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Pojmy § 2 v souvislosti s PML

* Vyroba (vCetné souvisejicich operaci)

e Uvdadéni na trh (konecnému spotrebiteli)
e Distribuce (meziclanek)

* Jednotkové baleni (baleni pro trh)

« Dovoz (fyzické premisténi do CR)

« Vyvoz (fyzické premisténi mimo CR) — ZAKAZANO



Nakladani s PML podle § 33a

* Vyzkum
* Vyroba, dovoz a distribuce
* Koupé za ucelem uvadeéni na trh vCetné prav

* Koupé za ucelem uvadeéni na trh prostrednictvim

komunikace na dalku v€etné prav

e Skladovani a preprava pro jiného s vyjimkou prepravnich

spolecnosti pro ,internetovy prodej“

e Péstovani rostlin nebo hub ze kterych Ize PML ziskat



Nakladanim s PML neni

* Prechovavani fyzickymi osobami pro vlastni potrebu

* Nakladani fyzickymi osobami v malém mnozstvi

* Nakladani akreditovanou laboratori pro ucely akreditace
Sarze

e Nakladani statnimi organy

Jiné nakladani s PML se ZAKAZUJE



Vydani povoleni k nakladani

* Vydava MZ pro cinnosti na dobu neurcitou
 Neprevoditelné
e Vydani pouze PO nebo PFO

« Zadost na formulaFi podle pfilohy €. 1 vyhlasky €. 147/2025
Sb.

K zadosti se prilozi

Doklad o opravnéni k podnikani
Souhlas vlastnika nemovitosti
Vyzkumny zamér pro ¢innost vyzkum
Doklad o zaplacena spravniho poplatku

YV V V VYV V

Doklad o bezithonnosti (vypis z RT)



Zadost o povoleni k nakladani s PML

ZADOST O VYDANI POVOLENI
k nakladani s psychomodula¢nimi latkami
Uréeno: Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého ndm. 4, 128 01 Praha 2

Zadam o vydani povoleni k nakladéni s psychomodula¢nimi laitkami podle
§ 33c¢ odst. 4 zdkona ¢&. 167/1998 Sb., o navykovych latkiach a 0 zméné nékterych
dalsich zikonil, ve znéni pozdéjsich piredpisi

| |

1. Udaje o zadateli

Jjméno, pFip. jména, piijmeni/nazev identifikator datové schranky: |

|

Adresa sidla

|

Adresa pro doruéovani (je-li odlisna od adresy sidla v Ceské republice)

I

1CO (bylo-li pridéleno) Datum narozeni (je-li zadatel fyzickou osobou)

| | |

11. Osoba(y) opravnéna(é) jednat jménem zadatele

Jméno a pFijmeni, titul Pracovni zafazeni

| | |

E-mail Telefon
Jméno a pFijmeni, titul Pracovni zafazeni
E-mail Telefon

[ | |

1co Strana &

| .

111. Kontaktni osoba

Jméno a pFijmeni, titul

Pracovni zafazeni

| |

E-mail Telefon

I | |

IV. Adresa a ¢innosti v provozovnach:

Adresa provozovny Pozadovani ¢innost Upiesnéni éinnosti

Dalsi informace pro uzavirani smluv distanénim zptisobem (internetovy prodej):

url adresa internetového | Nazev internetové Popis jiného identifikiatoru

Popis zphisobu ovéfovani
véku elektronického rozhrani




Zadost o povoleni k nakladani s PML

10 Strana &

Zédém o vydéni povoleni k naklidéni s psych Aulaénimi lath
] na dobu neuréitou

D na dobu kratsi, a to do:

V. Prilohy k zadosti

Ano Ne Informace k minulému podéni

1. doklad o oprivnéni k podnikéni

2. souhlas vlastnika nemovitosti s vikonem &nnosti uvedengch v
#dosti, neni-li Zadatel viastnikem nemovitosti

3. vizkumny zimér se viétem vy ych otizek,
popisem metodiky, analytické strategie a realizaéniho tymu
vyzkumu, v pifpadé Zidosti o povoleni k naklidén{

podle § 33a odst. 1 pism. a) zikona

4. doklad o zapl. i poplatku z psych dulaénich litek podle
zikona o spravnich poplatcich, s vijimkou Zidosti o povoleni k
naklidéni s psychomodulaénimi litkami podle § 33a odst. 1 pism. a)
zékona (vyzkum)

5. doklad o bezithonnosti podle § 8a zikona nebo Gidaje potiebné
k obstarani vypisu ve smyslu § 8a odst. 4 zikona (jméno, pfijmeni,
datum narozeni, stitni piislusnost).

6. Dalsi i SR
piflohy B o -
Cislo Podet listi Podet Datum

Zadosti Zadosti priloh

| ] ]

Jméno, podpis a razitko Zadatele
(nebo osob opr jch jednat za Zadatele)




Domi / Home:

Copy to Draft
Zplatnit
0ddil I - Spoleénost 7adatele

0Oddil II - Platnost a plathy
Oddil IT - Statutimi osoba

Oddil IV - Provezovny a
annosti

Oddil V - Uzavirani smiuv

distanénim zpiisobem
(intermetovy prodej)

Oddil VI - Texty:
Oddil VII - PiiloZené doklady

Hiageni firmy

[ |
-
]

Petr Novak

Inspektorat omamnych a psychotropnich latek (JOPL) / Vedouct

Hlageni za CR Sprava Ciselniky Vytézovani
Zadost o Povoleni k nakladani - Psychomodulaéni latky
Cislo povoleni Eislo Fadost Eislo dle Zadatele
PML-1/2025 J Z-PML-1/2025 zkouska 001
Typ Zadosti Cislo pivadniho povolent
Nova v Qvéfit existenci a nacist plivodi povoleni
~ Oddil | > Spolecnost Zadatele
Podani pro firmu
)
[lele} Mésto PSC
0 J Hradec Kralové J = J
Nézev spoleénosti Ulice a ¢. popisné
Doru¢ovacf adresa (v&. PSC) Datum narozeni (je-li Zadatel fyzickou osobou)
J 2
~1 Oddil Il > Platnost a platby
@ Na neomezenou dobu Jiné doba Povoleno od Povoleno do Platnost slovné
L J 14.01. 2025 EJ 31.12. 2499 EJ
(O Jin platnost
Datum zaloZeni Zadosti Datum prijeti podatelnou Datum vystaveni registrace
10.01.2025 10.01.2025 14.01.2025
Spis ID Vygenerovany VS Cislo spisu

)

7300000025

)

xyz01/2025-2/0PL

J Plalba ovéfena

[ §§ 26.5.202517:28 ~




Zadost o pristup do registra IS OPL pro PML dle metodiky

Schvaleni Zadosti ze strany UZIS a zaslani pfistupu do IS
OPL

Vyplnéni zadosti o nakladani s PML v systému IS OPL
véetné nahrani priloh

Uhrazeni spravniho poplatku dle metodiky
Vygenerovani zadosti ze systému IS OPL

Podani elektronického formulare prostrednictvim IS OPL
Podani vygenerované zadosti prostrednictvim DS na MZ

Po kontrole udaji vygenerovani rozhodnuti o povoleni k
nakladani s PML

Zaslani rozhodnuti o nakladani s PML prostrednictvim DS



Zadost o pristup do registru IS OPL

‘eregpublicsecure.ksizis.cz/)tp/pub

3

Zadost o pfistup do registru omamnych a psychotropnich latek (OPL) — psychomodulaéni latky
Pokyny / Instructions

Formulaf Zadosti pro ziskani prvotniho pristupu Zadatele do registru OPL.

Zadost podava a podepisuje (ov&Fenym podpisem) vZdy stalutami zastupce organizace, kiery ale nemusi byt zaroved kontakini osobou. Po zpracovani Zadosti bude uréena osoba kontaklovana na uvedeny e-mail. Po ziskani pfistupu bude tento Zadatel Zadat o piistupy do registru
omamnych a psychetropnich latek (OPL).

1. Povéfena osoba je odpovédna za evidenci uZivatell a jsjich prav své organizace v systému eREG, tedy za zavadéni uZivatell novych, podani Zadosti do jednotlivych registri, spravu prav uZivatell a jejich zneplatnéni v piipadé, Ze osobé zaniklo pravo k jejich uZiti
2. Prid&lovani roli v ramci organizace je na piné zodpovédnosti Zadatele a musi byt strikiné navazano na personaini agendu organizace. Pracovnikovi, ktery méni nebo rozvazuje pracovni pomér, musi byt odpovidajicim zplsobem upravena i pristupova praval

3. Pfistupy do ostatnich registri schvaluje spravce registru na zakladé Zadosti podané povéfenou osobou
4. Statutarni zastupce bere tyto povinnosti na védomi.

Obchedni firma / Company

10 / Company ID

Oveérit / Validate

Kontaktni osoba / Contact person

Titul pred / Title before name Jméno / Name Pfijmeni / Sumame Titul za / Title after name

J | ) | )

Datum narozeni / Date of birth IMobilni telefon / Phone number E-mail / E-mail

&= ] J

Ochranny prvek / Security

_

 Nagist novy obrazek / Reload image
2 Opiste prosim Cislice v obrazku / Please enter numbers from image

ZVOLTE JEDNU Z MOZNOST| ODESLANI A POSTUPUJTE DLE DALSICH POKYNU / CHOOSE ONE OPTION AND CONTINUE WITH ADDITIONAL INSTRUCTION: S,

10



Povoleni k nakladani s PML

 MZ bude zverejnovat seznam osob nakladajicich s PML
* Ohlaseni zmén bez zbytecného odkladu

* Povoleni k nakladani s PML pro ,internetovy prodej“ pouze

pro drzitele povoleni k nakladan , kamenné prodejny“

 Bez dokladu o zaplaceni spravniho poplatku nebude MZ

zahajovat spravni fizeni a véc usnesenim odlozi

11



Zruseni a odnéti povoleni k nakladani

ZRUSENI POVOLENI K NAKLADANI

e Prestane-li vykonavat cinnost na zakladé oznameni MZ na
tiskopise

* Na zakladé zadosti o zruseni

MZ ODEJME POVOLENI K NAKLADANI
e Odsouzeni za TC v souvislosti s PML ¢&i ZPL
e Pokud nebyl uhrazen udrzovaci poplatek

Mz MUZE ODEJMOUT
* Uvedeni nepravdivych udaja v Zadosti

e Dalsi krok za poruseni nékterych povinnosti pri nakladani
po sankci

» Dalsi krok za poruseni 65/2017 Sb.

12



Dalsi povoleni k nakladani

* Po odnéti povoleni lze znovu vydat az po dvou letech

* Toto plati obdobné i pro osobu, ktera byla jednatelem

* MZs rozhodnutim o odnéti urci zpisob jakym se ma s

psychomodulacnimi latkami nalozit

13



Dovoz a vyvoz psychomodulacnich latek

* Dovazet smi pouze osoba s povolenim k nakladani

e VYVOZ PSYCHOMODULACNICH LATEK JE ZAKAZAN

 Na zakladé pozadavku bude MZ vystavovat NOC

* Tranzit je analogii s navykovymi latkami

14



Evidence o nakladani s psychomodulacnimi latkami

Vyhlaska ¢. 147/2025 Sb. nabyva ucinnosti 6. 6. 2025

Vzory formuldid pro komunikaci s MZ

vV VY

Nalezitosti evidence

Evidence se ZPL v knihach

@)

o Evidence o ¢innostech s PML elektronicky s vyjimkou

vyzkumu
o Nalezitosti formalni

o Evidencni polozky

15



Elektronicka evidence

* Denni sledovani pohybu a stavu zasob 5 let zpét

* Oprava s moznosti zjiSténi plivodniho zaznamu

» Kazdy zapis opatren elektronickym podpisem

* Evidence vedena samostatné pro jednotlivé organizazni
slozky a Cinnosti

e Zaznamy se zapisuji v den kdy nastala skutecnost

* Umoznéni elektronického vystupu v *.xml, ale i
jednotného tiskového vystupu

e Zalohovani dat
* VnitFni predpis pro elektronickou evidenci
e Porucha systému

16



Provadi se Ctvrtletné a to i v pripadech kdy nedoslo k

pohybu

Zaznam o provedeni inventury

Bilance

Identifikacni udaje

V pripadé rozdili mezi fyzickym a evidencnim stavem se

vyhotovuje protokol

17



Evidence pfi uvadéni PML na trh

Elektronicka evidence pri uvadéni psychomodulacnich latek na
trh obsahuje tyto evidencni zaznamy

a) ndzev, podtyp a formu a velikost jednotkového baleni
psychomodulacni latky urcené k uvedeni na trh,

b) datum pfijmu,

c) datum vydeje,

d) cislo dokladu o pfijmu,

e) Cislo dokladu o vydeji,

f) Cislo Sarze,

g) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni nebo nazev a sidlo
dodavatele,

h) mnoZstvi pfijaté,

i) mnozstvi vydané,

j) jednotku mnoZstvi,

k) stavzasob a

l) uznavany elektronicky podpis osoby, ktera zapis provedla.

18



podie & 33 h odst 2 zakona & 167015498 5b., o névykovych |8kach & o zménd nakiarych dalsich zakond, va néni pozdegich phadpisi

Drkilel powalen: 1 00| |
Sidin; 1 Fok:| |
Lalsha povalend:

Kttt Erniice e v

et caibbrabel dandha

0 iz jchen kalerudi

) PO

ik i calkcral mnckste

jechalkovgch balen

Cilahrang od Dodana kama Wiazini pouiti
Méarev peychomodulainl ldtky Méarev, podiyp a forma virobku & obeabem PRIL,
(PML) viaind vellkosti jsdnotkowsho batani Hmulrens mlubrans Amalncat dordans PRL
PML v kg & mnodstvi w Ry &1 mnokstyi z
odebrargch dodaného virobku 5 | 5 Hmatnost
Zermé dodmeateie Dodavatel o [mdnotkavych balen| Cudbératel |plijemoe)’ o ctsshem PMLy | 3 Dr vimatning Postll | oo giv ity
wirabi u cEnahem jednathovim haleni pro| = ' L]
FML od eredeniho uvedeniho odbdratele | &
dodavatele a rok za rok
Fvsing, phijmeni a titul fyzicks osotry
Padpis Teledan Eruail Bstum

apriunknd jednst s drigele paveleni
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Spravni poplatky

e Zahajeni fizeni o vydani povoleni s PML pro

Vyroba, dovoz, distribuce 200 000
Provozovna vyroby 200 000
Prodej za kazdou provozovhu 20 000

Internetovy prodej za stranku 200 000

Ci aplikaci
Skladovani a preprava 20 000
Provozovna pro péstovani 200 000

* Rocni udrzovaci poplatek stejny jako za zahajeni fizeni

20



Legislativa . .

* Zakon €. 321/2024 Sb. ucinny od 1. 1. 2025

* NRV o zafazenych psychoaktivnich latkach

11/2025 Sh. schvaleno 18. 12. 2024 vyhlaseno 16. 1. 2025 s Gcinnosti
od 17. 1. 2025

* NRV o psychomodulaénich latkach

* Vyhlaska o psychomodulacnich latkach

* Vyhlaska o vzorech formularu a evidenci
psychomodulacnich latek a zarazenych
psychoaktivnich latek

147/2025 Sb. schvalena 16. 5. 2025 vyhlasena 22. 5. 2025 s ucinnosti
od 6. 6. 2025

21



Podani zadosti o nakladani s PML ..

Pocinaje 6. 6. 2025 je mozné zadat o povoleni k nakladani s
PML (jsou k dispozici formulare a je funkcni systém IS OPL),

ale neni doposud notifikovan u EK seznam psychomodulacnich
latek — podani zadosti je rizikem subjektu !!!

EK ve svém podrobném stanovisku vyjadrila namitky k
zarazeni nizkoobsahového konopi a extraktu z konopi na
seznam PML

Ceska republika upravi seznam navrzenych PML

22



Ve ';1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

CESKE REPUBLIKY

oddéleni Inspektorat omamnych a psychotropnich latek

=1Adresa:
Palackého namesti 4

Postovni prihradka 81
128 01 Praha 2

ﬁ
Tel.: +420 224 972 710

[®] E-mailova adresa: opl@mzcr.cz
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