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CTZB

Centre of Toxicology and Health Safety

Oddéleni pro chemickou bezpecnost vyrobku (Department for Chemical Safety of Products)
Oddeleni toxikogenomiky (Department of Toxicogenomics)

Oddeleni welfare pokusnych zvirat (Department for Welfare of Laboratory Animals)

Oddéleni alternativnich toxikologickych metod (Department of Alternative Toxicological Methods)
Oddéleni biomediciny (Department of Biomedicine)

Oddéleni pro bezpecnost specialnich druhu potravin a mikrobiologii PBU a prostredi
(Department for Special Food Types and Microbiology of Consumer Products)

https://www.registrarcorp.com



Oddéleni pro bezpecnost specialnich druhu potravin a mikrobiologii PBU
a prostredi (Department for Special Food Types and Microbiology of
Consumer Products)

o
Oddéleni je zaméreno na hodnoceni

« kosmetickych pfipravku a jinych pfredmétu bézného uzivani z mikrobiologického hlediska
« antimikrobialnich vlastnosti materialt (plasty a jiné neporézni materialy, textilie)
« povrchu a ovzdusi vnitfniho prostfedi z mikrobiologického hlediska

« bezpecného pouzivani doplnkU stravy, potravin pro zvlastni vyzivu a dalSich druht potravin

https.//www.efsa.europa.eu/en/topics/topic/food-supplements 5



Uloha SZU v minulych letech (2016 — dosud):
Spoluprace se SZPI — hodnoceni rizik novych latek

Posuzované latky jako soucast potravin na Zzadost SZPI

B kratom (MG+/HMG)
B delta9-THC
delta9-THC+muscimol
delta9-THC+HHC
HHC
HHCP
THC-C8
Bl muscimol

. , , muscimol+muskarin+kys.iboten

0 5 10 15 20 25
potet hodnocenych vzorku

https://www.potravinynapranyri.cz



Uloha SZU v minulych letech (2016 — dosud): A
Spoluprace se SZPIl — hodnoceni rizik novych latek sZU

- Casto schovano za produkty, které nejsou potraviny (deodorant, sbératelsky predmeét atd), ale
konzumUJl Se pomér vyrobkl dle druhu potraviny pomér vyrobkd dle hodnoceni SZU
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Uloha SZU v tvorbé legislativy

- Udast na setkanich UV o pfipravované legislativé PML a ZPL — poradni pozice, pfiprava /SZU
postupu pro zarazovani latek, pfiprava spravné vyrobni praxe, seznam dosavadnich PML a ZPL,
pfipominkovani; od ustaveni poradniho vyboru jeho Clen I4tka

Navrhovany postup hodnoceni latek, ktery je treba verifikovat na modelovych latkach / \

- 1. faze: EWS (early warning system) = identifikace latky, rychla reSerSe a zarazeni latky ZPL/OPL
ZPL / OPL (omamné a psychotropni)
- 2. faze: SZU = do 2 let od zafazeni ZPL — rederse, experimentalni &ast
_zpdtna ZPL/ OPL/ 3. faze U

] ZPL/OPL/PML
- 3. faze: Poradni vybor pro hodnoceni rizik (SZU jeden z hlavnich ¢lent) = finalni V
posouzeni ZPL na zakladé ziskanych dat, dalSi analyzy (Uu€inky na zdravé dobrovolniky),
posouzeni zdravotnich, socialnich a ekonomickych dopadu atd. V
- zpét na ZPL / OPL / PML
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PML - aktualni seznam

1) Vyrobky s obsahem THC pod 1%

%
Lo
- davkovani vychazi z EFSA (European Food Safety Authority): ARfD (acute reference dose = 1 ug/kg b.w.)

v v

NOAEL (no adverse effect), korekce interindividualni

vyhlaska: d9-THC — jednorazova davka: 2,5 mg, max 5 mg/den — vysSi, nez ARfD

Ve vyhlasce nakonec zfejmé nebude

https://www.euda.europa.eu/publications/drug-profiles/cannabis_en 9



2) Kratom (mitragynin (MG) a 7-hydroxymitragynin (7THMG))

- davka MG: 100 mg (1,5 mg/kg b.w.), max 375 mg/den. (2-6 g je nejCastéjSi davka kratomu, MG je 3% (ale rizné), {j
60-180 mg/davku, 3x davka za den 180-540 mg ... 375 mg je nékde uprostred.

%
SZU
- davka 7HMG: 3 mg (42 ug/kg b.w.), max 15 mg/den. (v lit cca 20x vySSi ucinnost nez MG)

- studie vyhledané SZU: hlodavci - antinocicepce, anxiolytické uginky...

- studie na lidech - i pfi nizSich davkach u pravidelnych uzivatell (kolem 75 mg/den) poruchy uceni a paméti.
| pfi takto malych davkach pfi dlouhodobém uZziti po odnéti nespavost a bolest.

- studie jsou omezené, je jich malo, u€inek dlouhodobého uzivani...?

/O
H,C O H4C

https://www.euda.europa.eu/publications/drug-profiles/kratom_en  https://www.cerilliant.com/shoponline/Item_Details.aspx?item
no=38ce337d-42a9-4d27-8cf7-9e3af4765d8c&item=H-099 10



Usneseni Vlady CR €. 943

tkol: SZU a UV provedou do 30.6.2025 hodnoceni rizik podle
§ 33k odst. 1 a 2 zakona €. 167/1998 Sb., ve znéni zakona C. 321/2024 Sb., u latek:

HHC o
THCP
HHCP

HHCH
Soudasné moznosti SZU: literarni reSerSe, zakladni toxikologické studie
HHCB (dlouhodobé, finan&né naro&né)

THCH
THCB
THC-C8

HHC-C8
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HHCB THCB

HHCH THCH SZU
HHCP THCP
HHC-C8 THC-C8

Increasing potency

Bow et al. 2016
- vSechny byly syntetizovany a vyzkouseny na psech ve 40. letech. Potence se zvySuje s rostoucim
postrannim fetézcem.
- vyjimka — HHCB — hydrofobni kapsa (Linciano 2020), jiné studie v rozporu
pokusy na hlodavcich s derivaty THC (Martin 1999)

kuse studie, pouze na bunikach a hlodavcich, na lidech jen kazuistiky

v zadném pfipadé nemuzeme ted urcit bezpecnou davku

bude muset dojit k odlozeni hodnoceni
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HHC SZU

- z rozhodnuti Komise OSN pro narkotika (CND — Comission on Narcotic Drugs) 14.3.2025 je latka na seznamu
zakazanych; CR se zdrzela hlasovani

kusé studie o bezpeéném davkovani

— napf. EUDA explicitné piSe v Technical Report (rev praci do 2023), ze nejsou zadné studie na davkovani na lidech

OH

https.//www.cfsre.org/nps-discovery/monographs/hhc 13



SZU

Shrnuti

SZU je klic¢ovym &lenem Poradniho vyboru (PV) pro posuzovani Zafazenych psychoaktivnich
latek (ZPL) a Psychomodulacnich latek (PML)

SZU ve spolupraci s dal$imi institucemi provadi vyzkum vybranych latek v kategorii ZPL

SZU zavede metodicky postup pro fazeni novych psychoaktivnich latek do kategorie ZPL a PML
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Dekujeme za pozornost

Centrum toxikologie a zdravotni bezpecnosti
Oddéleni pro bezpecnost specialnich druht potravin a mikrobiologii PBU a prostredi
jitka.stancikova@szu.cz
+420 267 082 362
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