KLP-01 POKYN PRO SPRAVNOU PESTITELSKOU PRAXI ROSTLIN KONOPi PRO LECEBNE POUZITi

Platnost od 4. 7. 2022
Pokyn ma doporucujici charakter.

1. Uvod

Za podminek uréenych zdkonem ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,,zdkon o navykovych latkach”) udéluje Statni Ustav pro kontrolu léciv
licence k péstovani rostlin konopi pro Iééebné poutZiti.

V souladu s §24b odst. 4 pism. a) zakona o navykovych latkach je soucasti Zadosti o licenci k péstovani rostlin
konopi pro l1é¢ebné pouZiti prohlaseni o spInéni podminek spravné péstitelské praxe.

Podle §24d pism. d) je péstitel povinen péstovat rostliny konopi pro Ié¢ebné pouziti v souladu se spravnou
péstitelskou praxi pro péstovani rostlin konopi pro I1é¢ebné pouZiti.

1.1 Cil

Cilem tohoto pokynu je poskytnout podrobnéjsi pokyny ke spravné péstitelské praxi rostlin konopi pro
|éCebné poufZiti (SPP), rozsahu zabezpeceni péstirny, zplsobu a rozsahu protokolovani a evidence Cinnosti
spojenych s péstovanim, sklizni, zpracovanim rostlin konopi pro |écebné pouziti a zneskodrovanim
rostlinného odpadu.

1.2 Rozsah

1.21 Tento pokyn se vztahuje na péstovani rostlin konopi pro Ié¢ebné pouziti, které jsou definovany v § 2
odst. 1 pism. f) zakona o navykovych latkach.

Tento pokyn se nevztahuje na péstovani rostlin technického konopi dle § 2 odst. 1 pism. g) zdkona o
navykovych latkach.

1.3 Definice

1.31 Péstitelem v tomto dokumentu se rozumi osoba péstujici rostliny konopi pro lé¢ebné poufZiti podle §
24b zakona o ndvykovych latkach.

1.32 Sar#i se rozumi jedna sklizefi druhové a odriidové shodnych jednotek rostlin konopi pro Ié¢ebné pouZiti,
které byly vypéstovany ze stejného péstebniho materidlu, v misté se shodnymi podminkami a sklizené
v jeden cas.

1.33 Zakladnim zpracovanim se rozumi ukony, které sméruji k ziskani meziproduktu konopi pro lé¢ebné
pouziti, zejména omyvani rostliny, fezani ¢asti rostliny obsahujici kvétenstvi pfed susenim a suseni.

1.34 Meziproduktem konopi pro lIé¢ebné pouZiti se rozumi zakladné zpracovana rostlina konopi pro lé¢ebné
pouziti obsahujici vrcholik. Meziprodukt tvori vstupni surovinu pro vyrobu konopi pro lé¢ebni pouZiti.

1.35 Konopim pro |éCebné pouZziti se rozumi konopi, které je vyrobcem uréeno k terapeutickému tcelu u lidi
nebo ke zpracovani za timto Ucelem (§2 odst. 1 pism. e) zakona o navykovych latkach).

1.36 Rostlinou konopi pro |écebné pouziti se rozumi rostlina z rodu konopi, ktera je péstovadna za ucelem
produkce konopi pro lé¢ebné pouZiti (§2 odst. 1 pism. f) zdkona o navykovych latkach).

1.37 Produkce konopi: proces, ktery spociva v ziskavani konopi z rostlin konopi (§2 odst. 1 pism. h) zdkona o
navykovych latkach).

2. Systém Ffizeni jakosti

2.01 Péstitel péstuje a zpracovava rostliny konopi pro |écebné pouZiti tak, aby bylo zaruceno, Ze vysledny
meziprodukt konopi pro I1é¢ebné poutziti je vhodny k vyrobé konopi pro 1é¢ebné poutziti.

2.02 Pro dosazeni poZadované jakosti rostlin konopi pro l1é¢ebné pouZiti a vysledného meziproduktu konopi
pro lécebné pouZiti péstitel nastavuje a zavadi do praxe prostfednictvim vnitfnich predpisll systém
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zabezpecovani jakosti, ktery spliiuje minimalni poZzadavky na systém zabezpecovani jakosti stanovené timto
pokynem. Péstitel icinnost systému zabezpecovani jakosti pribéiné sleduje, o sledovani ¢ini a uchovava
zaznamy a v pripadé zjisténych nedostatkl systém zméni nebo aktualizuje.

2.03 Systém zabezpecovani jakosti zahrnuje opakované vnitini kontroly, kterymi je sledovano dodrzovani
pravidel spravné péstitelské praxe a které umozni v pfipadé potreby nasledné ptijimat ndpravna opatfeni. O
takovych vnitfnich kontroldch a o vSech nasledné pfrijatych ndpravnych opatfenich péstitel vede a uchovava
zaznamy.

3. Zaméstnanci a Skoleni

3.01 Péstitel uzavie pracovnépravni vztahy s takovym poctem zpUsobilych a odborné vzdélanych
zaméstnancl, aby byl, v souladu se spravnou péstitelskou praxi a soucasné takovym zplisobem, Ze bude
zajiSténa pozadovana kvalita vysledného meziproduktu konopi pro Iécebné poufZiti, a ochrana pred ztratou,
zneuzitim nebo odcizenim rostlinného materidlu, schopen zajistit:

a) kontinualni péstebni proces rostlin konopi pro Ié¢ebné poufZiti,

b) zakladni zpracovani rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti na meziprodukt konopi pro I1écebné pouziti,

c) skladovani, baleni a uchovavani.
3.02 Péstitel kazdému zaméstnanci stanovi pracovni povinnosti vyplyvajici z povahy dohodnuté prace, a to
v pisemné podobé. S pracovnimi povinnostmi péstitel sezndmi zaméstnance nejpozdéji pred zahdajenim
Ukon( v pracovnich povinnostech uvedenych.
3.03 Péstitel stanovi vztahy nadfizenosti a podfizenosti mezi jednotlivymi zaméstnanci, které jsou uvedeny v
organiza¢nim schématu; pracovni povinnosti a organizacni schémata jsou schvalovany v souladu s vnitfnimi
predpisy péstitele.
3.04 Péstitel poskytuje vSem svym zaméstnanclm pocatecni a prabézny prakticky vycvik a teoreticka skoleni
souvisejici s péstovanim rostlin konopi pro Ié¢ebné poutZiti, zpracovdnim, balenim a uchovavanim. Zejména
se jednd o skoleni tykajici se dodrzovani spravné péstitelské praxe, Skoleni v kultivaénich technikach
pouzivanych pfi péstovani rostlin konopi pro lécebné pouziti a Skoleni tykajici se bezpecnosti pfi zachazeni s
navykovymi latkami. O provedenych Skolenich péstitel vede zaznamy.

4. Hygienické normy

4.01 Péstitel stanovi Gcinné hygienické normy pro vSechny ¢innosti provadéné jeho zaméstnanci, tyto normy
jsou soudasti vnitfnich predpist péstitele a péstitel pribéiné ovéfuje jejich dodrZovani. Prostfednictvim
stanovenych hygienickych norem péstitel minimalné zajisti, Ze:

a) kazda osoba vstupujici do péstirny ma na sobé ochranny odév odpovidajici povaze provadénych
¢innosti,

b) osobam trpicim infekénimi chorobami je zamezen pfistup do mist, kde by mohly pfijit do kontaktu s
rostlinnym materidlem,

c) osoby s otevienymi ranami, zanéty a infekénimi onemocnénimi klize jsou vylouceny z mist, kde by
mohly pfijit do kontaktu s rostlinnym materialem, vyjma pripadl, kdy maji vhodny ochranny odév,
jehoZ soucasti jsou ochranné rukavice, a to do doby Uplného zhojeni ran,

d) osoby, které se nachdzeji v péstirné, nesmi pit, jist, koufit nebo vykondvat jinou cinnost,
prostfednictvim které by mohl byt kontaminovan rostlinny material.

5. Prostory

5.01 Péstitel zajisti, aby jako péstirna byly vyuZivany prostory
a) Cisté,
b) s vhodnou cirkulaci vzduchu,
c) v minulosti nevyuZivané k chovu zvirat.

5.02 Péstitel zajisti, aby péstirna

a) byla konstruovana zplsobem zajistujicim ochranu rostlinam konopi pro lééebné pouZiti pred
Zivocichy,
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b) méla viechny prostory vybaveny prostfedky pro kontrolu vyskytu a hubeni $kiidc(; tyto prostfedky
mohou byt pouZivany a udrZovdny pouze zaméstnanci nebo dodavateli, ktefi spliuji profesni
pfedpoklady podle pravnich pfedpist upravujicich odbornou kvalifikacit.

5.03 Péstitel zajisti, aby péstirna byla vybavena Satnou a hygienickym zafizenim.

5.04 Pro vylouceni rizika kontaminace pouziva péstitel pro sklizen, péstovani a zakladni zpracovani snadno
Cistitelné zafizeni, které udrzuje Cisté a v dobrém stavu.

5.05 Péstitel zajisti, aby zafizeni pouzivané k aplikaci hnojiv a pesticidd bylo kalibrovano podle doporuceni
vyrobce. Péstitel zajistuje jeho pravidelny servis a Gdrzbu a vede o jejich provedeni zaznamy.

5.06 K prevenci kfizové kontaminace chemickymi a jinymi nezadoucimi latkami musi byt zafizeni pouzivané
k aplikaci hnojiv a pesticidil zhotoveno z vhodnych, snadno &istitelnych materialG. Casti zafizeni prichazejici
do pfimého kontaktu se sklizenym rostlinnym materidlem jsou pravidelné Cistény tak, aby byly prosty
mazadel a necistot, véetné zbytkl rostlinnych latek.

6. Dokumentace

6.01 Péstitel zajisti, aby veskera ¢innost v souvislosti s péstovanim, sklizni a zakladnim zpracovanim rostlin
konopi pro lIé¢ebné pouziti a zneSkodnénim rostlinného odpadu byla zaprotokolovana.

6.02 Péstitel vytvori, udrzuje a pravidelné aktualizuje systém fizené dokumentace upravujici zplisob a rozsah
provadéni protokolace a vedeni evidence Cinnosti v souvislosti s péstovanim, sklizni a zpracovanim rostlin
konopi pro l1écebné pouziti a zneskodnénim rostlinného odpadu, a vedeni dalich zdznamU. Péstitel vytvori
jasny a srozumitelny systém, ktery nevzbuzuje pochybnost o tom, které konkrétni osoby jsou povinny
provadét protokolaci a vést evidenci.

6.03 Zaznamy o konkrétnich ¢innostech se zapisuji bezprostifedné po provedeni pfislusné ¢innosti tak, aby se
kazda jednotliva ¢innost dala dodatecné vysledovat.

6.04 VSechny dokumenty vztahujici se k péstovani, sklizni a zakladnimu zpracovani rostlin konopi pro [écebné
pouziti se uchovavaji v listinné nebo elektronické podobé po dobu nejméné 5 let od pofizeni dokumentu,
poptripadé od posledniho zaznamu v ném, podle toho, kterd z téchto skutecnosti nastala pozdéji.
Dokumentace se uchovava takovym zplsobem, aby se zabranilo znehodnoceni, ztraté, poskozeni, zniceni,
zneuziti nebo odcizeni dokumentli a soucasné, aby umozZnovalo bezodkladné predloZeni dokument
kontrolnim organtim.
6.05 Veskeré procesy a postupy, které mohou ovlivnit kvalitu rostlin konopi pro lé¢ebné pouiiti, se
zaznamenavaji v dokumentaci pro kazdou Sarzi jednotlivé.
6.06 Dokumentuji se zejména nasledujici udaje:

a) jméno, popfipadé jména a pfijmeni nebo nazev péstitele,

b) misto péstovani (adresa, oznaceni mistnosti),

c) Ccislo aktualné péstované sarze,

d) druh, plvod a mnoZstvi vychoziho rostlinného materialu,

e) oznaceni jednotlivych rostlin konopi pro lé¢ebné pouZiti, jejich evidence a umisténi,

f) ptipravky na ochranu rostlin?, hnojiva® a jiné latky pouZivané v prib&hu péstovéni,

g) podminky péstovani,

h) mimorfadné udalosti, k nimZ doslo béhem péstovani, sklizné a zakladniho zpracovani, a které by

mohly ovlivnit chemické slozeni produktu,

i) opatieni pro kontrolu skldcd,

j) bilance skliznég,

k) datum a cas skliznég,

I)  dkony zakladniho zpracovani,

1§ 58 zakona €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zmé&né souvisejicich zdkon(, ve znéni pozdé&jich
predpisd. Zakon €. 18/2004 Sb., o uznavani odborné kvalifikace, ve znéni pozdéjsich predpisa.

2 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1107/2009 ze dne 21. Fijna 2009 o uvadéni pFipravkd na ochranu
rostlin na trh a o zruseni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.

3 Zakon €. 156/1998 Sb., o hnojivech, pomocnych pldnich latkach, rostlinnych biostimulantech a substratech a o
agrochemickém zkouseni zemédélskych pld, ve znéni pozdéjsich predpist (zakon o hnojivech).
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m) podminky suseni,
n) zaznam pro kazdou jednotlivou sarZi potvrzujici, Ze péstovani, sklizen a zakladni zpracovani
probéhly v souladu s poZadavky spravné péstitelské praxe,

o) datum, oznaceni a mnoistvi vzniklého rostlinného odpadu, a

p) datum, oznaceni a mnozstvi zneskodnéného rostlinného odpadu.
6.07 O zachazeni s meziproduktem konopi pro lééebné poufZiti se vede evidence zplsobem stanovenym
pravnim pfedpisem upravujicim evidenci a dokumentaci ndvykovych latek a pfipravkd®.
6.08 Péstitel zavadi systém oznacovani $arzi. Sarze rostlin konopi pro Ié¢ebné pouZiti musi byt jednoznaéné
a nezaménitelné dohledatelné, a to v€etné Cisel rostlin, které jsou soucasti dané Sarze.

7. Material k mnozeni

7.01 Péstitel zajisti, aby materidly urcené k mnoZeni byly botanicky identifikovany druhem, odrldou,
chemotypem a genotypem. Péstitel ddle zajisti, aby byl plvod rostlinného materialu dohledatelny.

7.02 Pro péstovani rostlin konopi pro Ié¢ebné poutziti je péstitel opravnén pouzit pouze fizky samicich rostlin.

8. Péstovani

8.01 Rostliny konopi pro lééebné pouziti péstuje péstitel v substratu nezatizeném kontaminaci, zejména
tézkymi kovy, zbytky pesticidll nebo jinych chemickych latek.

8.02 Péstitel zajisti, aby

a) vsSechny prostiedky pouzivané pro vyzivu rostlin byly aplikovany Usporné podle potifeb daného
rostlinného druhu a takovym zplsobem, aby bylo omezeno jejich vyplavovani ze substratu.

b) zavlaZzovani bylo fizeno a provadéno vyhradné dle potieb rostlin konopi.

8.03 Voda k zavlazovani nesmi byt kontaminovana kaly, tézkymi kovy a toxickymi latkami.
8.04 Péstitel zajisti obhospodarovani plodin a ochranu rostlin tak, aby

a) veskerd péstitelska cinnost byla pfizplsobena vzristu a pozadavkdm rostlin,

b} pouiiti pesticid( bylo omezeno v nejvétsi mozné mife; v pfipadé potifeby se aplikuji schvalené
prostfedky na ochranu rostlin v minimalnim u¢inném mnozstvi v souladu s doporuéenim vyrobce
nebo pfislusnych Gradd; aplikaci téchto prostfedkd provadéji pouze kvalifikovani zaméstnanci;
nejkratsi interval mezi témito aplikacemi a sklizni musi byt shodny s doporucenim vyrobce
prostfedk(l na ochranu rostlin; limity pro zbytky pesticidd jsou stanoveny v ¢lanku 2.8.13
Evropského Iékopisu.

8.05 Péstitel vytvori, udrzuje a pravidelné aktualizuje systém Ffizené dokumentace upravujici standardni
podminky pro péstovani rostlin konopi pro |éCebné pouZiti za Ucelem produkce pozadovaného meziproduktu
konopi pro léCebné pouziti s obsahem cilenych hodnot latek delta-9-tetrahydrocannabinol a cannabidiol.
Péstitel zajisti, aby rostliny konopi pro |écebné poufziti byly péstovany v souladu s fizenou dokumentaci.
8.06 Péstitel zajisti, aby se v prlbéhu vsech cinnosti, pfi kterém se vyskytuji rostliny konopi pro lé¢ebné
pouziti a meziprodukty konopi pro 1é¢ebné pouzZiti, a v misté, kde jsou tyto ¢innosti vykonavany, nenachazely
jiné rostliny a necistoty, které by mohly byt zdrojem kontaminace.

8.07 Pro dodrzeni standardnich podminek béhem péstovani stanovenych podle bodu 8.05 péstitel sleduje
v pribéhu péstovani shodu podminek se standardnimi podminkami pé&stovani uvedenymi v ramci systému
fizené dokumentace v nasledujicich parametrech:

a) kultivaru vychozi rostliny,

b) kultivacnim substratu,

c) délce cyklu neprerusovaného osvétleni a délce cyklll neprerusované doby bez osvétleni v
jednotlivych biologickych udobich péstovanych rostlin,

d) intenzité svétla,

e) barevné teploté svétla,

f)  vlhkosti vzduchu,

g) teploté,

4 \Viyhlaska €. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a ptipravkd, ve znéni pozdé&jsich pfedpist.
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h) zavlazovani a
i) stafirostliny v dobé sklizné.

8.08 Podminky péstovani jsou sledovany a dokumentovany.

8.09 Pisemné zaznamy o podminkach péstovani kontroluje k tomu kompetentni zaméstnanec péstitele
odlisSny od zaméstnance, ktery zaznamy provadi.

9. Sklizen

9.01 Péstitel uskutecnuje sklizen tehdy, kdy rostliny dosahnou pozadované kvality.
9.02 Poskozené nebo odumfelé rostliny se odstranuji jako rostlinny odpad.

9.03 Sklizeny rostlinny material nesmi pfijit do pfimého kontaktu se substratem.

9.04 Péstitel zajisti, aby pfi sklizni bylo s rostlinnym materidlem zachazeno takovym zplisobem, aby bylo
vylouc¢eno mechanické poskozeni a stlaceni rostlinného materidlu.

Zejména je nutné zabranit:
a) preplnéni sbérnych pytll nebo jinych sbérnych nadob a
b) pfilisSnému stohovani naplnénych sbérnych pytla.

10. Zakladni zpracovani na meziprodukt konopi pro Iécebné pouziti

10.01 Zakladni zpracovani provadi péstitel bezodkladné po sklizni, v souladu s fizenou dokumentaci, takovym
zpUsobem, aby byla eliminovana tepelna a enzymatickd degradace meziproduktu konopi pro Iécebné pouZiti.
10.02 Péstitel stanovi podminky pro technické suseni rostlin konopi pro lécebné pouziti, zejména nastaveni
cirkulace a vlhkosti vzduchu, teploty a doby suseni. Stanovené podminky suseni se disledné dodrzuji,
podrobné dokumentuji, zaznamendvaji a uchovavaiji.

11. Baleni

11.01 Po zakladnim zpracovani musi byt meziprodukt konopi pro |é¢ebné poutZiti zabalen do ¢istého, suchého
a nového obaluy, ktery je opatien stitkem. Stitek musi byt zfetelny, fadné upevnény a vyrobeny z netoxického
materialu.
11.02 Na stitku se uvadi alespon nasledujici informace:

a) jméno, pfipadné nazev péstitele a jeho sidlo,

b) datum skliznég,

c) Ccislo sarze,

d) nazev druhu konopi pro |écebné poufziti vCetné uvedenych cilenych hodnot latek delta-9-

tetrahydrocannabinol a cannabidiol,

e) mnoZstvi meziproduktu konopi pro lé¢ebné pouZiti.
11.03 Veskeré obaly pouzivané k uchovavani rostlinného materidlu, zejména pytle a jiné nadoby, musi byt
Cisté. Aktualné nepouzivané obaly péstitel uchovava v suchych, Cistych prostorach zplisobem znemoZiujicim
jejich kontaminaci.

12. Uchovdvani

12.01 Meziprodukty konopi pro Iécebné pouZiti péstitel uchovava v suchych, dobfe ventilovanych prostorach
se stdlou teplotou. Podminky uchovavani jsou monitorovany a zaznamenavany.

12.02 Meziprodukty konopi pro Iééebné pouZiti se uchovavaji

a) vobalech podle ¢asti 11. pokynu

b) v suchych, dostatecné vétratelnych mistnostech s podlahou z betonu nebo jiného podobného
snadno Cistitelného materialu,

c) na paletach nebo policich,

d) v dostatecné vzdalenosti od stén,

e) nalezité oddélené od jinych rostlinnych lécivych latek z divodu prevence kfizové kontaminace.

12.03 Péstitel uchovava veskery rostlinny odpad podle § 24b odst. 5 pism. a) bodu 4 zakona o navykovych
latkach takovym zplsobem, aby se zamezilo jeho zneuziti.
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13. Zabezpeceni péstirny

13.01 Péstitel zajisti, aby kazda jim provozovana péstirna tvofila jednotny zabezpeceny komplex
a) vicera budov na jednom misté, nebo
b) vicera prostor uvnitf jedné budovy.
13.02 Komplex podle bodu 13.01 musi byt zabezpecen minimalné
a) nepretrzitym dohledem s mozZnosti okamzité reakce na naruseni zabezpeceni,
b) elektronickym zabezpecovacim zatizenim s vystupem na pult centralni ochrany,
c) kamerovym systémem,
d) bezpecénostnim vstupem do jednotlivych Casti péstirny a
e) oplocenim opatfenym Ziletkovym dratem?®.
13.03 Péstirna musi byt konstruovana z materiald znesnadnujicich proniknuti do prostor péstirny.
13.04 Kamerovy systém podle bodu 13.02 c) musi byt nastaven tak, aby
a) umoznoval Zivy vystup, s dostatecnym rozliSenim kamerového prenosu pro identifikaci osob,
k dispozici osobé zajistujici dohled nebo osobé opravnéné jménem péstitele provérovat
bezpecnost péstirny,
b) umozinoval uchovavani kamerového zaznamu s dostatecnym rozliSenim pro identifikaci osob po
dobu nejméné 40 dni a
c) byly zajistény minimalné kamerové zaznamy,
1. vstupu do komplexu,
vstupu do péstirny,
péstebnich prostor,
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zpracovatelskych prostor, a
5. prostor, kde jsou skladovdny meziprodukty konopi pro |écebné pouziti.

13.05 Podminky bezpecnostniho vstupu do jednotlivych ¢asti péstirny jsou splnény zajisténim

a) dvefi uzamykatelnych bezpeénostnim zamkem vyhotovenych z materialu znesnadnujiciho proniknuti a

b) vydavani kli¢i, magnetickych karet nebo jinych prostfedkl umoziujicich vstup pouze ur¢enym osobam.
13.06 Péstitel musi vypracovat vnitini predpis upravujici systém zabezpeceni kazdé jednotlivé péstirny;
Vnitini predpis kromé specifikace jednotlivych bezpecnostnich prvkid podle vyse zminénych bod( této ¢asti
pokynu obsahuje také:

a) uréeni osob, které maji do péstirny pfistup, a za jakych podminek,

b) zplsob pristupu do péstirny,

c) zpusob evidence vstupl do péstirny a

d) zpUsob zachazeni s klici, magnetickymi kartami nebo jinymi prostfedky umoznujicimi vstup do péstirny.

5 Oploceni Ziletkovym dratem je poZadovano pouze v pFipadé, kdy péstirna tvofi jednotny zabezpeeny komplex vicero
budov na jednom misté.
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