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Pocatkem cervence 2020 Generalni feditelstvi pro zdravi a bezpecnost potravin Evropské
komise (DG SANTE) oznamilo, Ze mozna pfijme stanovisko, podle néhoZ nebude v Evropské
unii povolen prodej potravinovych vyrobkd obsahujicich kanabidiol (CBD) ziskany z rostliny
Cannabis sativa L. (technické konopi), jelikoz budou zahrnuty mezi IéCivé pfipravky podléhajici
kontrole (,omamné latky").

Tato informace byla sdélena Zadatellm o registraci pfipravki obsahujicich CBD v ramci
nafizeni EU o novych potravinach, nikoli vSak vSem: toto sdéleni obdrzeli pouze zadatelé, u
nichz CBD byl ziskan z rostlin. Zadatelé s CBD ziskanym vyhradné chemickou syntézou in vitro
uvédoméni nebyli.

,Komise [...] predbéZné dospéla k zavéru, Ze [CBD ziskany z rostlin] musi byt kvalifikovan
Jako vytaZek z konopi [...[ nemdzZe byt kvalifikovan jako ,potravina”[...] a nasledné tedy
nespada do plsobnosti narizeni [o novych potravinach]”

Analyza, na niz DG SANTE zaklada své predbézné zavéry, je dobfe minéna a uznava klicové
prvky jako napf. nezarazeni CBD do seznam( ,omamnych latek” v ramci iGmluv o mezinarodni
kontrole omamnych latek (International Drug Control Conventions).

Analyza DG SANTE je nicméné neulplnd, vede k nespravnému vykladu litery a ducha umluv
o mezindrodni kontrole omamnych latek.

Tento dokument analyzuje vyklad iamluv o mezinarodni kontrole omamnych latek DG SANTE
z odborného hlediska a zjistuje, na rozdil od predbéznych zavér(, ze:

CBD, pokud je pouzivan v potravinach, by nemél byt kvalifikovan ani jako ,drug” (,omamna
latka“), ani za ,narcotic drug” (,omamnou latku“). L&atky jsou obecné pouzivany
pri vyrobé lécivych a potravinovych vyrobk(, podléhajicich riznym nafizenim. UzZitec¢nd je zde
analogie s kapsaicinem ziskdvanym z chili papri¢ek (str. 7-8);

=>» Latky podléhajici kontrole by nemély byt rozliSovany na zakladé svych ,syntetickych” nebo

+prirodnich” vlastnosti;

= Cdst je néco jiného nez celek. kontroly, které se vztahuji na celek (konopi & konopnou

pryskyfici), se nevztahuji na souhrn jeho ¢dst/ (CBD a jiné bylinné latky) — pokud, podobné jako
u THC, tato cast neni vyslovné uvedena v seznamech. Papaverin ziskavany z opia poskytuje
presvédcivou analogii (viz str. 10);

Neni divodu se domnivat, Ze doporuéeni Expertniho vyboru WHO pro drogovou zavislost
(ECDD) ohledné CBD se vztahuje na potraviny (nebo na jakékoli jiné nelékarské pfipravky).
Plsobnost Umluvy a mandat vyboru ECDD se tykaji vyhradné pripravki k lékarskym a
védeckym uceltim. Nikoli potravin.

Ustanoveni Jednotné umluvy vyjimajici CBD z kontroly 5
Anglické terminy ,narcotics” (,narkotika“) versus ,narcotic drugs” (,omamné latky") 6

Definovani a vymezeni ,potraviny”
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Ustanoveni Jednotné umluvy vyjimajici CBD z kontroly

»Smluvni strany nemohou legalné schvalit drzeni omamnych latek pro jiné nez lékarské a
védecké Ucely, kromé pfipadi, vnichZ je nelekarska spotfeba nebo primyslové pouziti
vyjimecné povoleno Jednotnou imluvou.”

Clanek 4, pojednavajici o vseobecnych zavazcich smluvnich stran Jednotné umluvy
o omamnych latkach zroku 1961 (C61), vysvétluje, Ze opatfeni, kterd budou pfijata, ,aby
s vyhradou ustanoveni této umluvy, omezily produkci, vyrobu, vyvoz, dovoz, distribuci, obchod,
pouziti a pfechovavani omamnych latek vyluéné pro Iékarské a védecké ucely”.

Komentar k umluvé C61, vypracovany Generalnim tajemnikem OSN, vysvétluje, Zze ,ustanoveni,
na néz se nevztahuje [tento odstavec], tj. ktera jsou vynata z plsobnosti této Umluvy, jsou
obsazZena v ¢lanku 49, ¢lanku 2, odstavec 9% (mimo jiné).

Clanek 2, pojednavajici o latkach podléhajicich kontrole, specifikuje v odstavci 9, Ze ,Strany
nemusi pouzivat ustanoveni této Umluvy na omamné latky, které jsou bézné pouzivany
v primyslu k jinym nez Iékarskym nebo védeckym tcelim”.

Sekretariat OSN® se domniva, Ze ,nelze [...] vyloucit, Ze latka spadajici do rezimu mezinarodni
kontroly omamnych latek [...] by mohla byt potfeba pro Sirsi pouziti v primyslovych procesech
jinych nez ve farmaceutickych zavodech”.

Umluva OSN o psychotropnich latkach z roku 1971 (C71), kterd uplatiiuje kontrolu pouze
na THC, zahrnuje podobnd ustanoveni vyjimajici latky pouzivané pro ,primyslové Gcely” (C71,
&l. 4 odst. b)), potvrzena v roce 1988 Umluvou OSN proti nedovolenému obchodu s omamnymi
a psychotropnimi latkami.

Dale pak, ¢lanek 28 umluvy C61, pojednavajici o péstovani rostliny konopi, dodava, ze ,tato
Umluva se nevztahuje na péstovani rostliny konopi vyluéné k priimyslovym tGéelim (vldkna a
semena) nebo pro Ucely zahradnické”.

Komentar vysvétluje, ze ,Strana povolujici péstovani rostliny pro omamné latky, ale také
povolujici péstovani jinde vyhradné pro jiné ucely, musi uplatfiovat [kontroly] prvnich
jmenovanych, av$ak nikoli druhych jmenovanych”.*

Nékteri uvadéli, ze toto vynéti zahrnuje pouze ,vldakna a semena” — coz je predpoklad, ktery
odmitl Sekretariat OSN, kdyZz objasnil, Ze ,péstovani rostliny pro jakékoli jiné ucely [nez
k ziskavani omamnych latek] a nejen pro Ucely uvedené v odstavci 2 [tj., ,pramyslové ucely
(vlakna a semena) nebo ucely zahradnické“] je nasledné vynato z rezimu kontroly“.®

Z toho plyne, ze péstovani, produkce, vyroba, export, import, distribuce, obchod, pouziti a drzba
konopi a veskerych jeho slozek pro jiné nez lékarské a védecké ucely jsou vynaty z rezimu
kontroly podle umluvy C61.

1 Generdlni tajemnik OSN (1973). Commentary on the Single Convention on Narcotic Drugs, 1961
(Prepared by the Secretary-General in accordance with paragraph 1 of Economic and Social Council
resolution 914D(XXXIV) of 3 August 1962). New-York: United Nations; s. 113-114.
www.unodc.org/documents/commissions/CND/Int_Drug_Control_Conventions/Commentaries-
OfficialRecords/1961Convention/1961_COMMENTARY_en.pdf

2 Tamtéz s. 110-111.

3 Tamtéz s. 72.

4 Tamtéz, s. 314.

5 Tamtéz s. 312.
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Rostlina konopi. Foto: Gio Bartlett / Unsplash

Anglické terminy ,narcotics” (,narkotika“) versus ,narcotic drugs”
(,omamné latky")

Oznaceni se v jednotlivych dokumentech EU liSi, stfidavé se pouziva podstatné jméno
,narcotics” (,narkotika“) a vyraz ,narcotic substances” (omamné latky). Je vSak tfeba uvédomit
si, ze Umluva je predevsim mezindrodni smlouvou regulujici ,drugs” (zde ve vyznamu latky), .
lécivé pripravky. Vyraz ,narcotic” (omamny) je pouhé pfidavné jméno spojené s vyrazem
,drugs” (,latky”).

Pouzivani spojeni ,Narcotics Convention” (.,Umluva o narkotikach”) namisto ,Convention on
Narcotic Drugs” (,Umluva o omamnych latkdch”) miize vést k nepochopeni, pokud jde o rozsah
kontroly podle této Umluvy.

Sekretaridt OSN poskytuje nékterda objasnéni a vysvétluje, ze terminy ,stupéfiants” (ve
francouzstiné) a ,estupefaciente” (ve Spanélstiné) jsou slozZeniny, které odpovidaji vyznamu
dvou slov ,narcotic” (,omamné“) + ,drugs” (,latky”), nikoli vyrazu ,narcotics” (,narkotika“)®.
Pfitomnost podstatného jména ,drug” (tj. lécivy pfipravek) spolu s pfidavnym jménem
Jharcotic” (,omamny”) tvofi podstatu ducha Umluvy, jez se zaméfuje na ,drugs” (pozn.
prekladatele — v umluvé prekladano ,omamné latky”) a Iékafské pouziti.

Zda se, ze podstatné jméno ,narcotic” (,narkotikum®) v jazyce pravnich predpist EU odpovida
vyrazu ,narcotic drugs” (,omamné latky") v mezindrodnim pravu, tj ur¢itému druhu Ié¢iv. To se
objevuje napfiklad ve Smérnici Rady 65/65/EHS o IéCivych pfipravcich, v niz se za ,narcotics”
(,narkotika") povaZuje pouze podskupina lécivych pfipravkl (viz ¢lanek 16).

6 Tamtéz s. 9-10.
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Definovani a vymezeni ,potraviny”

Predbézné zavéry DG SANTE
»Definice ,potraviny” stanovend v ¢lanku 2 narizeni (ES) ¢. 178/2002, na niZz odkazuji
Clanky 2 a 3 narizeni (EU) 2015/2283, pri definovani rozsahu ptsobnosti reZimu novych

potravin vylucuje (v pismenu g)) ,omamné a psychotropni” latky ve smyslu Jednotné
umluvy OSN o omamnych latkdch z roku 1961 (dale jen ,Umluva o omamnych ldtkach”).”

,Drug” (,omamna latka“) ve smyslu platné imluvy [C61]" je dostatecné jasna: oznacuje kazdou
latku zarazenou do seznamii | a ll, bez ohledu na to, je-li pfirodni nebo synteticka, pouzivanou
pro Iékarské nebo védecké ucely. To je v této umluvé vyslovné feceno, zejména:

- v élanku 1 odst.1 pism. j), ktery definuje ,drugs” (,omamné latky") jako ,kazdou latku
ze seznamu | a Il, bez ohledu na to, je-li pfirodni nebo synteticka”

- av ¢élanku 2 odst. 9, ktery uvadi, Ze staty ,nemusi pouzivat ustanoveni této Umluvy
na omamné latky, které jsou bézné pouzivany v priimyslu k jinym nez lékarfskym nebo
védeckym ucelim”.

,Drug” (,omamna latka") pro tuto Umluvu je latka pouzivana pro lékarské a védecké Gcely, jez
podléha kontrole. Modifikator slova ,drug” tudiz neodkazuje na chemické slozeni této latky
nebo pripravku, ale na jeji stav zafazeni do seznamu | nebo Il a na ucely jejiho pouziti.
Dlsledkem zarazeni do seznamu, vyfazeni ze seznamu nebo zmény v seznamech bude to, Ze
Jkonkrétni latka se muze stat nebo prestat byt ,omamnou latkou” (,drug”).” Podobnym
zpUsobem latka prestava byt omamnou latkou (,drug”), pokud prestavd splfiovat jedno nebo
dvé z nasledujicich kritérii: zafazeni do seznam(l + pouzivani pro Iékarské a védecké ucely.
Umluva komplexné kontroluje latky pouzivané v lékarstvi a vyzkumu, avSak nerozsifuje
rozsah této kontroly nad ramec téchto tceld.

Jedinym prihlédnutim k chemickému slozeni je rovnitko mezi ,pfirodnim“ a ,syntetickym®,
avSak to opét plati pouze tehdy, (1) pokud je latka uvedena v seznamech a (2) pokud se
pouziva

pro |ékarské nebo védecké ucely.

7 Tamtéz, s. 10.
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Konopny dort. Foto: K8 / Unsplash

Vyziva a stravovani nejsou ,lékafskymi nebo védeckymi ucely”, a proto, pokud jsou pouzity
v jinych oblastech nez je Iékarstvi nebo vyzkum, pak latky uvedené v seznamech nejsou
»drugs”(,omamnymi latkami“) ve smyslu platné amluvy [C61]."

Smérnice 2001/83/ES o humannich |éCivych pfipravcich systematicky povazuje ,omamné
latky“ (,narcotic substances”) za humanni IéCivé pripravky, zejména v ¢lancich 71, 87 a 96.
Clanek 71 odst. 2 uznéava existenci vyjimek u omamnych latek tim, Ze vyZzaduje zvlastni lékaFsky
predpis pouze u téch omamnych latek, které jsou v IéCivych pfipravcich pfitomny ,v mnozstvi
neumoznujicim vydej bez lékarského predpisu”. Nerozsifuje plsobnost nafizeni na ,mnozstvi
umoznujici vydej bez lékarského predpisu” u latek uvedenych v seznamech.

Nafizeni (ES) ¢. 178/2002
JPotravinou” se rozumi jakakoli latka nebo vyrobek, zpracované, cdstecné zpracované
nebo nezpracované, které jsou uréeny ke konzumaci ¢lovékem nebo u nichZ Ize didvodné
predpokladat, Ze je ¢lovék bude konzumovat. Mezi ,potraviny” patri ndapoje, Zvykacky a
Jjakékoli latky véetné vody, které jsou umysiné priddavany do potraviny béhem jeji vyroby,
pripravy nebo zpracovani. [...] ,Potraviny” nezahrnuji: [...] (d) IéCivé pripravky ve smysiu
smérnic Rady 65/65/EHS a 92/73/EHS; [..] (e) kosmetické prostredky ve smyslu
smérnice Rady 76/768/EHS; [...] (g) omamné a psychotropni latky ve smyslu Jednotné
umluvy Organizace spojenych ndrodi o omamnych ldtkdch z roku 1961 a Umluvy
Organizace spojenych narodt o psychotropnich latkach z roku 1971.

Definice potravin v nafizeni (ES) ¢. 178/2002 uvadi, Ze ,omamné latky” (v pism. g), ale také (jiné
nez omamné) ,léCivé pripravky” (pism. d), jakoz i ,kosmetické prostiedky” (pism. e) nemohou
byt povazovany za ,potraviny”.

Clanek 2 nafizeni (ES) ¢. 178/2002 nezakazuje, aby slougeniny pouzivané pro jiné Ggely byly
pouzivany v potravinach, zakazuje, aby vyrobky, které jsou pfipravovany podle jiného nafizeni,
byly prodavény jako takové jako potraviny. Tudiz ,narcotic substances” (,omamné latky")
bézné pouzivané v primyslu pro jiné nez lékarské a védecké Ucely (vcetné potravinarskych
odvétvi) nejsou ,drugs” (,omamnymi latkami“) ve smyslu imluvy C61.
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Zajimavou paralelu nabizi smérnice Rady 76/768/EHS o kosmetickych prostiedcich, ktera
uvadi ve své pfiloze Il (latky, které nesméji byt obsazeny v kosmetickych prostredcich) ,pfirodni
a syntetické omamné latky: Veskeré latky uvedené v tabulkach | a Il Jednotné umluvy o
omamnych latkach”. Je dllezité upozornit na to, Ze tato druhd jmenovana smérnice také
upravuje obecné vylouceni vSech lécivych pripravkll z pouziti v kosmetickych prostiedcich.
Nicméné u omamnych a jinych nez omamnych lécivych pfipravkd je vylouceni zaloZzeno na
ucelu a kontextu pouziti a nejen na pouhém chemickém slozeni danych latek.

V preambuli smérnice Rady 76/768/EHS stoji, Ze se vztahuje ,pouze na kosmetické prostiedky,
a nikoli na zvlastni farmaceutické vyrobky nebo na lécivé pripravky”, ze ,je pro tento ucel
nezbytné definovat predmét smérnice vymezenim oblasti kosmetickych prostiedkld v{ci
[é¢ivym pripravkim” a vysvétluje, Ze ,toto vymezeni vyplyva zejména z podrobné definice
kosmetickych prostiedk(, kterd se vztahuje k oblastem jejich aplikace a k Géelim jejich
pouziti”.

Opét, oblast aplikace a ucel pouziti jsou hlavnimi zplsoby definovani a vymezeni
kosmetickych prostfedk(. Chemické sloZeni neni zminéno mezi definujicimi charakteristikami.

Tento pfistup souhlasi s pristupem Uumluvy C61 popsanym vysSe. Dava to smysl i proto, ze
v kosmetickych prostredcich podobné jako v potravinach a jakychkoli jinych oblastech mohou
byt stejné latky, vyrobky, rostliny pouzivany k ziskavani riznych druhl vyrobkl, na néz se
vztahuji odliSné pravni predpisy.

Chilli papricky.  Foto: Rio Lecatompessy / Unsplash

Dobry a jasny priklad se nabizi na titulni strané oddilu o ,rostlinnych latkach” francouzského
znéni Evropského |ékopisu, v némz se uvadi, ze ,rostliny, jejichz francouzsky nazev je v tomto
dokumentu vystinovany byly identifilkovany jako mozna rovnéz pouzivané jako potraviny a/nebo
ochucovadla”® Existuje nékolik priklad( rostlin pouzivanych pro rlizné Gcely, na néz se
vztahuji rizné pravni predpisy v zavislosti na ,oblastech pouziti” a Uc¢elech.

Rostlina chilli papricek (Capsicum annuum L.) a jeji sloucenina kapsaicin bez omamnych
Ucinkl (zodpovédna za ostrou a ,palivou” chut nékterych ploda chilli papricek) je jednou z nich.
Capsicum a kapsaicin se pouzivaji jako potraviny, ochucovadlo a kofeni. Ale rovnéz se pouzivaji
jako pfisada v kosmetickych prostredich®, jako sloucenina v herbalnich vyrobcich a jako ucinna

8 Pharmacopée francaise (janvier 2020). Liste A des Plantes Médicinales. Paris: ANSM.
ansm.sante.fr/var/ansm_site/storage/original/application/dc6398f1f676936f296909ec52fc2213.pdf
9 Viz napfiklad heslo “Kapsaicin” v databazi: ec.europa.eu/growth/tools-databases/cosing/index.cfm?
fuseaction=search.details_v2&id=74864
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latka pro lécivé pripravky', jakoz i ve vyrobé jinych primyslovych vyrobki jako napf. policejnich
obrannych sprejd a obrannych sprejd pro osobni ochranu™.

V kazdé z téchto oblasti, tfebaze se jedna o stale stejny vyrobek / latku, se odlisné pravni
predpisy, pravidla a standardy vztahuji na rlizné Gcely, bez ohledu na to, které jsou pouzitelné
v jinych oblastech.

S kapsaicinem a chilli paprickami mohou byt spojovana potencialni rizika a nezadouci ucinky.
Podle Appendin' kapsaicin mize zplsobovat ,pfechodné bronchokonstrikce a vyvolavat kasel,
zejména u jedincl svaznym astmatem, potencidlné muze byt spoustécem smrtelnych
krizovych stav(”, coZz predstavuje ,velky problém pfi pouzivani peprovych sprejli jako
prostfedk( pro potlacovani vytrznosti”. Nicméné, diskuse o predpisech tykajicich se pouzivani
kapsaicinu

ve sprejich by nemély — a nebudou mit — vliv na predpisy v oblasti potravin, nebo na pouzivani
kapsaicinu v mediciné.

Zcela stejna logika by méla platit pro CBD.

Synteticky versus prirodni

Predbézné zavéry DG SANTE
Cldnek 1 odst.1 pism. b) Umluvy o omamnych Idtkdch definuje termin ,konopi” jako
Jkvetouci nebo plodonosny vrcholik rostliny konopi (s vyjimkou zrn a listd, které nemaji
okoliky), z néhoZ pryskyrice nebyla vyloucena, bez ohledu na jeho pouZiti. Cldnek 1
odst.1 pism. j) kvalifikuje jako ,drugs” (,omamné ldtky”) v rémci Umluvy o omamnych
latkdch veskeré Idtky uvedené v seznamech | a Il Umluvy o omamnych Idtkdch. Seznam |
Umluvy o omamnych ldtkdch obsahuje ,konopi a konopnou pryskyrici a vytazky a tinktury
Z konopi”.

Dopis zapomina upozornit na to, Ze ¢lanek 1 odst. 1 pism. j) umluvy C61 rovnéz povazuje
Jprirodni“ a ,syntetickou” verzi latky za prakticky stejné. Podle této definice by DG SANTE mélo
zaslat své sdéleni nejen zadatelim v pfipadé CBD ziskanym z rostlin, ale také Zadatelim
v pfipadé potravin s CBD /in vitro — nebo nikomu.

Zda se, Ze neexistuje dostatek dlvodl ospravedlnujicich rozliSovani latek podléhajicich
kontrole podle jejich ,syntetickych” nebo ,pfirodnich” charakteristik.

10 Viz napriklad Evropsky |Iékopis, monografie ,Capsicum,” ,Capsicum oleoresin, refined and
standardised,” ,Capsicum soft extract, standardised,” a ,Capsicum tincture, standardised.”

11 Je tfeba upozornit, Ze navic rostlina chili papri¢ek pro osobni, domaci péstovani, jeji drzba a spotieba
obvykle nepodléha Zzadnému druhu regulace, bez ohledu na tcel pouzivani nebo péstovani.

12 Appendino G (2008). Capsaicin and Capsaicinoids. V publikaci: Fattorusso E and Taglialatela-Scafati
0 (Eds). Modern Alkaloids: Structure, Isolation, Synthesis and Biology. 73-109. Weinheim: Wiley.
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Celek neznamena souhrn jednotlivych ¢asti

Predbézné zavéry DG SANTE
TrebaZe kanabidioly, které je mozné ziskat z rostliny Cannabis sativa L., nejsou vyslovné
zminény v seznamech umluv o mezinarodni kontrole omamnych latek, jsou v predbézném
stanovisku Komise zahrnuty do popisu metody vyroby stanovené v seznamu | Umluvy o
omamnych latkach (tj. ,vytaZky a tinktury z konopi”). Z toho plyne, Ze kanabidiol, pokud je
ziskan z ,konopi*, musi byt povaZovan za latku spadajici do pusobnosti a pod kontrolu
mechanismu této umluvy a Ze je podle ni povaZovan za ,drug” (,omamnou latku”).

Tato analyza je mylna ve dvou bodech, kdyz ma za to, ze:

- CBD by byl ,vytazkem a tinkturou z konopi”
- CBD by byl pod kontrolou pouze proto, ze je soucasti kontrolované latky.

Ve své prevratné publikaci Herbal medical products Gaedcke a Steinhof™ uvadéji, ze
sfozhodujicim aspektem je to, ze rostliny nebo ¢&asti rostlin, které se pouzivaji pro
farmaceutické ucely, se povazuji za ucinnou latku v celém rozsahu” a upresnuji, ze ,herbalni
|éCivé pripravky v tomto ohledu jsou vzdy smésici fady latek”. Takovy pfistup je obecné pfijiman
védci a klicovymi institucemi jako je napf. némecka Komise E a Evropska Iékopisna komise
Rady Evropy.

Podle tohoto pfistupu by kvetouci nebo plodonosné vrcholiky rostliny konopi byly jednou
jedinou latkou. Surovy vytazek (nebo pryskyfice) ziskany z celé rostliny konopi by byl
povazovan

za odliSnou latku. A rafinovany koncentrovany vytazek z této surové pryskyfice by byl dalsi
latkou. Takovy pristup se odrazi v umluvach o mezinarodni kontrole omamnych latek a
ve zpUsobu, jakym jsou latky odvozené z konopi zafazovany do seznamd.

Kromé mediciny je tato analyza obecné pfijimana také chemiky, jak Weisberg vysvétluje
v publikaci Water is not H.0."*'® Podobné Ize konstatovat, ze CBD neni konopna pryskyrice a
CBD nejsou vytaZky a tinktury.'®

sVytazky a tinktury zrostliny konopi“ nebo dokonce i ,konopna pryskyfice” jsou castmi
,kvetoucich nebo plodonosnych vrcholikd rostliny konopi“. Pfesto se jedna o odlisné entity,
odli§né pravni predméty podléhajici odliSnym rezimim kontroly, kdyZ jsou ¢asti jednoho celku a
kdyZ jsou izolovany. V této konkrétni zalezitosti Sekretaridt OSN vysvétluje, ze ,konopna

13 Gaedcke F and Steinhoff B (2003) Herbal Medicinal Products, Scientific and Regulatory Basis for
Development, Quality Assurance and Marketing Authorisation. Stuttgart: Medpharm GmbH Scientific
Publishers.

14 Weisberg M (2006). Water is not H,0. In: Baidr D, Scerri E and Mclintyre L (Eds). Philosophy of
chemistry: synthesis of a new discipline. New-York: Springer. 337-345.
web.archive.org/web/20191123131111/http://bespalovseminar.narod.ru/literature/Ph_of_Ch.pdf

15 Viz také http://branemrys.blogspot.com/2011/10/water-is-not-h20.html

16 Viz také s. 10 v publikaci: Riboulet-Zemouli K (2020). ‘Cannabis’ ontologies I: Conceptual issues with
Cannabis and cannabinoids terminology. Drug Science, Policy and Law 2020; v tisku.




12 Riboulet-Zemouli

pryskyrice” je ,drug” (,omamna latka") ve smyslu Jednotné Umluvy. Je definovéana oddélené
od ,konopi“.". Pozdéji se zde uvadi, Ze ,pryskyfice se vsak stdva ,konopnou pryskyfici“, pouze
pokud je ,separovéana z rostliny; bez takové separace zlistdva soucdsti konopné rostliny, a
pokud je v horni ¢asti, soucasti ,konopi“."®

Naprosto stejna logika je uplathovana na ,vytazky a tinktury”, které, ackoli nejsou definovany
v umluvé C61, ,jsou povazovany za omamné latky odliSné od konopi nebo konopné pryskyfice,
coz z pravniho hlediska skutecné jsou”' podle tUradu generalniho tajemnika.

THC, uvedeny v seznamech umluvy C71, je zjevné také ,z pravniho hlediska” odliShou
omamnou latkou (,drug”).

Je obtizné pochopitelné, pro¢ jsou vSechny cdsti konopi odliSené od celku povazovany za
svou vlastni latku a na zakladé toho podiéhaji svym vlastnim predpistim... aZ na CBD!

Dllezitd je paralela s papaverinem, ucinnou latkou ziskdvanou z opia a neuvedenou
v seznamech, jez nepodléha mezinarodni kontrole. Papaverin, ackoli je ziskavan z opia stejnym
zplUsobem jako je CBD ziskavan z konopi nebo konopné pryskyfice, neni kontrolovanou latkou,
pokud je separovan z ,opia“.

Rovnéz je tfeba upozornit na to, Ze spojeni ,vytazky a tinktury z konopi” neni ,popisem [a]
vyrobni metody”. Metody ziskani (produkce, separace, extrakce, vyroba) jsou definovany
v ¢lanku 1 umluvy C61 a shrnuty v tabulce nize. Nicméné tyto metody jsou nastinény v umluve,
aby byly uplatnény specifické kontroly v prlibéhu vyrobniho fetézce v ramci farmaceutického
sektoru. Nemaji vliv na status kontroly omamné latky, ktery zavisi na (1) jejim uvedeni nebo
neuvedeni v seznamu a (2) ucelu vyroby a pouziti.

Vychozi material Metoda ziskani (Clanek C61) Vysledna omamna latka

rostlina konopi Produkce (€l. 1 pism. t)) konopi

Produkce (El. 1 pism.t))

rostlina konopi Separace (¢l. 1 pism. c))

konopna pryskyfice

Vyroba (&l. 1 pism. 1))
konopi (cannabis) Extrakce (¢l. 1 pism. b))

Vyroba (&l. 1 pism. 1))
rostlina konopi Vyroba (El. 1 pism. 1)) vytazky a tinktury
konopna pryskyfice Vyroba (El. 1 pism. 1))
surova konopna pryskyrice Vyroba (El. 1 pism. t), 1 pism. j)) rafinovana konopna pryskyfice
omamna latka neuvedend Vyroba (El. 1 pism. t), 1 pism. j)) konopna pryskyfice
v seznamu - - - — — -
(napf. in vitro syntéza) Vyroba (€l. 1 pism. 1), 1 pism. j)) vytazky a tinktury

VWrobky uvedené tucnym pismem jsou vyrobky definované jako ,omamné latky” (,drugs”) v iumluvé (cl. 1
pism. j) k srpnu 2020.
Tabulka je prevzata z Riboulet-Zemouli, 2020."°

17 United Nations Secretary-General (1973). Commentary on the Single Convention on Narcotic Drugs,
1961 (Prepared by the Secretary-General in accordance with paragraph 1 of Economic and Social Council
resolution 914D(XXXIV) of 3 August 1962). New-York: United Nations; s. 5.

18 Tamtéz, s. 5.

19 Tamtéz s. 314.



CBD jako ,omamna latka“? Namét k zamysleni.
13

Platna umluva

Odkaz na ,platnou” umluvu v sobé zahrnuje ocekavani DG SANTE, ze znéni umluvy Cé1, nebo
jejich pfiloh (,seznami”) se mUlze zménit. Podle doporuceni vyboru ECDD Svétové
zdravotnické organizace (WHO) z ledna 2019%, které bude diskutovéano v prosinci 2020, je
pfipadna zména skutec¢né na dohled. Nicméné tato doporuceni se tykaji pouze omamnych
latek (,drugs”) — opétovné latek pouzivanych pro lékarské a védecké ucely - a nikoli potravin,
krmiv nebo jinych ,prdmyslovych” vyrobkd ve smyslu tmluvy C61.

Z toho dlvodu doporuceni WHO tykajici se CBD? se tyka pouze |éCiv. ,Pripravek” ma byt
chapdan ve smyslu Umluvy jako lé¢ivy pfipravek obsahujici omamnou latku (v tomto pfipadé
THC).

Text predchazejici doporuceni jasné a jednoznacné odkazuje na léciva a farmaceutické
pripravky, jelikoz od(ivodruje doporuceni tim, Ze se zminuje o ,lé¢ivech bez psychoaktivnich
Gcinkd, kterd jsou produkovana jako pripravky z rostliny konopi” a ,obsahuji stopova mnozstvi
delta-9-tetrahydrokanabinolu”?, jako priklad pfitom uvadi ,kanabidiolovy pfipravek schvaleny
pro lécbu epilepsie s nastupem v détstvi, Epidiolex”. Potraviny obsahujici CBD nebo jiné
nelékarské vyrobky (napf. kosmetické prostiedky) nejsou v tomto posouzeni vyboru ECDD
vedoucimu k tomuto doporuceni viibec vzaty v Gvahu.

Takové lécivé pripravky (obsahujici predev§im CBD a nejvyse 0,2 % THC) by nepodléhaly
kontrole, pokud by bylo toto doporuceni prijato. Dosud zde neni Zadné spojeni s potravinami.

Vystavené rostliny. Foto: v2osk / Unsplash

20 Dopis generalniho feditele WHO generdlnimu tajemnikovi OSN po 41. zasedani vyboru ECDD https://
www.who.int/medicines/access/controlled-substances/UNSG_letter ECDD41_recommendations_canna
bis_24Jan19.pdf

21 Doporuceni navrhuje, aby ,poznédmka pod ¢arou doplnéna do seznamu | Jednotné imluvy

o omamnych latkach z roku 1961 znéla: ,Pripravky obsahujici prevazné kanabidiol a nejvySe 0,2 procenta
delta-9-tetrahydrokanabinolu nepodléhaji mezinarodni kontrole”.

22 WHO Expert Committee on Drug Dependence (2019) Forty-first report. WHO Technical Report Series
7078. Geneva: World Health Organisation.
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/325073/9789241210270-eng.pdf
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Status vyrobk( s CBD se lisi podle Gcel(l vyroby a pouziti téchto vyrobkud. Kontroly se vztahuji
pouze na ,lékarské a védecké” ucely.

Zmény naznacené doporucenimi vyboru ECDD Svétové zdravotnické organizace jsou okrajové a
tykaji se pouze pripadu, kdy jsou vyrobky s CBD pouzivany v lékafstvi jako |éCivy pfipravek
(,drug”), nebo ve vyzkumu.

Pokud jde o vyjmuti prdmyslovych uceld uvadéné v imluvé C61, ,bylo uvedeno [..] béhem
diskuse o pracovnim znéni zvazovaného odstavce, Ze toto ustanoveni [vyjimajici primyslové
Gcely] nema okamzity prakticky vyznam, avsak bylo vloZzeno za Ucelem ocekavani mozného
budouciho vyvoje”.?® V roce 1973 se Sekretariat OSN domnival, Ze tento ,vyvoj se stéle jevi jako
budouci v dobé vypracovani tohoto dokumentu”. Jiz nejsme v roce 1973; zda se, ze tento vyvoj
zvany ,kanabidiol pro nelékarské ucely” byl predpokladan a jasné vyjmut autory imluvy C61.

Status

Nazev pouzivany Nazev pouzivany kontroly Ifam_ p?E"k,
institucemi EU v imluvé C61 podle po ra’mrl;a'l(rs <
amluvy C61 Vyrobky
Lékarsky & Kontrolovano® Nejedna se
Pripravky z kvétd konopi védecky o potravindrsky vyrobek

(kvetoucich Pfipravky z ,konopi”

/plodonosnych vreholik() Primyslovy Vynato Potravinarsky vyrobek
z kontroly
Surova ,konopnad Lékarsky & . p Nejednd se
R = ; Kontrolovano S
. z pryskyrice védecky o potravinarsky vyrobek
Pripravky z konopnych nebo
ez oUHEEAS) A HRLSI Primyslovy e Potravinarsky vyrobek
z konopi”? ysiovy kontroly yvy
Rafinovana ,konopna Lékarsky & ., Nejednase
Pfipravky z rafinovanych  pryskyfice” védecky Kontrolovano o potravinarsky vyrobek
vytazkii CBD s % THC > nebo
0.2 LVytazky a tinktury X . Vynato e
7 konopi” Pramyslovy z kontroly Potravinarsky vyrobek
PO Kontrolovano® . .
Lékarsky & . Nejedna se
Pripravky rafinovanych WWitazky a tinktur védecky ;\I:(};:’?rt& q o potravinarsky vyrobek
vytazkii CBD s % THC < ylazxy 8 y y
02 z konopi
- Prlimyslovy e Potravinarsky vyrobek
z kontroly

2 Pokud bude pfijato doporuceni vyboru ECDD Svétové zdravotnické organizace #5.4, ,vytazky a tinktury z konopi“ by
byly nazyvany ,pfipravky z konopi”.

® Podle rezimu seznamu | od srpna 2020 by mohly byt kontrolovany podle rezimu seznamu Il (v zavislosti

na jurisdikci), pokud bude pfijato doporuceni vyboru ECDD Svétové zdravotnické organizace #5.6.

¢ Podle rezimu seznamu | od srpna 2020.

d Status kontroly, pokud bude pfijato doporuc¢eni vyboru ECDD Svétové zdravotnické organizace #5.5.

23 United Nations Secretary-General (1973). Commentary on the Single Convention on Narcotic Drugs,
1961 (Prepared by the Secretary-General in accordance with paragraph 1 of Economic and Social Council
resolution 914D(XXXIV) of 3 August 1962). New-York: United Nations; s. 72
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