, osoby, které provozuji zdravotnické
zarizeni, osoby, které provozuji zarizeni poskytujici pobytové socialni sluzby,
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osoby, které poskytuji veterindrni péci, a osoby uvedené v § 5 odst. 6 a v § 5
odst. 7.

(2) NaleZitosti a obsah evidence a dokumentace, jejich druhy, formy vedeni
dokumentace a zpusob jejiho wuchovavani a ovéfovani stanovi Ministerstvo
zdravotnictvi vyhlaskou.

§ 33

Uchovavani dokumentace

(1) Dokumentace vztahujici se k zachdzeni s ndvykovymi latkami a pripravky a
k jejich vyvozu a dovozu musi byt uchovavana po dobu 5 let.

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

HLAVA VII

KONTROLA

§ 34

Inspektori

(1) Kontrolu dodrzovani povinnosti vyplyvajicich 2z tohoto zdkona a z
rozhodnuti vydanych na jeho zakladé vykonavaji

a) povéreni zaméstnanci

1. Ministerstva zdravotnictvi,

2. Statniho ustavu pro kontrolu 1éc¢iv ve vécech tvkajicich se 1lékaren a
zachdzeni s konopim pro lécéebné pouziti,

3. kraju zarazeni do krajského ufradu, pokud nejde o kontroly lékaren, a
dale ve vécech tykajicich se kontroly podle § 13 a 14,

4. Veterinarniho ustavu,

b) prislusnici

1. Policie Ceské republiky,

2. Celni spravy Ceské republiky ve vécech tykajicich se péstovdni mdku
setého a konopi a ve vécech dodrZovani povinnosti plynoucich z § 11,

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

(3) Inspektor je pri kontrolni c¢innosti povinen prokdazat se prukazem vydanym
nékterym z organu uvedenych v odstavci 1.

(4) Inspektor je pri vykonu kontrolni ¢innosti opravnén
a) vstupovat na pozemky, do objektu a mistnosti,

b) vyzadovat vysvétleni zjisSténych skutecnosti a predlozeni listin a dokumentu

c) porizovat kopie listin a dokumentu a vypisy z nich, a nelze-1i tak ucinit a
soucasné je to nutné pro provedeni kontroly, odebrat listiny a dokumenty,

d) v rozsahu nezbytné nutném pro provedeni kontroly odebirat vzorky.

(5) Pozada-1i o to pisemné kontrolovand osoba, poskytne kontrolni orgdn za
odebrané vzorky nahradu ve vy$i vyrobnich nebo pofizovacich ndkladu.

(6) Inspektor projednda s kontrolovanou osobou nedostatky zjisténé pri
kontrole a zpusob a lhGtu jejich odstranéni. O prubéhu a vysledku kontroly sepisSe
inspektor protokol.

(7) Kontrolované osoby jsou povinny strpét kontrolu a poskytnout soucinnost
potrebnou k jejimu provedeni.

(8) Pro ucely kontroly péstovani mdku setého nebo konopi poskytuji

katastralni urady celnim uradum udaje z katastru nemovitosti bezplatné.

§ 35

Kontrola pri prebirani

Kazdy je povinen pfi prebirani navykovych latek a pripravku provérit, zda
jejich mnoZstvi a druh odpovidda pruvodnim dokumentum, a zjisSténé =zdavazné
nesrovnalosti ihned ozndmit Policii Ceské republiky a Ministerstvu zdravotnictvi.

HLAVA VIII

SPRAVNI DELIKTY
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§ 36

Spravni delikty

(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba se dopusti sprdavniho deliktu
tim, zZe
a) v rozporu s § 4 vykonava ¢innost, k niZz se vyZaduje povoleni k zachdzeni,
bez tohoto povoleni,

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

c) v rozporu s § 8 odst. 2 vyrabi navykové latky nebo pripravky nad nejvysSsi
pripustny objem stanoveny v povoleni k zachdzeni,

d) v zddosti o povoleni k zachazeni podané podle § 8 odst. 6 uvede nespravné
nebo neuplné udaje,

e) v rozporu s § 8 odst. 7 nepoda Ministerstvu zdravotnictvi pisemnou Zadost o

vydani nového povoleni k zachdzeni nejpozdéji 6 tydnu prede dnem skonéeni
platnosti stdvajiciho povoleni k zachazeni,

f) v rozporu s § 8 odst. 8 nesdéli pisemné Ministerstvu zdravotnictvi zménu
udaju uvedenych v Zadosti o vydani povoleni k zachazeni,

g) nepozada o vydani nového povoleni k zachdzeni v pripadé nékteré ze zmén
udaju uvedenych v Zadosti o vydani povoleni k zachazeni podle § 8 odst. 9,

h) v rozporu s § 8 odst. 11 neoznami ukonceni vykonu c¢innosti, k niZz ji bylo
vydano povoleni k zachazeni,

i) v rozporu s § 8 odst. 13 nevrati Ministerstvu zdravotnictvi neplatné
povoleni k zachdzeni do 14 dnu ode dne nabyti pravni moci nového povoleni k
zachazeni,

j) v rozporu s § 9 odst. 9 neoznami pisemné Ministerstvu zdravotnictvi
ustanoveni zastupce odpovédné osoby nebo ukonceni jeho funkce,

k) v rozporu s § 9 odst. 10 neustanovi novou odpovédnou osobu ve stanovené
1huté nebo nepozada Ministerstvo zdravotnictvi o zménu povoleni k zachdazeni,

1) v rozporu s § 10 skladuje navykové 1latky a pripravky, jakoz i zarizeni k
jejich vyrobé nebo péstovani,

m) v rozporu s § 11 dopravuje navykové latky uvedené v prilohach ¢. 1, 2, 3
nebo 5 narizeni vlady o seznamu navykovych 1latek a pripravku je
obsahujicich,

n) v rozporu s § 12 predda nebo proda navykové 1latky a pripravky nebo jina
prdava spojena s navykovymi latkami a pripravky,

0) jako osoba uvedena v § 5 odst. 2 pism. a) nebo b) neodevzda znehodnocené

tiskopisy receptu nebo Zadanek s modrym pruhem obecnimu uradu obce s
rozSirenou plusobnosti podle § 13 odst. 6,

p) jako osoba, kterd prestala spliiovat podminky stanovené v § 5 odst. 2 pism.
a) nebo b), neodevzdd nepouZité nebo znehodnocené tiskopisy receptu nebo
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zadanek s modrym pruhem do 5 dnu obecnimu uradu obce s rozSifenou pusobnosti
podle § 13 odst. 7,

g) v rozporu s § 14 odst. 1 neprovede znesSkodnéni nepouzitelnych navykovych
latek a pripravki nebo odpadu je obsahujicich,

r) v rozporu s § 15 pism. a) umistuje navykové latky a pripravky v celnich
skladech, svobodnych celnich pdsmech nebo svobodnych celnich skladech,

s) porusi néktery ze zakazu podle § 15 pism. b),

t) v rozporu s § 20 odst. 1 vyveze navykové latky nebo pripravky bez vyvozniho
povoleni, kromé péstovani konopi pro lécebné pouziti, ke kterému ma udélenu
licenci

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

v) v zadosti o vyvozni nebo dovozni povoleni podané podle § 22 odst. 2 uvede
nespravné nebo neuplné udaje,

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

x) poruSi zakaz péstovat druhy nebo odrudy rostliny konopi (rod Cannabis),
které mohou obsahovat vice nez 0,3 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinolu,
podle § 24 odst. 1 pism. a), nebo

y) porusi zakaz péstovat odrudy maku setého, které mohou v suSiné z tobolek
obsahovat vic nez 0,8 % morfinu, podle § 24 odst. 1 pism. c).

(2) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba se dopusti sprdavniho deliktu
dale tim, Ze
a) jako osoba péstujici mak sety nebo osoba zpracovavajici nebo skladujici
makovinu neozndmi neprodlené Policii Ceské republiky okolnosti podle § 24
odst. 2,

b) v rozporu s § 24 odst. 3 zneSkodni nebo zapracuje makovinu maku setého
vyprodukovanou na uzemi Ceské republiky,

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

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

e) jako osoba, kterd je oprdvnéna zachdzet s ndvykovymi latkami a pripravky na
zakladé povoleni k =zachdzeni, nesplni nékterou z ohlasSovacich povinnosti
podle § 26 odst. 1 nebo 3, nebo v hldSeni uvede nesprdavné nebo neuplné
udaje,

f) jako osoba, u které se pro jeji dcinnost nevyzaduje vydani povoleni k
zachdzeni s ndvykovymi 1latkami a pfipravky podle § 5 odst. 7, nesplni
nékterou z ohlaSovacich povinnosti podle § 26 odst. 2,

g) v rozporu s § 30 nepredd Ministerstvu zdravotnictvi do patndctého dne
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prvniho mésice ndasledujiciho kalendarniho c¢tvrtleti ctvrtletni hlasSeni o
vyvozu nebo dovozu makoviny v uplynulém c¢tvrtleti, nebo v hldSeni uvede
nespravné nebo neiuplné udaje,

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

j) nepouziva ndzvy navykovych latek a pripravku podle § 42.

(3) Prdavnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, ktera poskytuje 1lékdarenské
zdravotni sluzby, se dopusti sprdvniho deliktu dale tim, Ze

a) v rozporu s § 27 odst. 1 nepredda Statnimu ustavu pro kontrolu 1léciv do
konce unora roc¢ni hlaseni za uplynuly kalenddfni rok o stavu a pohybu zasob
navykovych latek uvedenych v pfiloze ¢. 1 nebo 5 narizeni vlady o seznamu
navykovych 1latek, vcetné pripravkia je obsahujicich, s vyjimkou p¥ipravku
uvedenych v priloze ¢. 8 narizeni vlady o seznamu navykovych latek,

b) v rozporu s § 27 odst. 1 uvede v roc¢nim hlaseni o stavu a pohybu zasob
navykovych 1latek uvedenych v pfiloze ¢. 1 nebo 5 narizeni vlady o seznamu
navykovych 1ldatek, vcetné pfipravku je obsahujicich, s vyjimkou p¥ipravku
uvedenych v priloze ¢. 8 narizeni vlady o seznamu navykovych 1latek, za
uplynuly kalendarni rok nespravné nebo nedplné udaje, nebo

c) v rozporu s § 27 odst. 2 pri ukonceni cinnosti 1lékarny nepreda Statnimu
ustavu pro kontrolu 1éc¢iv mimoradné hlasSeni o stavu a pohybu zasob
navykovych latek uvedenych v pfiloze ¢. 1 nebo 5 narizeni vlady o seznamu
navykovych 1latek, vcetné pfipravkia je obsahujicich, s vyjimkou p¥ipravku
uvedenych v priloze ¢. 8 narizeni vlady o seznamu navykovych latek, nebo v
hlasSeni uvede nespravné nebo neuplné udaje.

(4) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, ktera poskytuje 1lékdarenské
zdravotni sluZby nebo distribuuje 1léciva, se dopusti spravniho deliktu dale tim,
Ze

a) v rozporu s § 27a odst. 1 nenahldsi do 10. 1ledna kalendarniho roku

Veterindrnimu ustavu odbér pripravku obsahujicich ndvykové latky uvedené v

prilohdch ¢. 1 a 5 nafizeni vlady o seznamu navykovych 1latek, s vyjimkou

pripravku uvedenych v priloze ¢. 8 narizeni vlady o seznamu navykovych
latek, veterinarnimi lékari za uplynuly kalendarni rok, nebo

b) v rozporu s § 27a odst. 1 uvede v hlaSeni o odbéru pripravkid obsahujicich
navykové 1latky uvedené v prilohdch ¢. 1 a 5 narizeni vlady o seznamu
navykovych latek, s vyjimkou p¥ipravku uvedenych v priloze ¢. 8 nafizeni
vlady o seznamu navykovych 1latek, veterinarnimi 1ékari =za uplynuly
kalendarni rok nespravné nebo neuplné udaje.

(5) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba, kterd péstuje mak sety nebo
konopi na celkové ploSe vétSi nez 100 m2, se dopusti spravniho deliktu ddle tim,
Ze
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a) v rozporu s § 29 nesplni ohlasSovaci povinnost, nebo

b) uvede nesprdavné nebo neldplné udaje v hlasSenich podle § 29.

(6) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba, které byla udélena licence k
péstovani konopi pro 1lécebné pouziti, se dopusti spravniho deliktu dale tim, Ze
porusi povinnost podle § 24a odst. 4 pism. a), b), c), d), e) nebo f) anebo podle
§ 24b odst. 1.

§ 37

Sankce

(1) Za spravni delikt podle § 36 odst. 1 se ulozi pokuta do
a) 500 000 K¢, jde-1li o spravni delikt podle pismene b), c), e) az h), j) az
a), u), x) nebo y),
b) 1 000 000 K¢, jde-1i o spravni delikt podle pismene d), i), t), v) nebo w),
c) 10 000 000 K¢, jde-1li o spravni delikt podle pismene a), r) nebo s).

(2) Za spravni delikt podle § 36 odst. 2 se ulozi pokuta do 500 000 Kc.

(3) Za spravni delikt podle § 36 odst. 3 se ulozi pokuta do
a) 500 000 K¢, jde-1i o spravni delikt podle pismene a) a c),
b) 1 000 000 K¢, jde-1li o spravni delikt podle pismene b).

(4) Za spravni delikt podle § 36 odst. 4 se ulozi pokuta do
a) 500 000 K¢, jde-1i o spravni delikt podle pismene a),
b) 1 000 000 K¢, jde-1i o spravni delikt podle pismene b).

(5) Za spravni delikt podle § 36 odst. 5 se uloZzi pokuta do
a) 500 000 K¢, jde-1i o spravni delikt podle pismene b),
b) 1 000 000 K¢, jde-1i o spravni delikt podle pismene a).

(6) Za spravni delikt podle § 36 odst. 6 se ulozi pokuta do 1 000 000 Kc.

§ 38

Propadnuti véci
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Za sprdavni delikt podle § 36 1lze wuloZzit propadnuti ndvykovych 1latek a
pripravku, zarizeni a materidlu potfebnych k jejich vyrobé nebo péstovani,
jestliZe naleZi pachateli sprdvniho deliktu a

a) byly ke spdchdni sprdvniho deliktu urceny,
b) byly ke spravnimu deliktu pouzZity,
c¢) byly spachanim spravniho deliktu ziskany, nebo

d) byly nabyty za véc sprdavnim deliktem ziskanou.

§ 38a
Zabrani veéci
zrusen
Nebylo-1i ulozeno propadnuti véci uvedené v § 38, 1lze rozhodnout, Ze se
takova véc =zabird, jestliZe naleZi pachateli, kterého nelze za spravni delikt

stihat, nebo nendlezi pachateli spravniho deliktu anebo mu nenalezi =zcela, a
vyzaduje-1li to bezpecnost osob, majetku nebo jiny obecny zajem.

§ 39
Prestupky

(1) Fyzicka osoba péstujici mak sety nebo konopi na celkové ploSe vétSi nez
100 m2 se dopusti prestupku tim, Ze

a) nesplni ohlasSovaci povinnosti podle § 29,

b) uvede nespravné nebo neuplné udaje v hlasenich podle § 29.

(2) Za prestupek podle odstavce 1 pism. a) lze ulozZit pokutu do 100 000 K¢ a
za prestupek podle odstavce 1 pism. b) 1lze uloZit pokutu do 200 000 Ké. V
blokovém rizeni lze za prestupek podle odstavce 1 ulozit pokutu do 5 000 K¢.

§ 40

Spolecna ustanoveni

(1) Pravnicka osoba za spravni delikt neodpovida, jestliZze prokaze, zZe
vynalozila vesSkeré 1usili, které bylo mozZno pozadovat, aby poruSeni pravni
povinnosti zabranila.
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(2) Pri wurceni vySe pokuty pravnické osobé se prihlédne k =zavaZnosti
spravniho deliktu, zejména ke zpusobu jeho spachadni a jeho nasledkim, a k
okolnostem, za nichz byl spdachan.

(3) Odpovédnost prdavnické osoby za sprdavni delikt zanikd, jestliZe prislusSny
spravni organ o ném nezahdjil trizeni do 5 let ode dne, kdy se o ném dozvédél,
nejpozdéji vSak do 10 let ode dne, kdy byl spravni delikt spachan.

(4) Spravni delikty podle § 36 odst. 1 a 2, s vyjimkou spravnich deliktu
podle § 36 odst. 1 pism. 1) a q), spachanych ve zdravotnickém zatrizeni vcetné
1lékarny, podle § 36 odst. 1 pism. m), o), p), r), x) a y) a podle § 36 odst. 2
pism. a), b), h) a i), v prvnim stupni projedndva Ministerstvo zdravotnictvi.

(5) Spravni delikty podle § 36 odst. 1 pism. 1), o), p) a q) a podle § 36
odst. 2 pism. h) a i), spachané ve zdravotnickém zarizeni mimo 1lékarnu, v prvnim
stupni projedndva krajsky urad.

(6) Spravni delikty podle § 36 odst. 1 pism. 1) a q) a podle § 36 odst. 2
pism. h) a i), spachané v 1lékarné, a podle § 36 odst. 3 pism. a), b) a c) a podle
§ 36 odst. 6 v prvnim stupni projednava Stdtni dstav pro kontrolu 1léciv.

(7) Spravni delikty podle § 36 odst. 1 pism. m), r), Xx) a y), § 36 odst. 2
pism. a) a b) a podle § 36 odst. 5 pism. a) a b) a prestupky podle § 39 odst. 1
pism. a) a b) v prvnim stupni projedndva Celni sprava Ceské republiky.

(8) Spravni delikty podle § 36 odst. 4 pism. a) a b) v prvanim stupni
projednava Veterinarni ustav.

(9) Na odpovédnost za jednani, k némuZz doSlo ptri podnikani fyzické osobleP)
nebo v primé souvislosti s nim, se vztahuji wustanoveni tohoto zdkona o
odpovédnosti a postihu pravnické osoby.

(10) Pokuty vybira a vymaha organ, ktery je uloZil. Rozhodnuti o uloZeni
pokuty lze vykonat do 5 let po uplynuti lhity urcené pro jejich zaplaceni.

(11) Prijem z pokut uloZenych Ministerstvem zdravotnictvi, celnimi urady,
Statnim ustavem pro Kkontrolu 1éc¢iv, Veterindrnim ustavem je prijmem stdtniho
rozpocCtu. Prijem z pokut uloZenych krajskym uradem je prijmem kraje.

HLAVA IX
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USTANOVENTI SPOLECNA, PRECHODNA A ZAVERECNA

§ 41

Vztah ke zvlastnim pravnim pfedpisum

Ustanoveni zvlastnich pravnich predpisu tvkajicich se navykovych latek a

pfipravki zustavaji nedotéena.ll)

§ 41a

zrusen

§ 42

Ve veSkerych urednich dokladech, obchodnich dokladech a tiskopisech musi byt
pouzivany nazvy navykovych latek podle priloh narizeni vlady o seznamu navykovych
latek. V pripadé hromadné vyrabénych 1éc¢ivych pfipravkﬁllb) se jejich ndazvy
oznacuji jen registrovanym nazvem.

§ 43

Soucinnost statnich organu

(1) Ministerstva a jiné ustredni spravni orgdny spolupracuji s Ministerstvem
zdravotnictvi v rozsahu vyplyvajicim z jejich pusobnosti p¥i p¥ipravé podkladu
pro

a) mezindrodni organizace o zachazeni s ndvykovymi latkami a pripravky,
b) navrhy na zarazeni novych latek mezi navykové 1latky do priloh nafizeni
vlady o seznamu ndvykovych latek.

(2) Krajské urady sdéluji Ministerstvu zdravotnictvi do konce unora za
uplynuly kalendarni rok udaje o navykovych 1latkach a pripravcich znesSkodnénych
podle § 14 odst. 3.

(3) Urady Celni spravy Ceské republiky jsou povinny preddvat Policii Ceské
republiky jednotlivd hlaseni osob péstujicich mak sety nebo konopi podle § 29
takto:

a) hlaseni podle § 29 pism. a) do 10. cervna prislusného kalendarniho roku,
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b) hlaseni podle § 29 pism. b) neprodlené.

(4) Celni urady jsou povinny predavat Generalnimu reditelstvi cel jednotliva
hladSeni osob péstujicich mak sety nebo konopi podle § 29 takto:

a) hldseni podle § 29 pism. a) do 10. cervna prislusného kalenddarniho roku,
b) hlaseni podle § 29 pism. b) neprodlené,

c¢) hlaseni podle § 29 pism. c¢) do 31. brfezna za uplynuly kalenddfni rok.

(5) Generdlni reditelstvi cel sdéluje Ministerstvu zemédélstvi udaje
a) podle § 29 pism. a) do 20. cervna prislusného kalenddrniho roku,
b) podle § 29 pism. b) do 31. brezna za uplynuly kalendafni rok,

c) podle § 29 pism. c) do 30. dubna za uplynuly kalenddfni rok na formuldfich
vydanych Ministerstvem zemédélstvi.

(6) Generalni reditelstvi cel sdéluje Ministerstvu zdravotnictvi udaje
a) podle § 29 pism. a) do 20. cCervna prislusného kalendarniho roku,

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

(7) Statni dustav pro kontrolu 1é¢iv a Ustav pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatu a 1léciv
a) informuji prubézZné Ministerstvo zdravotnictvi o
1. prijatych zadostech k registraci 1léc¢ivych pripravku obsahujicich navykové
latky,
2. poruSeni povinnosti vyplyvajicich z tohoto zdkona a rozhodnuti vydanych
na jeho zakladé,
b) predavaji prubézné Ministerstvu =zdravotnictvi stejnopisy pravomocnych
rozhodnuti o registraci 1léc¢ivych pripravku obsahujicich navykové latky,
c) predavaji Ministerstvu zdravotnictvi ro¢ni hlasSeni podle § 26 odst. 1 pism.
a),
d) informuji prubézné prislusny krajsky ufad o poruSeni povinnosti
vyplyvajicich z tohoto zdkona a o rozhodnutich vydanych na tomto zdkladé.

(8) Statni ustav pro kontrolu léciv

a) plni ukoly statni agentury pro konopi pro 1lécebné pouiitiza),

b) informuje pribéZné Ministerstvo zdravotnictvi a Policii Ceské republiky o
1. prijatych opatfenich k zabezpeceni péstovani a zpracovani konopi pro
1écebné pouziti,
2. udélenych licencich pro péstovani konopi pro 1lécebné pouziti,
3. poruSeni povinnosti vyplyvajicich 2z tohoto zakona a rozhodnutich
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vydanych na jeho zakladé,

¢) plni oznamovaci povinnost vuc¢i Ministerstvu zdravotnictvi podle § 43a odst.
4 pism. f).

d) informuje Ministerstvo zdravotnictvi o kontroldach provedenych v 1lékarnach a
o zahdjenych spravnich tizenich vedenych na zdkladé poruseni povinnosti
stanovenych timto zdkonem, a to ke 30. dubnu, 31. cervenci, 30. Tfijnu a k
31. lednu za uplynulé kalendarni ctvrtleti.

§ 43a

Pusobnost organu statni spravy

(1) Ministerstvo zdravotnictvi mimo c¢innosti stanovené timto zakonem dale v
oblasti navykovych latek a pripravku,

a) rozhoduje o opravnych prostredcich proti rozhodnuti krajského uradu a
Statniho dstavu pro kontrolu 1écéiv v pripadech uvedenych v § 40 odst. 5 a 6,

b) poskytuje Mezindrodnimu uradu pro kontrolu omamnych latek

1. c¢tvrtletné uddaje tvkajici se dovozu a vyvozu omamnych latek,11¢)
psychotropnich 1éteklhbpfilohy ¢. 5 narizeni vlady o seznamu ndavykovych
latek a pripravku obsahujicich tyto latky za uplynulé 3 mésice,

2 . jednou za rok do 30. cervna udaje tvkajici se produkce, vyroby,
péstovani, spotfeby, stavu zdasob a zadrZenych mnoZstvi omamnych latek a
pripravku obsahujicich tyto latky za uplynuly kalendafni rok,11e)

3. jednou za rok do 30. cCervna udaje tvkajici se vyroby, stavu zasob, dovozu
a vyvozu psychotropnich 1latek a pripravku obsahujicich tyto 1latky za
uplynuly kalendarni rok, 11

4. do 30. cervna odhad potfeby omamnych latek,118) psychotropnich latek1h) g
pripravku obsahujicich tyto latky na nasledujici kalendarni rok a jejich
dopliiky111) béhem kalendafniho roku,

c¢) spolupracuje s prislusSnymi organy statu dovozce a vyvozce.

(2) Policie Ceské republiky

a) informuje Ministerstvo =zdravotnictvi o vSech dulezitych skutecnostech
nezbytnych pro jeho rozhodovani podle tohoto =zadkona, zejména o odcizeni
navykovych latek a pripravki a o pokusech o jejich odcizeni,

b) je kdykoliv opravnéna dalkové prostfednictvim urceného kontaktniho
pracovisté v pripadé zjisténi konopi nebo pripravku s obsahem konopi u osoby
vznést pozadavek vuc¢i registru pro 1éc¢ivé pripravky s omezenim vedenému
podle zakona o lé¢ivech®), zda je tato osoba vedena mezi osobami, kterym byl
vydan individudlné pripravovany 1écivy pripravek s obsahem konopi pro
1écCebné pouziti; takovému pozadavku registr neprodlené vyhovi a bezuplatné
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pozadovany udaj sdéli; v pripadé, Ze je tato osoba vedena mezi osobami,
kterym byl vydan individudlné pripravovany 1écivy pripravek s obsahem konopi
pro lécebné pouziti, registr dale beziplatné sdéli datum vydani a celkové
vydané mnozstvi individualné pripravovaného 1écivého pripravku s obsahem
konopi pro lécebné pouziti.

(3) Urady Celni sprdvy Ceské republiky

a) informuji prostfednictvim Generdlniho teditelstvi cel Ministerstvo
zdravotnictvi o vSech dulezitych skuteCnostech nezbytnych pro jeho
rozhodovani podle tohoto zdkona,113) zejména o pripadech zajiéténillo)
navykovych latek a pripravku,

b) poskytuji prostrednictvim Generdlniho reditelstvi cel informace o dovozu
nebo vyvozu navykovych latek a pripravki Ministerstvu zdravotnictvi.

(4) Statni ustav pro kontrolu 1léciv

a) udéluje 1licenci k péstovani konopi pro 1écebné pouziti; tato licence
obsahuje uvedeni plochy, c¢isla parcely, ndzvu katastrdalniho uzemi, ndzvu
pouzité registrované odrudy a identifika¢niho ¢isla pudniho bloku, pripadné
dilu pudniho bloku podle evidence vyuziti pudy,

b) kontroluje soulad péstovani konopi pro 1lécebné pouZiti s podminkami
stanovenymi podle § 24a odst. 2 a soulad zpracovani a skladovdni konopi pro
lécebné pouziti s pravidly sprdavné vyrobni praxe a kontroluje jeho
zabezpeceni proti kradezi a zneuziti v rdmci ochrany verejného zdravi,

c¢) vykupuje veSkerou urodu vypéstovaného a sklizeného konopi pro 1écebné
pouziti, jehoZ jakost je doloZena osvédcenim podle § 24b odst. 1, a to
nejpozdéji do 4 mésicu po jeho sklizni,

d) vyvazi konopi pro lécebné pouziti za podminek stanovenych timto zdkonem,

e) zajisStuje bezpecné skladovani, prepravu a distribuci konopi pro 1lécebné
pouziti, a to i prostfednictvim jinvch osob na zakladé smlouvy,

f) oznamuje Ministerstvu zdravotnictvi pisemné nebo v elektronické podobé
podepsané zaruCenym  elektronickym podpisem podle jiného  pravniho
pfedpisul®a)

1. do konce unora za uplynuly kalendarni rok roc¢ni hlasSeni o mnozZstvi
vypéstovaného, =zpracovaného, zneSkodnéného, prijatého, vydaného
konopi pro 1lécebné pouziti, vcéetné vyvozu, obchodu, stavu a pohybu
jeho zasob,

2. do konce dubna odhad produkce konopi pro 1lécebné pouziti na
nasledujici kalendarni rok; wuvedeny odhad muze byt upravenlOb)
Mezindrodnim ufadem pro kontrolu omamnych létek?@),

3. do patndctého dne nasledujiciho kalendarniho mésice mésic¢ni hlaseni
o vyvozu konopi pro lécebné pouziti za uplynuly kalendarni mésic.
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§ 44

Spolecné ustanoveni

Odvolani podané proti rozhodnuti o odnéti povoleni k =zachdzeni, o odnéti
vyvozniho povoleni, o odnéti dovozniho povoleni, o odnéti povoleni k vyvozu
makoviny a o odnéti povoleni k dovozu makoviny nemd odkladny ucinek.

§ 44a

Pusobnosti stanovené krajskému uradu nebo obecnimu uradu obce s rozSifenou
pusobnosti podle tohoto zdkona jsou vykonem prenesené pusobnosti

§ 44b

Tiskopisy formulaiu

Tiskopisy formularu 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 vcCetné priloh, které jsou jejich nedilnou soucdsti, stanovi Ministerstvo
zdravotnictvi vyhlaskou a zverejni téz zpusobem umoznujicim dalkovy pristup.

§ 44c

Zmocnovaci ustanoveni

(1) Vvlada stanovi narizenim
a) seznam

1. omamnych 1latek zarazenych do Seznamu I podle Jednotné umluvy o
omamnych latkach a

2. dalSich omamnych 1latek, s nimiz je =z duavodu rozsahu jejich
zneuzivani anebo proto, Ze bezprostredné nebo neptrimo ohrozuji
zdravi, nezbytné umoznit =zachdzeni jen na =zakladé povoleni k
zachdzeni, nebo je z tohoto duvodu nutné zabezpeCit, aby 1lécivé
pripravky obsahujici tyto 1latky byly vyddvany v 1ékarné pouze na
recept nebo Zadanku oznacené modrym pruhem sméfujicim 2z levého
dolniho rohu do pravého horniho rohu,

b) seznam

1. omamnych 1ldatek zarazenych do Seznamu II podle Jednotné umluvy o
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c) seznam

1.

d) seznam

1.

e) seznam

1.

omamnych latkach a

dalSich omamnych 1latek, u nichz je, =z davodu rozsahu jejich
zneuzivani anebo proto, Ze bezprostredné nebo neptrimo ohrozuji
zdravi, nutné zabezpecit, aby 1écivé pripravky obsahujici tyto latky
byly vydavany v 1lékarné na recept nebo zadanku bez oznaceni modrym
pruhem,

omamnych latek zarazenych do Seznamu IV podle Jednotné umluvy o
omamnych latkach a

dalsich omamnych 1latek, u nichz je, =z duvodu rozsahu jejich
zneuzivani anebo proto, Zze bezprostredné nebo neptrimo ohrozuji
zdravi, nutné zabezpecdit, aby 1latky a pripravky obsahujici tyto
dalsi omamné 1latky byly pouzivany pouze Kk omezenym vyzkumnym,
védeckym a velmi omezenym terapeutickym ucelum vymezenym v povoleni
k zachazeni,

psychotropnich 1ldtek zafazenych do Seznamu I podle Umluvy o
psychotropnich latkach a

dalSich psychotropnich latek, u nichz je, z duavodu rozsahu jejich
zneuzivani anebo proto, Zze bezprostredné nebo neptrimo ohrozuji
zdravi, nutné zabezpecdit, aby 1latky a pripravky obsahujici tyto
dalsi psychotropni 1latky byly pouzivdny pouze k omezenym vyzkumnym,
védeckym a velmi omezenym terapeutickym ucelum vymezenym v povoleni
k zachazeni,

psychotropnich 1latek zatazenych do Seznamu II podle Umluvy o
psychotropnich latkach a

dalSich psychotropnich latek, s nimiz je z duvodu rozsahu jejich
zneuzivani anebo proto, Zze bezprostredné nebo neptrimo ohrozuji
zdravi, nezbytné umoZnit =zachazeni jen na =zdkladé povoleni k
zachazeni, nebo je z tohoto duvodu nutné zabezpeCit, aby 1éc¢ivé
pripravky obsahujici tyto 1latky byly vydavany v 1ékarné pouze na
recept nebo Zadanku oznacené modrym pruhem sméfujicim 2z levého
dolniho rohu do pravého horniho rohu,

f) seznam psychotropnich 1ldtek zafazenych do Seznamu III podle Umluvy o
psychotropnich latkach,

g) seznam

1.

psychotropnich 1ldtek =zatazenych do Seznamu IV podle Umluvy o
psychotropnich latkach a

dalSich psychotropnich latek, u nichZz je, z duavodu rozsahu jejich
zneuzivani anebo proto, Ze bezprostredné nebo neprimo ohrozuji
zdravi, nutné zabezpecCit, aby 1lécéivé pripravky obsahujici tyto latky
byly vydavany v 1lékarné na recept nebo zadanku bez oznaceni modrym
pruhem, a
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h) seznam pripravku zafazenych do Seznamu III podle Jednotné umluvy o omamnych
latkach.

(2) Vlada uvede seznam podle

a) odstavce 1 pism. a) v priloze ¢. 1 k narizeni podle odstavce 1,
b) odstavce 1 pism. b) v prfiloze ¢. 2 k natrizeni podle odstavce 1,
c) odstavce 1 pism. c) v priloze ¢. 3 k narizeni podle odstavce 1,
d) odstavce 1 pism. d) v priloze ¢. 4 k narizeni podle odstavce 1,
e) odstavce 1 pism. e) v priloze ¢. 5 k narizeni podle odstavce 1,
f) odstavce 1 pism. f) v priloze ¢. 6 k narizeni podle odstavce 1,
g) odstavce 1 pism. g) v priloze ¢. 7 k narizeni podle odstavce 1 a
h) odstavce 1 pism. h) v priloze ¢. 8 k narizeni podle odstavce 1.

(3) Ministerstvo zemédélstvi stanovi k provedeni § 24 vyhlaskou seznam odrud
maku setého, které splnuji podminku maximdlniho obsahu 0,8 % morfinu v suSiné z
tobolek, a zpusob zneSkodhiovani makoviny.

§ 45

Prechodna ustanoveni

(1) Povoleni k zachdzeni s omamnymi ldatkami a psychotropnimi latkami nebo
pripravky a zvlastni povoleni Kk vyvozu nebo dovozu omamnych 1latek nebo
psychotropnich latek nebo pripravku vydand podle dosavadnich predpisu se povazuji
za povoleni k zachdzeni, vyvozni povoleni, dovozni povoleni, povoleni k vyvozu
makoviny nebo povoleni k dovozu makoviny podle tohoto zdkona po dobu 6 mésicu ode
dne ucinnosti tohoto zakona.

(2) Rizeni o vydani povoleni k zachdzeni s omamnymi latkami a psychotropnimi
latkami nebo pripravky a o vydani zvlastniho povoleni k vyvozu nebo dovozu
omamnych 1latek nebo psychotropnich 1latek nebo pfipravki podle dosavadnich
predpist,13) kterd nebyla pravomocné ukonéena ke dni u¢innosti tohoto zdakona, se
zastavuji.

(3) Vyrobci pomocnych 1latek kategorie 2 a 3 podle primo pouzitelného
predpisu Evropskych spolecenstvi jsou povinni se =zaregistrovat u Ministerstva
zdravotnictvi (§ 16) do 3 mésicu od u¢innosti tohoto zdkona.

CAST DRUHA
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zrusena

§ 46

zrusen

CAST TRETI

§ 47
Zména zivnostenského zakona

Zakon ¢. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikdni (Zivnostensky zakon), ve
znéni zakona ¢. 231/1992 Sb., zakona ¢. 591/1992 Sb., zakona ¢. 273/1993 Sb.,
zakona ¢. 303/1993 Sb., zakona ¢. 38/1994 Sb., zakona ¢. 42/1994 Sb., zakona C.
136/1994 Sb., zakona ¢. 200/1994 Sb., zakona ¢. 237/1995 Sb., zakona ¢. 286/1995
Sb., zakona ¢. 94/1996 Sb., zakona ¢. 95/1996 Sb., zakona ¢. 147/1996 Sb., zakona
¢. 19/1997 Sb., zakona ¢. 49/1997 Sb., zakona ¢. 61/1997 Sb., zakona ¢. 79/1997
Sb., =zakona ¢. 217/1997 Sb., =zakona ¢. 280/1997 Sb., zakona ¢. 15/1998 Sb.,

zakona ¢. 83/1998 Sb. a zdkona ¢. 157/1998 Sb., se méni takto:

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

"k) zachdzeni s ndvykovymi latkami, pripravky je obsahujicimi a s nékterymi
latkami pouZivanymi k vyrobé nebo zpracovani ndvykovych 1ldatek podle
zvlastniho zékona,ZI)

21) Zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych 1ldtkdch a o zméné nékterych dalSich
zakonu.".

CAST CTVRTA

zrusena

§ 48

zrusen
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§ 49

Zména zakona o spravnich poplatcich

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

V Sazebniku spravnich poplatku se za polozku 131a vklada polozka 131b, ktera
zni:

"Polozka 131b

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

b) Povoleni k vyvozu nebo dovozu omamnych latek, psychotropnich
latek, pripravku je obsahujicich, nékterych 1latek pouzivanych
pri vyrobé nebo zpracovani omamnych nebo psychotropnich latek
a k vyvozu pomocnych latek K¢ 500, -

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

CAST SESTA
Zrusena

§ 50

zrusen

CAST SEDMA
§ 51
Uc¢innost

Tento zdkon nabyva uc¢innosti dnem 1. ledna 1999.

Zeman v. r.
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Havel v. r.

ToSovsky v. r.

Pril.1

zrusena

Pril.?2

zrusena

Pril.3

zrusena

Pril.4

zrusena

Pril.>5

zrusena

Pril.6

zrusena

Pril.7

zrusena
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1.

Pril.8

zrusena

Pril.9

zrusena

Pril.10

zrusena

Pril.11

zrusena

Vybrana ustanoveni novel

Cl. II zakona ¢. 362/2004 Sb.

Prechodna ustanoveni

Zahajend tizeni o registraci, kterd nebyla pravomocné ukoncena ke dni
nabyti uUcinnosti tohoto zdkona, se dokon¢i podle dosavadnich prdavnich
pfedpisu.

Zahajend rizeni o pokutdch, ktera nebyla pravomocné ukoncena ke dni nabyti
uc¢innosti tohoto zdkona, se dokon¢i podle dosavadnich pravnich predpisu.

3. OhlasSovaci povinnost podle § 29 splni osoby poprvé za rok 2005.

Odpovédna osoba ustanovena prede dnem nabyti udc¢innosti tohoto zdkona se
povazZuje za odpovédnou osobu podle tohoto zdkona.

Cl1.II zakona ¢. 74/2006 Sb.

Prechodné ustanoveni
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Povoleni k zachdzeni s navykovymi latkami, pripravky a prekursory vydana
Ministerstvem zdravotnictvi podle zakona ¢. 167/1998 Sb., ve znéni uc¢inném do dne
nabyti uc¢innosti tohoto z&akona, zustavaji v platnosti do uplynuti doby, na kterou
byla vydana.

Cl. II zakona ¢. 273/2013 Sb.

Prechodné ustanoveni

Poslednim kalendafnim rokem, ve kterém lze péstovat a sklizet odrudy maku
setého (Papaver somniferum L.), které mohou v suSiné z tobolek obsahovat vice neZ
0,8 % morfinu, je kalendarni rok ndsledujici po roce, ve kterém tento zakon nabyl
ucinnosti, s vyjimkou péstovani a sklizné odrud mdku setého (Papaver somniferum
L.) pro vyzkumné a pokusné ucely, pro $Slechténi novych odrud rostlin a pro
zachovdvani genetické rozmanitosti rostlin védeckymi a vyzkumnymi pracovisti.

1) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 ze dne 11. tunora 2004 o
prekursorech drog, v platném znéni.

2a) Vyhlaska ¢&. 47/1965 Sb., o Jednotné Umluvé o omamnych 1latkdch, ve znéni sdéleni ¢&.
458/1991 Sb., Protokol o zménach Jednotné umluvy o omamnych latkach z roku 1961.

2¢) Umluva o psychotropnich latkdch vyhlasend pod ¢. 62/1989 Sb.
2d) C1. 1 odst. 2 nafizeni Rady (EHS) ¢&. 3677/90.

2e) Zdakon ¢. 378/2007 Sb., o 1léc¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonu (zdkon o
lécivech), ve znéni pozdéjSich predpisu.

3) Zdkon ¢. 125/1997 Sb., o odpadech, ve znéni pozdéjSich predpisu.

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

5) § 33 a nasl. zdkona ¢. 79/1997 Sb.

5a) § 39 zakona ¢. 79/1997 Sb.

5b) § 107 odst. 2 zakona ¢. 13/1993 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu.
5d) § 187, 187a, 188 a 188a zdkona ¢. 140/1961 Sb., trestni zakon.

5e) Zakon ¢. 157/1998 Sb., o chemickych ldatkach a chemickych ptipravcich a o zméné nékterych
dalSich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu.

5f) Zakon ¢. 269/1994 Sb., o Rejstriku trestu, ve znéni pozdéjsSich predpisu.

6) Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1léc¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonu (zakon o
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1léc¢ivech), ve znéni pozdéjs$ich pfedpisu.
6a) § 39 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb.

6b) Vyhlaska ¢. 343/1997 Sb., kterou se stanovi zpusob predepisovani 1éc¢ivych pripravku,
nalezitosti lékafskych pfedpisu a pravidla jejich uZivani.

6c) § 50 zdkona ¢. 79/1997 Sb.
7) § 162, 162a a 220 zakona ¢. 13/1993 Sb., ve znéni zdakona ¢. 113/1997 Sb.
7a) Cl. 6 odst. 2 natizeni Rady (EHS) ¢. 3677/90, ve znéni natrizeni Rady (ES) ¢. 988/2002.

7¢) C1. 1 odst. 1 nafizeni Komise (EHS) ¢&. 3769/92 ze dne 21. prosince 1992, kterou se
provadi a méni narizeni Rady (EHS) ¢. 3677/90, ve znéni natrizeni Komise (ES) ¢. 1232/2002.

8a) Vyhlaska ¢&. 47/1965 Sb., ve znéni sdéleni ¢. 458/1991 Sb. Umluva o psychotropnich
latkach vyhlaSena pod ¢. 62/1989 Sb.

8b) Narizeni Rady (ES) ¢. 111/2005 ze dne 22. prosince 2004, kterym se stanovi pravidla pro
sledovani obchodu s prekursory drog mezi SpoleCenstvim a tretimi zemémi.

Narizeni komise (ES) ¢. 1277/2005 ze dne 27. cervence 2005, kterym se stanovi provadéci
pravidla k narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004 o prekursorech drog a k
natizeni Rady (ES) ¢. 111/2005, kterym se stanovi pravidla pro sledovani obchodu s
prekursory drog mezi SpolecCenstvim a tretimi zemémi.

9) § 309 az 311 zakona ¢. 13/1993 Sb., ve znéni zdkona ¢. 113/1997 Sb.
10) Zakon ¢. 283/1991 Sb., o Policii Ceské republiky, ve znéni pozdéjsich predpist.

10a) Zakon ¢. 227/2000 Sb., o elektronickém podpisu a o zméné nékterych dalSich z&akonu
(zdkon o elektronickém podpisu), ve znéni pozdéjSich predpist. Narizeni vlady ¢. 304/2001
Sb., kterym se provadi zakon ¢. 227/2000 Sb., o elektronickém podpisu a o zméné nékterych
dal8ich zakonu (zdkon o elektronickém podpisu).

10b) C1. 19 odst. 2 a ¢1. 21 odst. 3 vyhlasky ¢. 47/1965 Sb.

10c) Zakon ¢. 160/1992 Sb., o zdravotni péci v nestdtnich zdravotnickych zatizenich, ve
znéni pozdéjsich predpisu.

10d) § 4 odst. 3 zakona ¢. 79/1997 Sb.

10g) Zakon ¢. 219/2003 Sb., o uvadéni do obéhu osiva a sadby péstovanych rostlin a o zméné
nékterych zakonu (zdkon o obéhu osiva a sadby), ve znéni pozdéjSich predpisu.

10h) Zd&kon ¢&. 344/1992 Sb., o katastru nemovitosti Ceské republiky (katastrdlni zdkon), ve
znéni pozdéjsich predpisu.

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

10j) Vyhlaska ¢. 304/1998 Sb., ve znéni vyhlasky ¢. 143/2000 Sb.

10n) Cl. 2 odst. 4 natizeni Rady (EHS) ¢. 3677/90, ve znéni narizeni Rady (EHS) ¢. 900/92.
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100) Clének 8 naiizeni Rady (EHS) ¢. 3677/90.
10p) § 2 obchodniho zakoniku.

11) Napr. zakon ¢. 79/1997 Sb., zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a

doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovdni rozhlasového a televizniho vysildni, ve znéni
pozdéjsich predpisu, zakon ¢. 13/1993 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisu, zakon ¢. 563/1991
Sb., o ucetnictvi, ve znéni pozdéjsich pfedpisu.

11la) (lanek 18 Umluvy Organizace spojenych ndrodd proti nedovolenému obchodu s omamnymi a
psychotropnimi latkami, vyhlasSené pod ¢. 462/1991 Sb.

11b) Zakon ¢. 79/1997 Sb., o 1lécivech a o zméndch a doplnénich nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu.

11c) C1. 1, 2, 13, 20 a 25 vyhlasky ¢. 47/1965 Sb.

11d) C€1. 1 a 2 Umluvy o psychotropnich latkdach vyhlasené pod ¢. 62/1989 Sb.

11e) C1. 1, 2, 13, 20 a 27 vyhlasky ¢. 47/1965 Sb.

11f) C€1. 1, 2, 3, 12 a 16 Umluvy o psychotropnich latkdch vyhlasené pod ¢. 62/1989 Sb.
11g) C1. 1, 12 a 19 vyhlasky ¢. 47/1965 Sb.

11h) Rezoluce Hospodarské a socidlni rady Organizace spojenych narodu ¢. 1981/7.
Implementace Umluvy o psychotropnich latkach z r. 1971.

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

Prevence tuniku psychotropnich latek seznamu III a IV Umluvy o psychotropnich ldtkach z r.
1971 do nezdkonnych kandlu p¥i mezinarodnim obchodovani.

11i) C1. 12 odst. 4 a odst. 5 a ¢1. 19 odst. 3 vyhlasky ¢. 47/1965 Sb.

11j) C1. 9 odst. 1 nafizeni Rady (EHS) ¢&. 3677/90.

111) § 79 trestniho Fadu.

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

11n) Clanek 5 nafizeni Komise (EHS) &. 3677/90, ve znéni nafizeni Rady (EHS) ¢&. 900/92 a
narizeni Rady (ES) ¢. 988/2002.

110) § 309 az 312 zakona ¢. 13/1993 Sb.
12) Zakon ¢. 71/1967 Sb., o spravnim tfizeni (spravni rad).

13) Narizeni vlady ¢. 192/1988 Sb., o jedech a nékterych jinych latkach sSkodlivych zdravi,
ve znéni pozdéjSich predpisu.
14) Zakon ¢. 137/2006 Sb., o verejnych zakazkdch, ve znéni pozdéjSich predpisu.

15) Zakon ¢. 552/1991 Sb., o statni kontrole, ve znéni pozdéjSich predpisu.

16) Zakon ¢. 526/1990 Sb., o cendch, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Strana 49 / 50



@ Wolters Kluwer

Ceska republika

Strana 50/ 50



