III.
ODŮVODNĚNÍ
I. OBECNÁ ČÁST

Název
Návrh vyhlášky o pěstování a zpracování rostlin konopí pro léčebné použití (dále jen „vyhláška“).
1. Vysvětlení nezbytnosti navrhované právní úpravy, odůvodnění jejích hlavních principů 

Návrh vyhlášky je předkládán zejména za účelem provedení příslušných nových zmocňovacích ustanovení obsažených v zákoně č. 366/2021 Sb., kterým se mění zákon č. 167/1998 Sb., o návykových látkách a o změně některých dalších zákonů, ve znění pozdějších předpisů, zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů, a zákon č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů.
Vyhláška stanovuje správnou pěstitelskou praxi pro pěstování rostlin konopí pro léčebné použití, pravidla pro bezpečné skladování, kamerový systém a další bezpečnostní opatření pro zabezpečení pěstírny pro konopí pro léčebné použití. Dále pak stanoví způsob a rozsah protokolování a evidence činností souvisejících s pěstováním, sklizní a zpracováním konopí pro léčebné použití a zneškodňování rostlinného odpadu.
Vyhláška vychází ze skutečnosti, že pěstovat rostliny konopí pro léčebné použití mohou pouze subjekty, které získají licenci k pěstování rostlin konopí pro léčebné použití udělenou Státním ústavem pro kontrolu léčiv (dále jen „Ústav“) a současně povolení k zacházení s návykovými látkami a přípravky vydaném Ministerstvem zdravotnictví k činnostem souvisejícím s pěstováním rostlin konopí pro léčebné použití, přičemž musí takový subjekt plnit povinnosti stanovené zákonem č. 167/1998 Sb., o návykových látkách a o změně některých dalších zákonů, ve znění pozdějších předpisů (dále také jen „zákon o návykových látkách“) a jeho prováděcími předpisy.
Státní ústav pro kontrolu léčiv, potažmo Česká republika tak přijetím pravidel správné pěstitelské praxe navázala na mezinárodní autority, které správnou pěstitelskou praxí určují postup a podmínky pro pěstování a kultivaci specifických rostlin. V případě rostlin konopí pro léčebné použití se jedná nejen o ochranu rostlin, ale i o specifické požadavky na hygienu a na zajištění standardizované kvality.

Zákonné a podzákonné normy, ze kterých tento dokument vychází:

1.
zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů,

2.
zákon č. 167/1998 Sb., o návykových látkách a o změně některých dalších zákonů, ve znění pozdějších předpisů, 

3.
vyhláška č. 236/2015 Sb., o stanovení podmínek pro předepisování, přípravu, distribuci, výdej a používání individuálně připravovaných léčivých přípravků s obsahem konopí pro léčebné použití (dále jen vyhláška č. 236/2015 Sb.),

4.
vyhláška č. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci návykových látek a přípravků, ve znění pozdějších předpisů (dále jen vyhláška č. 123/2006 Sb.),

5. nařízení vlády č. 463/2013 Sb. o seznamech návykových látek, ve znění pozdějších předpisů (dále jen nařízení vlády č. 463/2013 Sb.).

V případě rostlinných přípravků má produkce a základní zpracování léčivé rostliny přímý vliv na kvalitu rostlinné léčivé látky. Vzhledem ke komplexnímu charakteru rostlinných látek a limitovaným analytickým možnostem charakterizovat složky výhradně chemickými a biologickými metodami, musí být reprodukovatelná jakost výchozích materiálů/surovin zajištěna odpovídajícím systémem řízení jakosti při pěstování, sklizni a základním zpracování. Výsledkem procesů pěstování, sklízení a základního zpracování je meziprodukt rostliny konopí pro léčebné použití, látka uvedená v příloze č. 1 nařízení vlády č. 463/2013 Sb., tedy návyková látka ve smyslu zákona o návykových látkách. Vyprodukovaný meziprodukt konopí pro léčebné použití může být následně použit k výrobě léčivé látky konopí pro léčebné použití nebo k distribuci za tím účelem. Vzhledem k tomu, že se jedná o návykovou látku, je nutné, aby subjekt, který s meziproduktem konopí pro léčebné použití zachází, splňoval povinnosti podle zákona o návykových látkách.
Vzhledem k tomu, že látka meziprodukt konopí pro léčebné použití není léčivou látkou, nestanoví vyhláška u této látky konkrétní kvalitativní parametry, pouze upravuje systém řízení jakosti. Kvalitu meziproduktu konopí pro léčebné použití bude řídit poptávka ze strany výrobce léčivé látky konopí pro léčebné použití, který bude kontrolovat kvalitu dodávaného meziproduktu konopí pro léčebné použití, přičemž bude vycházet z vyhlášky č 236/2015 Sb., která stanoví kvalitativní parametry pro léčivou látku konopí pro léčebné použití 
Předkládaný text vychází z pokynu pro správnou pěstitelskou praxi a správnou praxi při sběru pro výchozí látky rostlinného původu (GACP), vydaného Výborem pro rostlinné léčivé přípravky (HMPC) při Evropské lékové agentuře (EMA). Úplný text GACP je dostupný na webových stránkách EMA: 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-agricultural-collection-practice-gacp-starting-materials-herbal-origin_en.pdf  
2. Zhodnocení platného právního stavu a odůvodnění nezbytnosti jeho změny

Pravidla správné pěstitelské praxe byla doposud vytvořena jako oficiální dokument Státního ústavu pro kontrolu léčiv, k jehož dodržování se musel zájemce o licenci v oblasti pěstování konopí pro léčebné použití zavázat v rámci výběrového řízení, které bylo uskutečněno za podmínek určených zákonem o návykových látkách a zákonem č. 134/2016 Sb., o zadávání veřejných zakázek.  Dodržování pravidel správné pěstitelské praxe pak bylo v pravidelných intervalech kontrolováno inspektory Státního ústavu pro kontrolu léčiv. V souladu s § 24a odst. 2 zákona o návykových látkách byla pravidla správné pěstitelské praxe (dále jen „pravidla SPP“) součástí technických podmínek výběrového řízení na dodávky konopí pro léčebné použití zajišťované Státním ústavem pro kontrolu léčiv. Stávající právní úprava není zcela transparentní a v právním státě běžná. Dosud existující dokument SÚKL s označením správné pěstitelské praxe tak na rozdíl od formy vyhlášky nemusel projít legislativním procesem, který by měl zaručit transparentní posouzení s možností vyjádření zainteresovaných subjektů.

3. Zhodnocení souladu navrhované právní úpravy se zákonem, k jehož provedení je navržena, včetně souladu se zákonným zmocněním 
Návrh vyhlášky je v souladu s ústavním pořádkem České republiky. Návrh je plně v souladu se zněním zákona o návykových látkách, ve znění zákona č. 366/2021 Sb., k jehož provedení je tato vyhláška navržena, a s jeho nově definovaným zmocněním uvedeným v § 24d písm. b) až d) tohoto zákona.
4. Zhodnocení slučitelnosti navrhované právní úpravy s předpisy Evropské unie, judikaturou soudních orgánů Evropské unie nebo obecnými právními zásadami práva Evropské unie 
Předkládaný návrh je v souladu s předpisy Evropské unie, judikaturou soudních orgánů Evropské unie a obecnými právními zásadami práva Evropské unie. 

5. Zhodnocení souladu s mezinárodními smlouvami, jimiž je Česká republika vázána 

Tato oblast právní úpravy je v souladu s Jednotnou Úmluvou o omamných látkách z roku 1961, ve znění protokolu z roku 1972 (v ČR je promítnuta do vyhlášky č. 47/1965 Sb.).  
6. Předpokládaný hospodářský a finanční dosah navrhované právní úpravy na státní rozpočet, ostatní veřejné rozpočty, na podnikatelské prostředí České republiky, sociální dopady, včetně dopadů na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby sociálně slabé, osoby se zdravotním postižením a národnostní menšiny, dopady na životní prostředí
Dopad na státní rozpočet a ostatní veřejné rozpočty

Navrhovaná právní úprava nebude mít negativní dopad na státní rozpočet ani na ostatní veřejné rozpočty.
Dopad na podnikatelské prostředí České republiky
Vyhláška bude mít zásadní dopad na podnikatelské prostředí České republiky v oblasti pěstování rostlin konopí pro léčebné použití, neboť vymezuje základní podmínky, které musí být splněny, aby mohly být rostliny konopí pro léčebné použití pěstovány, a tedy ze strany pěstitelů realizován podnikatelský záměr. Současně je potřeba vzít v potaz, že pravidla správné pěstitelské praxe pro pěstování rostlin konopí pro léčebné použití shodná v základních parametrech již za stávajícího znění zákona o návykových látkách existují jako dokument Státního ústavu pro kontrolu léčiv, a obsahově proto nebude nastavení správné pěstitelské praxe ve vyhlášce v zásadě novými pravidly pro zájemce o pěstování rostlin konopí pro léčebné použití.
Sociální dopady

U navrhované právní úpravy se neočekávají žádné sociální dopady a dopady na specifické skupiny obyvatel (osoby sociálně slabé, osoby se zdravotním postižením, národnostní menšiny)
Dopady na životní prostředí

Neočekávají se dopady na životní prostředí. 

7. Zhodnocení dopadů navrhovaného řešení ve vztahu k zákazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti mužů a žen  

Navrhovaná právní úprava nemá vztah k problematice diskriminace a rovnosti mužů a žen.

8. Zhodnocení dopadů ve vztahu k ochraně soukromí a osobních údajů
Návrh nové vyhlášky nemá žádné negativní dopady na oblast ochrany soukromí a osobních údajů. Veškeré potenciálně získané osobní údaje budou zpravovány v souladu s Nařízením Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochraně fyzických osob v souvislosti se zpracováním osobních údajů a o volném pohybu těchto údajů a o zrušení směrnice 95/46/ES. 
9. Zhodnocení korupčních rizik 
V rámci přípravy návrhu vyhlášky byla komplexně posouzena míra korupčních rizik. Ze závěru posouzení vyplývá, že korupční potenciál vyplývající z návrhu nepředstavuje žádné riziko.
10. Zhodnocení dopadů na bezpečnost nebo obranu státu
Návrh vyhlášky nemá vztah k bezpečnosti nebo obraně státu. 
11. Zhodnocení dopadů podle zásad pro tvorbu digitálně přívětivé legislativy
Návrh není se zásadami pro tvorbu digitálně přívětivé legislativy v rozporu. 

II. ZVLÁŠTNÍ ČÁST
K ustanovení § 1 a § 2 
Jedná se o obvyklá úvodní ustanovení stanovující obsah a cíl úpravy a definice. 
Definici pěstitele bylo třeba stanovit za účelem určení, který subjekt je odpovědný za dodržování pravidel SPP, neboť pro kontrolní autority je stěžejní identifikace subjektu, který pěstování rostlin konopí pro léčebné použití zajišťuje a na který se vztahuje dodržování všech stanovených povinností souvisejících s oprávněním získaným na základě licence k pěstování rostlin konopí pro léčebné použití.
Definice pěstírny byla zavedena za účelem zpřehlednění textu, přičemž se vychází z textu zákona č. 366/2021 Sb., který novelizuje zákon o návykových látkách.

Definice šarže je stanovena z důvodu odlišnosti od běžně chápaného pojmu šarže v rámci zákona o návykových látkách ve vztahu k léčivým přípravkům. V rámci vyhlášky se šarže vztahuje k rostlinám konopí pro léčebné použití, a proto bylo nezbytné pojem definovat.

Definice základního zpracování byla zavedena za účelem zpřehlednění textu.

Definice meziproduktu konopí pro léčebné použití reflektuje skutečnost, že se jedná 
o návykovou látku vymezenou v nařízení vlády č. 463/2013 Sb. a pro správné pochopení obsahu vyhlášky bylo nezbytné pojem zapracovat i do jejích definičních vymezení.     

K ustanovení § 3

Pravidla správné pěstitelské praxe
Předmětné ustanovení vymezuje, z jakých částí se pravidla správné pěstitelské praxe skládají.
K ustanovení § 4
Systém řízení jakosti

Systém řízení jakosti je široký pojem zahrnující všechny procesy, které jednotlivě i společně ovlivňují jakost vypěstovaného produktu – rostlin konopí pro léčebné použití. Je potřeba stanovení komplexního souhrnu všech záměrných opatření sledujících zajištění toho, aby meziprodukt konopí pro léčebné použití splňoval jakostní požadavky pro využití k výrobě léčivé látky konopí pro léčebné použití. Při vývoji pěstitelského systému jakosti je nutno přihlédnout k objemu a složitosti jednotlivých firemních činností a procesů. Všechny činnosti a procesy musí probíhat v řízených standardizovaných podmínkách, které jsou přesně stanoveny, popsány a pravidelně monitorovány, kontrolovány a dokumentovány. S dodavateli, jejichž činnost může ovlivnit jakost meziproduktu konopí pro léčebné použití, musí mít pěstitel uzavřenu smlouvu, která definuje povinnosti a odpovědnosti jednotlivých smluvních stran.
Pěstitel musí mít zavedený takový systém řízení jakosti, který naplňuje minimálně požadavky této vyhlášky, jedná se o dokumentovaný systém interních předpisů, procesů a postupů. Přičemž pěstitel musí být vždy schopen odůvodnit dostatečnost a vhodnost jím zvolených postupů a dílčích kroků a způsob jejich provedení v praxi v podmínkách, v nichž vykonává svou činnost. To znamená, že musí být dozorujícímu orgánu, Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv, schopen demonstrovat dostatečnost a vhodnost jím nastaveného Systému řízení jakosti v konkrétních podmínkách (konstrukční, teplotní, hygienické…) 
Minimálními požadavky na systém jakosti jsou:

· Stanovení základních prvků systému jakosti a jejich pravidelné sledování a zaznamenávání (v terminologii systémů jakosti se jedná o „přezkoumání managementem“)

· Systém nápravných (a preventivních) opatření

· Opakované vnitřní kontroly

· Řízení dodavatelů – tj. definice odpovědností jednotlivých smluvních stran a hodnocení dodavatelů, 

· Systém řízení dokumentů a záznamů

· Požadavky na kvalifikaci a školení zaměstnanců a vedení záznamů o jejich plnění

Předkládaný text vychází z pokynu pro správnou pěstitelskou praxi a správnou praxi při sběru pro výchozí látky rostlinného původu (GACP), vydaného Výborem pro rostlinné léčivé přípravky (HMPC) při Evropské lékové agentuře (EMA). Úplný text GACP je dostupný na webových stránkách EMA: 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-agricultural-collection-practice-gacp-starting-materials-herbal-origin_en.pdf  

K ustanovení § 5
Zaměstnanci a školení

Návrh vyhlášky vychází z premisy, že zavedení efektivního pěstitelského systému jakosti s odpovídajícími personálními pozicemi je základním předpokladem pro vypracování a uskutečňování firemní strategie pro pěstování rostlin konopí pro léčebné použití požadované kvalitativní úrovně. Je třeba, aby všechny zaměstnanecké pozice byly přesně definovány, komunikovány a aby byly zavedeny funkce, odpovědnosti a kompetence jednotlivých zaměstnanců. Vedoucí postavení a aktivní zapojení členů vyššího vedení do pěstitelského systému jakosti je zásadní. Vedení musí zajistit podporu a zapojení personálu na všech úrovních a pracovištích organizace do pěstitelského systému jakosti a dále musí zajistit pravidelnou kontrolu plněných úkolů a periodické hodnocení dosažených pracovních výsledků.  Součástí této strategie je stanovení požadované odborné kvalifikace zaměstnanců, jejich pravidelná instruktáž v pěstitelských dovednostech a jejich vědomostní rozvoj na základě nových vědeckých poznatků, který potencuje pozitivní vývojové trendy při zvyšování efektivity pěstování rostlin konopí pro léčebné použití. 
Předkládaný text vychází z pokynu pro správnou pěstitelskou praxi a správnou praxi při sběru pro výchozí látky rostlinného původu (GACP), vydaného Výborem pro rostlinné léčivé přípravky (HMPC) při Evropské lékové agentuře (EMA). Úplný text GACP je dostupný na webových stránkách EMA: 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-agricultural-collection-practice-gacp-starting-materials-herbal-origin_en.pdf  

K ustanovení § 6
Hygienické normy

Pěstitel musí zajistit, aby nedošlo ke kontaminaci rostlin konopí pro léčebné použití a meziproduktu konopí pro léčebné použití pracovníky a ostatními osobami vstupujícími do prostor pěstírny. Proto vyhláška stanovuje minimální požadavky na zdravotní stav pracovníků vstupujících do pěstírny a podílejících se na pěstování/sklizni/základním zpracování a stanovuje i požadavky na převlékání při vstupu. Přičemž požadavky se musí vztahovat na všechny osoby, které vstupují do prostor pěstírny.
Předkládaný text vychází z pokynu pro správnou pěstitelskou praxi a správnou praxi při sběru pro výchozí látky rostlinného původu (GACP), vydaného Výborem pro rostlinné léčivé přípravky (HMPC) při Evropské lékové agentuře (EMA). Úplný text GACP je dostupný na webových stránkách EMA: 
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-good-agricultural-collection-practice-gacp-starting-materials-herbal-origin_en.pdf  

K ustanovení § 7
Budovy a prostory

Stanovení parametrů budov a prostor (včetně zařízení) k pěstování rostlin konopí pro léčebné použití je nezbytné k zajištění kvalifikovaného průběhu jednotlivých fází pěstitelského procesu směřujících k vypěstování kvalitativně odpovídajícího produktu. Prostory musí být konstruovány a chráněny tak, aby bylo eliminováno na nejnižší možnou míru riziko vniknutí nežádoucích škůdců či nepovolaných osob. V praxi se tak bude jednat vždy o zastřešené budovy konstrukčně odpovídající parametrům pro založení pěstírny daným touto vyhláškou. Požadavek na vybavení každé pěstírny šatnou a hygienickým zařízením vychází z nutnosti eliminace možnosti kontaminace pěstovaných rostlin konopí pro léčebné použití jinými rostlinami, rostlinnými léčivými látkami, či např. zavlečením hmyzu. Pohyb mezi pěstírnami či vnějšími prostorami zařízení, v nichž se pěstírny nachází v jednom a tomtéž ochranném oděvu jsou nepřípustné. Zařízení musí být pravidelně kontrolována, servisována a kalibrována, a to pouze kvalifikovanými osobami, tak, aby odpovídala požadovaným právním předpisům a doporučením výrobce. Pěstitel má povinnost zařízení určené k aplikaci pesticidních přípravků a hnojiv pravidelně kontrolně testovat, pravidelně provádět jeho seřízení a udržovat jej v dobrém provozně technickém stavu, v němž může zařízení sloužit svému účelu. 
Pro vyloučení rizika kontaminace musí být zařízení používané pro sklizeň, pěstování a základní zpracování snadno čistitelné, čisté a v dobrém stavu, z vhodných snadno čistitelných materiálů. Tzn. konstrukce zařízení umožňuje čištění všech ploch, nejsou zde místa, která vyčistit buď vůbec nelze nebo lze jen velmi obtížně, zařízení je funkční, v případě poruchy kvalifikovaně opravené, vyhovuje všem zákonným požadavkům na bezpečnost práce (požárním, elektrickým) a nepředstavuje riziko pro rostliny, zaměstnance, pracovní prostředí apod. 
Vhodné snadno čistitelné materiály jsou hladké a neporézní. Například nevhodné jsou keramické nádoby na pěstování. Jsou porézní a tedy nečistitelné, případná mikrobiální kontaminace, která se usadí v pórech, je prakticky nezničitelná.
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K ustanovení § 8
Dokumentace

Řízená dokumentace zabezpečuje dodržování nastaveného systému SPP. Každý proces má odpovídající standardizovaný postup, který vede k požadovaným výsledkům. Každá změna procesu musí být řešena úpravou v řízené dokumentaci. Řízená dokumentace se musí udržovat v aktuálnosti a musí být pravidelně revidována. Jakékoliv odchýlení od řízené dokumentace může mít za následek nevyhovující výsledek v pěstování rostlin konopí pro léčebné použití a může znamenat finanční nebo materiálovou ztrátu. Každá fáze v pěstebním procesu je prostřednictvím řízené dokumentace zdokumentována, registrována a pravidelně kontrolována. 
O každé jednotlivé dílčí činnosti související s pěstováním, sklizní a základním zpracováním rostlin konopí pro léčebné použití a zneškodněním rostlinného odpadu se provádí bezprostředně po jejím provedení záznamy. Dokumentace sestávající z těchto záznamů musí být uchovávána v listinné či elektronické podobě za účelem vysledovatelnosti a dohledatelnosti každého jednotlivého kroku produkce meziproduktu konopí pro léčebné použití a musí být uchovávána minimálně po dobu 5 let, a to v ucelené formě a způsobem umožňujícím k ní přístup na jednom místě v případě provádění kontroly dozorčím orgánem. 
Dokumentováno pak musí být především zacházení s přípravky na ochranu rostlin a jinými látkami v průběhu pěstování a mimořádné události, k nimž došlo během pěstování, sklizně a základního zpracování, a které by mohly ovlivnit chemické složení výsledného meziproduktu konopí pro léčebné použití.

Těmito mimořádnými událostmi mohou být např. výpadek elektrické energie, výpadek ventilačního systému, při kterém se změní teplota a/nebo vlhkost vzduchu v pěstírně, závažné chyby zaměstnanců, porucha zařízení, rostliny mohou být napadeny chorobami, např. plísněmi, a je nutno aplikovat přípravky na ochranu rostlin. Všechny tyto mimořádné události mohou mít vliv na standardizovaný průběh pěstování a mohou způsobit, že výsledný produkt nebude dosahovat zamýšlené kvality a/nebo množství. Proto je nutno tyto události zaznamenávat, aby bylo v případě potřeby možné identifikovat příčinu nekvalitní produkce.
Vzhledem k možnosti zneužití rostlinného odpadu vznikajícího při procesu pěstování rostlin konopí pro léčebné použití je třeba mít zadokumentovány a pravidelně kontrolovány všechny procesy související s jeho produkcí a následnou likvidací. Zejména se jedná o dokumentaci vzniku rostlinného odpadu a jeho následného zneškodnění, kdy pěstitel musí nejdříve stanovit množství vzniklého rostlinného odpadu a označit ho způsobem upraveným vnitřními předpisy, aby nedošlo k jeho záměně, a následně zadokumentovat jeho zneškodnění. Přičemž zneškodnění rostlinného odpadu se řídí ustanovením § 24d písm. e) zákona o návykových látkách.  
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K ustanovení § 9
Materiál k množení

Předpokladem kvalitativně vyhovujícího výsledného produktu pěstování rostlin konopí pro léčebné použití je vyhovující a právním předpisům odpovídající pěstební materiál. V České republice mohou být tímto materiálem výlučně klony samičích rostlin konopí pro léčebné použití získané řízkováním z matečné rostliny odpovídajících botanických a genetických parametrů. Použití takovýchto klonů zajišťuje vypěstování standardizované produkce rostlin konopí pro léčebné použití podle zacílení pěstitele.  
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K ustanovení § 10
Pěstování
Pěstování rostliny konopí pro léčebné účely musí probíhat za standardních podmínek, které zajistí obsah složek v rozmezí stanoveném vyhláškou č. 236/2015 Sb. Veškerá činnost v souvislosti s pěstováním, sklizní a základním zpracováním musí být realizována v souladu s řízenou dokumentaci a musí být zapsána anebo zaprotokolována. Zásadní význam pro vypěstování produktu se standardizovaným obsahem účinných látek a v požadované jakostní kvalitě mají prováděné pěstitelské postupy, zejména použití pěstebního substrátu, teplota, vlhkost, zavlažování, přísun vzduchu, přísun výživných látek, délka osvětlení, intenzita a zdroj světla, používání pesticidů apod. 
Pěstební substrát, v němž jsou rostliny konopí pro léčebné použití pěstovány nesmí být kontaminován, tedy zejména zatížen těžkými kovy, zbytky pesticidů či jiných chemických látek a nesmí obsahovat jiné rostliny, nečistoty, hmyz.
Český lékopis (Evropský lékopis) a vyhláška č. 236/2015 stanoví limity pro obsah těžkých kovů a pesticidů, které se do rostliny mohou dostat ze substrátu. Dále Vyhláška č. 236/2015 stanoví limity pro obsah cizích nečistot 2,0 %, přičemž se odkazuje na článek 2.8.2. Českého lékopisu, cit.:

„Rostlinné drogy by měly být prosté plísní, hmyzu a jiných živočišných kontaminantů.

Cizí příměsi jsou materiály popsané v jednom nebo obou dále uvedených odstavcích:

1) jiné části matečné rostliny: části matečné rostliny, které nejsou uvedeny v popisu drogy;

2) cizí látky: látky rostlinného nebo minerálního původu, které nepocházejí z matečné rostliny.“ Z uvedeného důvodu je pěstitel povinen zajistit, aby se zdroje potencionální kontaminace (například plevely nebo písek) nevyskytovaly v blízkosti rostlin konopí pro léčebné použití. 
Za účelem dodržení standardních podmínek během pěstování rostlin konopí pro léčebné použití musí pěstitel sledovat shodu zejména v parametru kultivaru pěstovaných rostlin konopí pro léčebné použití, tedy zajistit, aby jím pěstované rostliny konopí pro léčebné použití vykazovaly stejné kvalitativní, neměnné a danému kultivaru (druhu) odpovídající charakteristiky a stejnou kvalitu. Kontrolu písemných záznamů o podmínkách pěstování musí kromě osoby záznamy provádějící vykonávat jiný zaměstnanec pěstitele v rámci systému řízení jakosti.    
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K ustanovení § 11
Sklizeň

Návrh vyhlášky stanovuje vhodný termín, kdy má být provedena sklizeň pěstovaných rostlin konopí pro léčebné použití. Sklizeň je stanovena na období, kdy rostliny dosáhly požadovaného obsahu sledovaných účinných látek THC a CBD a současně jsou připraveny k dosažení optimální požadované produkce. Požadovaný obsah sledovaných účinných látek je nastaven poptávkou odběratele meziproduktu konopí pro léčivé použití. Pěstování rostlin konopí pro léčebné použití je vysoce standardizovaný proces a jeho konkrétního časový harmonogram, včetně dne výsadby a sklizně se odvíjí od nastavených podmínek pěstování, které mají zásadní vliv na kvalitu meziproduktu konopí pro léčivé použití. Pravidelnou kontrolou a monitoringem pěstování ze strany pěstitele je zajištěno, že sklizeň proběhne ve správnou dobu požadované kvality meziproduktu. Sklizeň musí být provedena rychle a vhodnou metodou v souladu s řízenou dokumentací, všechny kroky musí být řádně zapsány anebo zaprotokolovány. Ze strany Státního ústavu pro kontrolu léčiv bude při kontrole dozorováno dodržování nastavených standardizovaných postupů pěstitelem. Každá realizovaná sklizeň je označena číselníkovou řadou jako samostatná šarže (šarží se rozumí jedna sklizeň druhově a odrůdově shodných jednotek rostlin konopí pro léčebné použití, které byly vypěstovány ze stejného pěstebního materiálu, v místě se shodnými podmínkami a sklizené v jeden čas). 

Pokud jsou rostliny umísťovány do pytlů, tak tyto musí být čisté a vhodné pro toto nakládání s produktem. S veškerým rostlinným odpadem musí být zacházeno v souladu s § 14
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K ustanovení § 12
Základní zpracování na meziprodukt konopí pro léčebné použití
Návrh vyhlášky prostřednictvím ustanovení o základním zpracování určuje primární technologické procesy, kterými sklizené rostliny konopí pro léčebné použití procházejí. Jedná se zejména o omývání, řezání a sušení. Tyto procesy probíhají v souladu s řízenou dokumentací, jsou zaznamenávány a pravidelně kontrolovány. Od jejich bezchybného provedení závisí navazující procesy fyzikálního zpracování rostlin konopí pro léčebné použití a výroba léčivé látky.  
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K ustanovení § 13
Balení
Navazujícím procesem na základní zpracování je balení. Balení produktu do vhodného obalu je determinující pro jeho případné znehodnocení nevhodným skladováním. Vyhláška stanoví parametry obalu a způsoby označování primárního obalu tak, aby nedošlo k znehodnocení jeho obsahu či záměně v rámci pěstírny.
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K ustanovení § 14
Uchovávání a přeprava

Zajištění adekvátních podmínek skladování a uchovávání základně zpracovaných rostlin konopí pro léčebné použití je zásadní pro dodržování bezpečnostních pravidel vztahujících se k provozu pěstírny. Návrh vyhlášky stanovuje přesné postupy pro nakládání se základně zpracovanými rostlinami konopí pro léčebné použití, včetně pravidel jejich uskladnění a transportu. Na přísně stanovená pravidla je třeba nahlížet z toho úhlu pohledu, že se jedná o produkt určený k výrobě návykové látky konopí pro léčebné použití, tedy produkt s narkotickým účinkem a s potenciálem zneužitelnosti ať k rekreačnímu použití či k prodeji na černém trhu.
Meziprodukty konopí pro léčebné účely mají být uchovávány v dostatečné vzdálenosti od stěn za účelem předejití jejich znehodnocení vlhkostí, přičemž tato dostatečná vzdálenost se odvíjí od teplotních a klimatických podmínek na každém jednotlivém místě určeném k jejich uchovávání. Je na pěstiteli, aby zaujal opatření dostatečně reflektující dané podmínky.
Rovněž je stanovena povinnost odděleného uchovávání meziproduktů konopí pro léčivé použití od jiných rostlin a rostlinných léčivých látek, za účelem předejití široké škále eventualit křížové kontaminace. Akcentována je také nutnost striktně odděleného uchovávání šarží meziproduktu konopí pro léčebné použití za účelem předejití záměny či smísení šarží.
Vzhledem k možnosti zneužití rostlinného odpadu vznikajícího při procesu pěstování rostlin konopí pro léčebné použití je třeba mít zadokumentovány a pravidelně kontrolovány všechny procesy související s jeho produkcí a následným zneškodněním. Zneškodnění tohoto odpadu probíhá v souladu se zákonem o návykových látkách
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K ustanovení § 15

Zabezpečení pěstírny

Pěstování rostlin konopí pro léčebné použití je specifickou činností v oblasti omamných a psychotropních látek. Přestože rostliny konopí pro léčebné použití nespadají pod definici návykové látky podle zákona o návykových látkách, upravuje zákon o návykových látkách režimová opatření za účelem kontroly této činnosti. Důvodem je skutečnost, že v průběhu pěstování rostlin konopí pro léčebné použití a v rámci navazujících činností, jako základní zpracování, balení, skladování, zachází pěstitel s návykovou látkou konopí, která je pro potřeby pěstování rostlin konopí pro léčebné použití vymezena jako meziprodukt konopí pro léčebné použití. Vzhledem k výše uvedeným důvodům pak je nezbytné zavést obdobné požadavky na zabezpečení jako jsou požadovány u skladování návykových látek a přípravků zákonem o návykových látkách. Vyhláška tak obsahuje minimální požadavky na zabezpečení pěstírny tak, aby stanovené minimum bylo dostatečné pro předcházení úniku rostlin konopí pro léčebné použití a meziproduktů rostlin konopí pro léčebné použití do nelegální oblasti, případně pro předcházení jejich zneužívání, pro následnou kontrolu zjištěných porušení právních předpisů a pro zajištění důkazů o protiprávním jednání.

K odstavci 1

Vyhláška stanoví, že každá pěstírna musí tvořit jednotný komplex, který bude zabezpečen. Důvodem pro předmětnou podmínku je snížení nebezpečí narušení bezpečnosti, neboť jednotná oblast je lépe kontrolovatelná a současně jsou sníženy na minimum vstupy a výstupy z kontrolované oblasti oproti stavu, kdy jednotlivé části pěstírny jsou od sebe odděleny.

K odstavci 2

Vyhláška stanoví minimální zabezpečení pěstírny, a to formou 4 bezpečnostních prvků, které se vzájemně doplňují, takže zajišťují dostatečné zabezpečení při nejnižších možných nákladech pro pěstitele.

Nepřetržitou ostrahou je myšleno zajištění ostrahy, která bude v případě potřeby připravena reagovat na upozornění z elektronických bezpečnostních systémů, včetně zajištění ověření důvodu upozornění v místě pěstírny, a to 24 hodin denně.  Může se jednat o stálou ostrahu například prostřednictvím zaměstnanců, prostřednictvím smluvní bezpečnostní služby nebo prostřednictvím policie nebo strážníků.

Elektronickým zabezpečovacím zařízením s výstupem na pult centrální ochrany je myšlen systém sestavený z ústředny, která přijímá signály z přidružených bezpečnostních přístrojů, kterými jsou například čidla pohybu, magnetické kontakty dveří a oken, zvukové alarmy nebo infračervené závory. Předmětná automatická ústředna následně musí zajišťovat zasíláni informace na pult centrální ochrany, který zajišťuje nepřetržitou ostrahu pod bodem a).

Kamerový systém je blíže specifikován v odstavci 4.

Bezpečnostní vstup je blíže specifikován v odstavci 5. 

K odstavci 3

Předmětné ustanovení klade důraz na materiál, ze kterého má být konstruována pěstírna. Ten se může lišit v závislosti na prostorách, které pěstitel vybere pro provozování pěstírny, musí se však jednat o materiál, který není lehce proniknutelný běžnými prostředky, například betonové panely nebo kámen. Absolutně nevhodná je například dřevotříska, běžný sádrokarton nebo běžné sklo.

K odstavci 4             

Kamerový systém musí být tvořen systémem kamer, které zachycují jednotlivé části pěstírny, které jsou klíčové z pohledu kontroly. Kamery musí být dostatečně kvalitní, aby umožňovaly identifikaci konkrétní osoby, která se v pěstírně a její blízkosti pohybuje. Dále systém musí umožňovat živý výstup, a to k dispozici osobám, které provádějí ostrahu nebo jiným oprávněným osobám oprávněným jménem pěstitele prověřovat bezpečnost pěstírny. Dále kamerový systém musí umožňovat uchovávání kamerového záznamu po dobu alespoň 40 dní, a to v návaznosti na měsíční inventuru, která je požadována vyhláškou č. 123/2006 Sb. u meziproduktu konopí pro léčebné použití.

K odstavci 5

Ustanovení upravuje minimální požadavky na bezpečnostní prvky související se vstupem do jednotlivých částí pěstírny. Jedná se o bezpečnostní dveře, které brání proniknutí za použití pouhé fyzické síly či běžně dostupných nástrojů. Dále se jedná o tzv. klíčový režim, kdy klíče (případně jiné modernější prostředky) umožňující vstup do definovaných prostor jsou předávány pouze konkrétním osobám proti podpisu.

K odstavci 6

Ke každé jednotlivé pěstírně musí pěstitel vytvořit vnitřní předpis, ze kterého bude patrné, na jakých konkrétních bezpečnostních prvcích je zabezpečení pěstírny postaveno a tento vnitřní předpis je pěstitel povinen dodržovat.  Vnitřní předpis musí kromě jednotlivých prvků systému zabezpečení obsahovat i další režimy, které zajistí předběžnou i následnou kontrolu vstupu do pěstírny.  
K ustanovení § 16

Vzhledem k tomu, že se jedná o technický předpis, je třeba jej v souladu se směrnicí Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. září 2015 o postupu při poskytování informací v oblasti technických předpisů a předpisů pro služby informační společnosti zaslat k notifikaci.
K ustanovení § 17

Účinnost

Prováděcí právní předpis navazuje na zákon č. 366/2021 Sb., který novelizuje zákon o návykových látkách, a který nabude účinnosti dne 1. ledna 2022. S ohledem na skutečnost, že vyhláška podle § 16 bude zasílána na notifikaci (viz § 16), očekává se účinnost vyhlášky nejdříve dne 1. ledna 2022, jinak v co nejkratším termínu po notifikaci.
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