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ZAKON

ze dne 16. &ervence 2008,

kterym se méni zdkon &. 262/2006 Sb., zikonik price, ve znéni pozdéjsich pfedpisu, a zdkon ¢&. 251/2005 Sb.,

o inspekci price, ve znéni pozdéjsich predpisu

Parlament se usnesl na tomto zékoné Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI

Zména zakona ¢&. 262/2006 Sb.,
pozdéjsich predpisu

ve znéni

CL1

Zikon & 262/2006 Sb., zikonik price, ve znéni
zakona ¢. 585/2006 Sb., zakona ¢&. 181/2007 Sb., zakona
&. 261/2007 Sb., zakona &. 296/2007 Sb., zikona &. 362/
/2007 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhliseného pod
& 116/2008 Sb., zikona ¢&. 121/2008 Sb. a zikona
¢&. 126/2008 Sb., se méni takto:

1. Za § 93 se vklidd novy § 93a, ktery veetné nad-
pisu a pozndmek pod &arou & 23a a 23b zni:

»§ 93a
Dalsi dohodnuté prace pfescas ve zdravotnictvi

(1) Dalsi dohodnutou praci pfescas ve zdravotnic-
tvi (ddle jen ,dals{ dohodnutd prace pfeséas“) se rozumi
price v nepretr21tem provozu spojend s piijmem, 1é¢-
bou, péci nebo se zajisténim prednemocniéni neod-
kladné péce v nemocnicich, ostatnich lazkovych zdra-
votnickych zafizenich a zdravotnickych zafizenich
zdravotnické zichranné sluzby, kterou vykonava

a) lékat, zubni lékat nebo farmaceut®?),

b) zdravotnicky pracovnik nelékatskych zdravotnic-
kych povolani pracujici v nepfetrzitém pracovnim
rezimu®),

(dile jen ,zaméstnanec ve zdravotnictvi®). Dalsi do-

hodnutd prace prescas je prace konand nad rozsah uve-
deny v § 93 odst. 4.

(2) Zaméstnanec ve zdravotnictvi, ktery nesou-
hlasi s vykonem dal$i dohodnuté price prescas, nesmi
byt k jejimu sjedndni nucen ani byt vystaven jakékoli
Wmé. O uplatnéni dalsi dohodnuté price pfescas je za-
méstnavatel povinen pisemné vyrozumét pfislusny
organ inspekce prace.

(3) Dalsi dohodnuta price prescas zaméstnanct ve
zdravotnictvi nesmi presihnout v priméru 8 hodin

tydné, a v pfipadé zaméstnanci zdravotnické zi-
chranné sluiby v priméru 12 hodin tydné, v obdobi,
které mize Cinit nejvyse 26 tydnt po sobé jdoucich; jen
kolektivni smlouva mtiZe toto obdobi vymezit na nej-

vySe 52 tydnt po sobé jdoucich.

(4) Dohoda o dal3i dohodnuté prici prescas
a) musi byt sjedndna pisemné, jinak je neplatni,

b) nesmi byt sjedndna v prvnich 12 tydnech ode dne
vzniku pracovniho poméru,

c) nesmi byt sjedndna na dobu delsi nez 52 tydnt po
sobé jdoucich,

) muzZe byt okamZité zruSena, a to i bez udini du-
vodu v obdobi 12 tydnt od sjednini; okamzité
zruSeni musi byt provedeno pisemné a doruceno
druhému déastniku,

e) muze byt vypovézena z jakéhokoliv divodu nebo
bez uvedeni divodu; vypovéd musi byt dina pi-
semné a dorucena druhému ucastniku. Pokud ne-
byla vypovédni doba sjedndna kratsi, ¢ini 2 mésice
a musi byt stejnd pro zaméstnavatele i zaméstnance
ve zdravotnictvi.

(5) Zaméstnavatel vede aktuilni seznam vSech za-
méstnanci ve zdravotnictvi vykondvajicich dalsi do-
hodnutou prici pfescas.

(6) Pokud se v tomto ustanoveni nestanovi néco
jiného, plati pro dalsi dohodnutou préici prescas ob-
dobné ustanoveni zékoniku prace tykajici se price pfes-
Cas.

22 Zikon & 95/2004 Sb., o podminkich ziskivan{ a uznivani

odborné zpusobilosti a specializované zpusobilosti k vy-
konu zdravotnického povolani 1ékare, zubniho lékate a far-
maceuta, ve znéni pozdgsich predpist.

by 74kon & 96/2004 Sb., o podminkach ziskdvani a uznavani

zptsobilosti k vykonu nelékaiskych zdravotnickych povo-
léni a k vykonu &innosti souvisejicich s poskytovdnim zdra-
votn{ péle a 0 zméné nékterych souvisejicich zékont (zikon
o nelékaiskych zdravotnickych povolanich), ve znéni poz-

dgjsich predpist.”.

2. V §96 odst. 1 pism. a) se za bod 2 vklddd novy
bod 3, ktery znf:
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,»3. dal$i dohodnuté price prescas (§ 93a),“.

193

Dosavadni body 3 a 4 se oznaluji jako body 4 a 5.

3. V § 363 odst. 1 se za slova ,,§ 93 odst. 2 véta
druhd a odst. 4,“ vklidaji slova ,,§ 93a odst. 1 az 3
a odst. 5, a slova ,§ 96 odst. 2 se nahrazuji slovy
»§ 96 odst. 1 pism. a) bod 3 a odst. 2“.

CL I
Prechodné ustanoveni
Dalsi dohodnutd price presCas ve zdravotnictvi
podle &l. T bodu 1 miZze byt vykondvina pouze v ob-

dobi ode dne uéinnosti tohoto zdkona do 31. prosince
2013.

CAST DRUHA
Zména ziakona &. 251/2005 Sb., ve znéni

pozdéjsich predpisu
ClL 11

Zikon &. 251/2005 Sb., o inspekei préce, ve znéni
zakona ¢&. 230/2006 Sb., zikona ¢&. 264/2006 Sb., zakona
¢&.213/2007 Sb. a zikona &. 362/2007 Sb., se méni takto:

1. V § 4 odst. 1 pism. k) se na konci bodu 2 tecka

nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno 1), které veetné
pozndmky pod &arou &. 9a zni:

,) je oprivnén zakdzat (omezit)”®) vi’kon price prescas
vykondvané podle § 93a zdkoniku price.

%) Cl. 22 odst. 1 pism. d) smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2003/88/ES ze dne 4. listopadu 2003 o nékterych
aspektech tpravy pracovni doby.“.

2. V§5 odst. 1 pism. m) se na konci bodu 2 tecka
nahrazuje ¢irkou a dopliiuje se pismeno n), které znf:
,N) je oprivnén zakizat (omezit)’?) vykon price pres-

as vykonavané podle § 93a zikoniku prace.“.

3. V § 7 odst. 1 pism. j) se na konci bodu 2 do-
pliiuji slova ,,price pfescas vykondvané podle § 93a zd-
koniku prace,”.

CAST TRETI
UCINNOST

ClL v

Tento zdkon nabyvd Glinnosti prvnim dnem dru-
hého kalendidfniho mésice ndsledujictho po dni jeho
vyhléseni.

Vicek v. r.

Klaus v. r.

v z. Cunek v. r.
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ZAKON

ze dne 16. &ervence 2008,

kterym se méni zdkon &. 99/1963 Sb., obéansky soudni fid, ve znéni pozdéjsich predpist,

a zdkon ¢&. 359/1999 Sb., o socidlné-pravni ochrané déti, ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zékoné Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI
Zména obéanského soudniho fadu

ClL 1

Zikon ¢&. 99/1963 Sb., obéansky soudni fid, ve
znéni zikona ¢&. 36/1967 Sb., zikona & 158/1969 Sb.,
zakona ¢&. 49/1973 Sb., zdkona ¢&. 20/1975 Sb., zikona
&. 133/1982 Sb., zakona &. 180/1990 Sb., zikona &. 328/
/1991 Sb., zikona &. 519/1991 Sb., zikona &. 263/1992
Sb., zakona ¢&. 24/1993 Sb., zikona ¢&. 171/1993 Sb., z4-
kona &. 117/1994 Sb., zdkona ¢&. 152/1994 Sb., zikona
& 216/1994 Sb., zikona &. 84/1995 Sb., zikona &. 118/
/1995 Sb., zikona &. 160/1995 Sb., zikona &. 238/1995
Sb., zdkona & 247/1995 Sb., nilezu Ustavniho soudu
vyhldseného pod ¢. 31/1996 Sb., zdkona ¢. 142/1996
Sb., nilezu Ustavniho soudu vyhliSeného pod &. 269/
/1996 Sb., zikona &. 202/1997 Sb., zikona &. 227/1997
Sb., zikona ¢&. 15/1998 Sb., zikona & 91/1998 Sb., za-
kona &. 165/1998 Sb., zdkona ¢&. 326/1999 Sb., zikona
& 360/1999 Sb., nilezu Ustavniho soudu vyhliseného
pod €. 2/2000 Sb., zdkona &. 27/2000 Sb., zdkona &. 30/
/2000 Sb., zikona &. 46/2000 Sb., zikona ¢&. 105/2000
Sb., zikona ¢&. 130/2000 Sb., zdkona & 155/2000 Sb.,
zakona ¢. 204/2000 Sb., zakona ¢&. 220/2000 Sb., zikona
& 227/2000 Sb., zikona ¢&. 367/2000 Sb., zikona ¢&. 370/
/2000 Sb., zikona ¢&. 120/2001 Sb., zikona &. 137/2001
Sb., zikona ¢&. 231/2001 Sb., zdkona & 271/2001 Sb.,
nilezu Ustavniho soudu vyhldseného pod & 276/2001
Sb., zikona ¢&. 317/2001 Sb., zdkona & 451/2001 Sb.,
zikona & 491/2001 Sb., zikona &. 501/2001 Sb., zikona
& 151/2002 Sb., zikona &. 202/2002 Sb., zikona &. 226/
/2002 Sb., zikona ¢&. 309/2002 Sb., zikona &. 320/2002
Sb., nilezu Ustavniho soudu vyhldseného pod ¢&. 476/
/2002 Sb., zakona & 88/2003 Sb., zdkona ¢&. 120/2004
Sb., nilezu Ustavniho soudu vyhldseného pod & 153/
/2004 Sb., zikona ¢&. 237/2004 Sb., zikona &. 257/2004
Sb., zikona ¢&. 340/2004 Sb., zikona & 436/2004 Sb.,
zakona ¢&. 501/2004 Sb., zikona &. 554/2004 Sb., zikona
&. 555/2004 Sb., zikona &. 628/2004 Sb., zikona &. 59/
/2005 Sb., zikona ¢&. 170/2005 Sb., zikona ¢&. 205/2005
Sb., zikona ¢&. 216/2005 Sb., zdkona & 342/2005 Sb.,

zakona ¢&. 377/2005 Sb., zikona ¢&. 383/2005 Sb., zikona
¢. 413/2005 Sb., zikona & 56/2006 Sb., zikona & 57/
/2006 Sb., zikona &. 79/2006 Sb., zikona &. 112/2006
Sb., zakona ¢&. 113/2006 Sb., zdkona & 115/2006 Sb.,
zakona ¢&. 133/2006 Sb., zikona ¢&. 134/2006 Sb., zikona
¢. 135/2006 Sb., zikona ¢&. 189/2006 Sb., zikona &. 216/
/2006 Sb., zikona ¢&. 233/2006 Sb., zikona &. 264/2006
Sb., zikona ¢&. 267/2006 Sb., zikona & 308/2006 Sb.,
zakona &. 315/2006 Sb., zikona &. 296/2007 Sb., zikona
¢. 104/2008 Sb., zikona ¢&. 123/2008 Sb., zdkona &. 126/
/2008 Sb. a zikona & 129/2008 Sb., se méni takto:

1. V § 35 odst. 1 se na konci pismene m) tecka
nahrazuje ¢rkou a dopliiuje se pismeno n), které zni:

»n) navraceni ditéte ve vécech mezinirodnich tnost
détl (§ 193a).“.

2. V § 76a odstavec 1 zni:

»(1) Ocitlo-li se nezletilé dité bez jakékoliv péce
nebo jsou-li jeho Zivot nebo pfiznivy vyvoj vidzné
ohrozeny nebo naruSeny, predseda sendtu pfedbézZnym
opatfenim nafidi, aby bylo na nezbytné nutnou dobu
umisténo ve vhodném prostfedi, které v usneseni
oznadi. Vhodnym prostfedim se rozumi vychovné pro-
stfedi u osoby nebo zafizeni zpusobilého zajistit nezle-
tilému ditéti fidnou pééi s ohledem na jeho fyzicky
a dusevni stav, jakoZ i rozumovou vyspélost a umoznit
realizaci pfipadnych jinych opatfeni stanovenych pred-
béznym opatfenim. Jde-li o svéfeni ditéte do péstoun-
ské péce podle zvlastniho pravniho predpisu®*?) na pre-
chodnou dobu, po jejimZ uplynuti lze ddt souhlas ro-
die s osvojenim, nebo na dobu do rozhodnuti soudu
o tom, Ze neni tfeba souhlasu rodiée k osvojeni, soud
svéfi dité do péstounské péce predbéznym opatfenim.”.

3. V § 76a se za odstavec 4 vklidd novy odsta-
vec 5, ktery zni:

»(5) Neni-li ve véci samé déna pravomoc Ceskych
soudy, lhaty podle odstavce 4 se nepouziji. Celkovd
doba trvini predbézného opatfeni podle tohoto od-
stavce nesmi presdhnout dobu 6 mésict.”.

Dosavadni odstavec 5 se oznaluje jako odstavec 6.
4. V § 88 se na konci pismene o) tecka nahrazuje

darkou a dopliiuje se pismeno p), které véetné pozni-
mek pod arou & 62g a 62h zni:

»p) v jehoz obvodu mi sidlo Utad pro mezinirodné-
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pravni ochranu déti, jde-li o fizeni ve vécech mezi-
narodnich dnost déti podle mezinirodni smlouvy,
kterd je souldsti priavniho Fidu®’®), nebo podle
pfimo 6pou21telneh0 predpisu Evropskych spole-
Censtvi

628) Umluva o obcanskopravnich aspektech mezindrodnich

unost déti, vyhldsena pod & 34/1998 Sb.

Nafizeni Rady (ES) ¢. 2201/2003 ze dne 27. listopadu 2003
o pfislusnosti a uzndvani a vykonu rozhodnuti ve vécech
manzelskych a ve vécech rodiovské zodpovédnosti a o zru-
Seni nafizeni (ES) ¢. 1347/2000.¢.

~

62h

~

5. V § 100 se za odstavec 2 vklidd novy odsta-
vec 3, ktery zni:

»(3) Ve vécech péle o nezletilé déu muze soud
ulozit Géastnikim na dobu nejvySe 3 mésicd tcast na
mimosoudnim smiréim nebo mediaénim jednini nebo
rodinné terapii. Uéast na mimosoudnim smiréim nebo
media¢nim jedndn{ nebo rodinné terapii nelze ulozit po
dobu platnosti pfedbézného opatfeni podle § 76b
odst. 1.“.

Dosavadni odstavec 3 se oznaluje

6. V § 100 odstavec 4 znf:

»(4) V fizeni, jehoZ ucastnikem je nezletilé ditg,
které je schopno formulovat své nizory, soud postu-
puje tak, aby byl zjistén jeho ndzor ve véci. Nizor
nezletilého ditéte soud zjisti vyslechem ditéte. Nazor
ditéte muze soud ve vyjimelnych ptipadech zjistit téz
prostfednictvim jeho zdstupce, znaleckého posudku
nebo pfislusného orgdnu socidlné-pravni ochrany déti.
Vyslech ditéte muze soud provést i bez piitomnosti
dalsich osob, lze-li ocekdvat, Ze by jejich pfitomnost
mobhla ovlivnit dité tak, Ze by nevyjadfilo svij skute¢ny
nizor. K ndzoru ditéte soud piihlizi s prihlédnutim
k jeho véku a rozumové vyspélosti.“.

jako odstavec 4.

7. V § 110 se dosavadni text oznaluje jako odsta-
vec 1 a dopliiuje se odstavec 2, ktery zni:

»(2) Jestlize ulastnici souhlasi s provedenim
mimosoudniho smirétho nebo media¢niho jednini
a s tim, aby si soud mohl od osoby nebo zafizeni, které
mé mimosoudni jedndni providét, vyzadovat informace
o prubéhu jedndni, soud fizeni pferusi, jestlize se to
nepfi¢i uelu fizeni. Soud souasné mize stanovit pod-
minky pro dalf trvan{ pferusenf fizeni, zejména stano-
vit u€astnikim povinnost informovat soud o prubéhu
a vysledku mimosoudniho smirétho nebo media¢niho
jedndni. Tato povinnost se nevztahuje na poskytovani
informaci o skute¢nostech, které vzesly pfi mimosoud-
nim smiréim nebo mediaénim jedndni najevo a které se
neprojevily na vysledku tohoto jednini.”.

8. V § 111 odstavec 3 zni:

»(3) Jestlize je fizeni pferuSeno podle § 110, po-
kracuje v ném soud na ndvrh po uplynuti tfi mésica.
Jestlize je fizeni preruSeno podle § 110 odst. 2, soud
s ohledem na povahu daného fizeni pravidelné zjistuje
stav mimosoudniho jedndni. S vyjimkou fizeni o rozvod
muze soud na nivrh a v pfipadech podle § 110 odst. 2
1 bez ndvrhu pokradovat v fizeni 1 pfed uplynutim této
lhaty, jsou-li pro to zdvazné diivody. Neni-li ndvrh na
pokralovéni v fizeni podidn do jednoho roku, soud fi-
zeni zastavi.“.

9. V § 162 odstavec 1 zni:

»(1) PredbéZné vykonatelné jsou rozsudky odsu-
zyjici
a) k plnéni vyzivného nebo pracovni odmény za po-
sledni 3 mésice pred vyhldSenim rozsudku,

b) k navriceni ditéte, vydané v fizeni o navriceni di-
téte ve vécech mezindrodnich dnost dét podle
§ 193a.<.

10. V § 176 se dopliiuje odstavec 3, ktery zni:

»(3) V rozsudku o styku rodi¢t, prarodi¢t a sou-
rozenct s ditétem, vychové ditéte nebo navriceni ditéte
soud ucastniky poudi podle § 273 o moZnosti vykonu
rozhodnuti ukliddnim pokut nebo odnétim ditéte pti
neplnéni povinnosti stanovenych v rozsudku.“.

11. Za § 193 se vklddaji nové § 193a az 193e, které
vletné nadpisu zngji:

,Rizeni o navraceni nezletilého ditéte
ve vécech mezinarodnich dnost déti

§ 193a

(1) Utastniky fizeni o ndvrhu na navriceni nezle-
tilého ditéte ve vécech mezindrodnich tnost dét podle
mezindrodni smlouvy, kterd je souldsti pravniho fé-
du®?®), nebo podle prlmo p0u21telneho predplsu
Evropskych spoletenstvi®®?) (dile jen ,fizeni o navra-
ceni ditéte”) jsou

a) ten, jehoZ prdvo na péi o dité, vykondvané podle
pravniho fidu stitu, v némz dité mélo svij obvyk-
ly pobyt bezprostfedné pfed premisténim nebo za-
drZzenim, bylo poruseno (zalobce),

b) ten, kdo privo na péci o dité, vykondvané podle
pravniho fidu stitu, v némz dité mélo sviij obvy-
kly pobyt bezprostfedné pfed premisténim nebo
zadrzenim, porusuje (zalovany),

o) diz.
(2) Je-li ulastnikem nezletily rodi¢ ditéte, md

v tomto fizeni procesni zpusobilost. Ustanoveni § 23
lze pouzit jen tehdy, nedosahl-li rodi¢ véku 16 let.
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§ 193b

(1) V fizeni o navriceni ditéte rozhoduje soud ve
véci samé rozsudkem.

(2) O ostatnich vécech rozhoduje soud usnesenim.

(3) V fizeni o navriceni ditéte nelze pferusit fizeni
z diivodt uvedenych v &isti tieti tohoto zédkona, s vy-
jimkou duvodu uvedeného v § 109 odst. 1 pism. d),
a prominout zmeskani lhiity. Nelze také podat Zalobu
na obnovu fizen{ a Zalobu pro zmate¢nost.

§ 193¢

(1) Soud ¢&ini i bez ndvrhu vhodnd opatfeni k za-
jisténi podminek pro navriceni ditéte (§ 74), pficemz
zejména ulini opatfeni k

a) soudnimu dohledu nad pohybem ditéte na tizemi
statu,

b) zabrinéni ditéti opustit Gzemi stitu bez souhlasu
soudu,

¢) zabrinéni naruSeni osobnich vazeb mezi ditétem
a Zalobcem.

(2) Soud na ndvrh Zalobce rozhodne téZ o proza-
timni dpravé styku Zalobce s ditétem, osvédéi-li zalobce
pravo na pédi o dité.

(3) O prijeti vhodnych opatfeni soud rozhoduje
bezodkladné, zpravidla bez slySeni ticastniki.

§ 193d

(1) Soud ve 1htté 3 dnt od zahéjeni fizeni Zalova-
nému usnesenim uloZi, aby se ve lhuté 7 dnt od do-
ruleni usneseni ve véci pisemné vyjadril a aby v pfipadé,
Ze s navrhem na navriceni ditéte nesouhlasi,

a) ve vyjadreni vylic¢il rozhodujici skutecnosti, na
nichZ stavi svoji obranu,

b) k vyjidfeni pfipojil listinné dukazy, jichz se do-
volava,

c¢) oznalil dikazy k prokizini svych tvrzeni, jakoz

1 uvedl, zda se vzdava prdva dlasti na projedndni

vécl.

(2) Usneseni podle odstavce 1 musi byt Zalova-
nému doruéeno do vlastnich rukou, nihradni dorudeni
je vyloueno. Usneseni nesmi byt zalovanému doru-
eno drive nez zaloba.

(3) Jestlize se zalovany bez vdZzného divodu na
vyzvu soudu podle odstavce 1 vlas nevyjadii a ani ve
stanovené lhaté soudu nesdéli, jaky vazny diavod mu
v tom brédni, md se za to, Ze se vzdivd priva dlasti na
projedndni véci a Ze proti ndvrhu na navriceni ditéte,
ktery je proti nému Zalobou uplatfiovin, nemd ndmitek;
o tomto nasledku musi byt pouden.

§ 193¢

(1) V fizeni o navriceni ditéte neni tfeba nafizovat
jednéni,
a) jestlize se md za to, ze zalovany proti ndvrhu na
navraceni ditéte nemd namitek (§ 193d), nebo

b) lze-li ve véci rozhodnout jen na zdkladé Gcastniky
predlozenych listinnych dakazt a dcastnici se
prava ulasti na projedndni véci vzdali, poptipadé
s rozhodnutim véci bez nafizeni jednani souhlasi
nebo ma-li se za to, Ze se Uastnici prdva Glasti na
projedndni véci vzdali, nebo Ze s rozhodnutim véci
bez nafizeni jedndni souhlasi (§ 101 odst. 4).

(2) Nejsou-li dany davody zvldstniho zfetele
hodné, vyd4 soud rozhodnuti ve véci samé zpravidla
do 6 tydnt od zahdjeni fizeni; vyda-li soud rozhodnuti
po uplynuti lhity, uvede v odtvodnéni rozhodnuti
skute¢nosti, pro které nebylo mozné lhitu dodrzet.

(3) Soud mtze v rozhodnuti podminit nebo pod-
minéné odloZit navriceni ditéte, a to splnénim primé-
fenych ziruk Zalobcem nebo vydinim rozhodnuti
anebo u¢inénim jinych opatfeni orgdny stitu, do néhoz
mé byt dité navriceno.

(4) V rozsudku soud tcastniky poudi o moznosti
vykonu rozhodnuti odnétim ditéte.“.

12. V § 202 odst. 1 pism. j) se slova ,,(§ 114b)“
nahrazuji slovy ,,(§ 114b, 193d)“.

13. V § 202 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje
stiednikem a dopliiuje se pismeno 1), které zni:

»1) bylo rozhodnuto o opatfenich k zajisténi podminek
pro navraceni ditéte (§ 193c).“.

14. Za § 211a se vklddd novy § 211b, ktery zni:

,§ 211b

Odvolaci soud mtze predbéznou vykonatelnost
rozsudku odsuzujictho k navriceni ditéte odlozit,
pokud k navriceni ditéte nedoslo [§ 162 odst. 1
pism. b)].“.

15. Za § 218a se vklidd novy § 218b, ktery zni:

,§ 218b

Odvolaci soud rozhodne o odvoléni proti rozhod-
nuti o predbézném opatfeni podle § 76 odst. 1 pism. b),
§ 76a a podle § 76b do 15 dni od predlozeni véci od-

volacimu soudu.®.
16. V § 237 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje
¢arkou a dopliiuje se pismeno c), které zni:

»C€) ve vécech mezindrodnich dnost déti podle mezi-
nirodni smlouvy, kterd je souldsti privniho fi-
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du®?8), nebo podle ptimo p0u21telneho predpisu
Evropskych spolegenstvi®®").«,

17. V § 238a odst. 1 se na konci textu pismen c)
a d) dopliiyji slova ,, , nejde-li o fizeni o vykon roz-
hodnuti k navriceni ditéte ve vécech mezinirodnich
unost déd podle mezinirodni smlouvy, kterd je sou-
¢sti pravniho adu®®), nebo podle Frlmo pouzitelného
predpisu Evropskych spoletenstvi®

18. V § 270 odst. 3 se za vétu prvni vklid4 véta
,Stit md ve vécech vykonu rozhodnuti o vychové ne-
zletilych déti proti povinnému privo na nihradu ni-
kladt mimosoudniho smirétho nebo mediaéniho jed-
nani, rodinné nebo jiné vhodné terapie, které platil,
pokud u povinného nejsou predpoklady pro osvobo-
zeni od soudnich poplatka.”.

19. V § 272 odstavec 2 zni:

»(2) Shledd-li soud zvldstni divody, nebo nebyl-li
ten, kdo neplni soudni rozhodnuti nebo soudem schvi-
lenou dohodu o vychové nezletilych déti a o dpravé
styku s nimi anebo rozhodnuti o navriceni ditéte, v roz-
hodnuti nebo dohodé poucen o nésledcich neplnéni
stanovenych povinnosti, vyzve jej, aby soudni rozhod-
nuti nebo soudem schvélenou dohodu plnil, a poudi jej
o moznosti vykonu rozhodnuti ukliddnim pokut nebo
odnétim ditéte.”.

20. § 273 znti:

,§ 273

(1) Soud nafidi vykon rozhodnuti uloZenim po-
kuty proti tomu, kdo neplni dobrovolné soudni roz-
hodnuti nebo soudem schvélenou dohodu o vychové
nezletilych déti, popfipadé o upravé styku s nimi anebo
rozhodnuti o navriceni ditéte. Vykon rozhodnuti ulo-
Zenim pokuty lze nafidit opétovné, jen je-li to ucelné;
vyse jednotlivé pokuty nesmi pfesahovat 50 000 K.
Pokuty pfipadaji stitu a soud eviduje &istku vymoze-
nych pokut.

(2) Je-li to tcelné, miZe soud

a) tomu, kdo neplni dobrovolné soudni rozhodnuti

nebo soudem schvilenou dohodu o vychové ne-
zletilych déti, popfipadé o Upravé styku s nimi
anebo rozhodnuti o navriceni ditéte, uloZit na
dobu nejvySe 3 mésich tGcast na mimosoudnim
smiréim nebo mediaénim jednini nebo na rodinné
nebo jiné vhodné terapii,

b) nejsou-li diny podminky pro zménu rozhodnuti
podle § 163 odst. 2, stanovit plén navykaciho re-
zimu (déle jen ,,pldn®), je-li to v zdjmu ditéte. Plin
se stanovi tak, aby byl umoZznén postupny kontakt
ditéte s osobou opravnénou ke styku s nim. Soud
zpravidla pfed stanovenim plinu opatfi odborné

vyjadfeni o vhodnosti, obsahu, rozsahu a dobé
trvéni. Vykonem kontroly plnéni plinu soud po-
véfi vhodnou osobu nebo zafizeni, neprovidi-li
soud vykon kontroly pfimo. Shledi-li soud poru-
Sovéni planu nékterym z Gcastnik fizeni, které md
vliv na téel navykactho rezimu, nebo dospéje-li
k zavéru, ze navykaci rezim neplni svij acel, plin
zrusi a pfistoupi k vykonu rozhodnuti podle od-
stavce 3.

(3) Zustane-li postup soudu podle odstavct 1 a 2
bezvysledny, nafidi soud vykon rozhodnuti odnétim
ditéte proti tomu, u koho podle rozhodnuti nebo do-
hody nemad byt, a jeho pfedini tomu, komu bylo podle
rozhodnuti nebo dohody svéfeno nebo ma byt navri-
ceno, anebo tomu, komu rozhodnuti nebo dohoda pfi-
zndvaji pravo na styk s ditétem po omezenou dobu.

(4) Na ndvrh zikonného zédstupce nebo opatrov-
nika nezletilého ditéte lze na zikladé rozhodnuti soudu
Cerpat penéZni prostfedky k nahradé vynaloZenych
a prokdzanych nékladd, slouzi-li k uspokojeni nezbyt-
nych potfeb ditéte, a to do vySe &istky vymozenych
pokut, které jsou evidoviny podle odstavce 1. Soud
Cerpani penéZnich prostfedkd zastupci nezletilého di-
téte nepfizna v pripadech, v nichZ ten, kterému bylo
ulozeno plnit soudni rozhodnuti nebo soudem schvi-
lenou dohodu o vychové nezletlych déti a o dpravé
styku s nimi anebo rozhodnuti o navriceni ditéte, toto
rozhodnuti nebo dohodu dobrovolné neplni.

(5) Nafizeni vykonu rozhodnuti podle odstavce 3
je zdvazné pro kazdého. Soud jej provede v soudinnosti
s prislusnymi stitnimi orgdny.

(6) Vyzaduje-li to provedeni vykonu rozhodnuti
odnétim ditéte, je ten, kdo prova’di V}’rkon opravnén
udinit prohhdku bytu a 1nych mistnosti povmneho
nebo jiné osoby, jestliZze je mozné predpokladat Ze se
v mch dité nachdzi; za tim uéelem je oprévnén zjednat si
pristup do bytu a ]me mistnosti povinného nebo jiné
osoby. Osoby podle véty prvni jsou povinny tento pfi-
stup umoznit.

(7) K vykonu soudniho rozhodnuti nebo soudem
schvilené dohody o vychové nezletilych déti a o tpravé
styku s nimi anebo rozhodnuti o navriceni ditéte je
piislusny soud uvedeny v § 88 pism. c); jde-li o vykon
rozhodnuti k navriceni ditéte ve vécech mezindrodnich
unosti déti podle mezinirodni smlouvy, ktera je sou-
&asti pravniho ¥adu®?®), nebo podle prlmo pou21telneho
predpisu  Evropskych spolecenstvi®®), je pfisluiny
soud uvedeny v § 88 pism. p).“.

21. V § 273a odstavce 1 a 2 zngji:
»(1) Nafidil-li soud predbéZnym opatfenim, aby

nezletilé dité bylo pfedino do vhodného prostredi
(§ 76a), zajisti soucasné jeho bezodkladny vykon.
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(2) Vykon rozhodnuti se provede tak, ze soud
v soudinnosti s prislu$nymi stitnimi orgdny nezletilé
dité pfedd do vhodného prostieds; jestlize je dité u jiné
osoby nebo v zafizeni, bude jim za Gelem umisténi do
vhodného prostfedi odnato. Ustanoveni § 272 odst. 2
a3a§273 odst. 1 az 5 a 7 se nepouziji.“.

ClL I
Prechodné ustanoveni

Zakon ¢&. 99/1963 Sb., ve znéni Géinném ode dne
nabyti G¢innosti tohoto zédkona, se pouZije i pro fizeni
zahdjend pfede dnem nabyti G¢innosti tohoto zikona
a pfed timto dnem pravomocné neukonend; pravni
ucinky dkonu, které v fizeni nastaly prede dnem nabyti
uéinnosti tohoto zakona, zistdvaji zachoviny.

CAST DRUHA
Zména zikona o socidlné-pravni ochrané déti

CL 111

Zikon &. 359/1999 Sb., o socidlné-pravni ochrané
déti, ve znéni zikona ¢&. 257/2000 Sb., zikona &. 272/
/2001 Sb., zikona ¢&. 309/2002 Sb., zikona ¢&. 320/2002
Sb., zikona ¢&. 518/2002 Sb., zikona & 222/2003 Sb.,
zakona ¢&. 52/2004 Sb., zikona &. 315/2004 Sb., zikona
&. 436/2004 Sb., zikona &. 501/2004 Sb., zikona &. 57/
/2005 Sb., zikona ¢&. 381/2005 Sb., zikona ¢&. 112/2006
Sb., zikona ¢&. 134/2006 Sb., zikona & 165/2006 Sb.,
zakona ¢&. 176/2007 Sb. a zidkona & 124/2008 Sb., se
méni takto:

V § 14 se dopliiuji odstavce 5 az 8, které zngji:

»(5) Obecni tfad obce s rozsifenou pusobnosti
a osoby Ucastnici se provadem vykonu rozhodnuti po-
stupuji ve vzijemné soudinnosti podle odstavce 4 s ci-
lem

a) dosaZeni vynuceni povinnosti uloZené soudnim
rozhodnutim a

b) pusobit na povinného, aby se soudnimu rozhod-
nuti podrobil dobrovolné.

(6) Obecni ufad obce s rozsifenou plsobnosti
nebo osoby, které se tiastni provadéni vykonu roz-
hodnuti, jsou povinny ditéti poskytnout pottebné vy-
svétleni nastalé situace, a to zplisobem odpovidajicim
jeho véku a rozumové vyspélosti, nevylucuji-li to okol-
nosti pfipadu.

(7) Za soutinnost podle odstavce 4 se povaZzuje
téZ poskytnuti nebo zprostfedkovani odborné pomoci
ditéte, poptipadé jeho rodi¢im nebo jinym osobim od-
povédnym za vychovu ditéte.

(8) Obecni ufad obce s rozsifenou pusobnosti
nebo osoby, které se tcastni provadéni vykonu roz-
hodnuti, jsou povinny pti provadem vykonu rozhod-
nuti postupovat s maximdlni moZznou rychlosti.“.

CAST TRETI
UCINNOST
CL 111

Tento zdkon nabyva tGlinnosti prvnim dnem dru-
hého kalenddintho mésice nisledujicitho po dni jeho
vyhldSeni.

Viéek v. r.

Klaus v. r.

v z. Cunek v. r.
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ZAKON

ze dne 16. &ervence 2008

o zaji§téni jakosti a bezpecnosti lidskych tkdni a bunék urcenych k pouziti u clovéka

a 0 zméné souvisejicich zdkonu

(zdkon o lidskych tkanich a bunkach)

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI
LIDSKE TKANE A BUNKY

HLAVA I
UVODNI USTANOVENT{

§1

Predmét zakona

(1) Tento zdkon zapracovava pfislusné predpisy
Evropskych spolecenstvi (dile jen ,,predpisy Spolecen-
stvi“)') a stanovi podminky pro zajisténi jakosti a bez-
pecnosti lidskych tkdni a bunék urlenych k pouzitd
u lovéka, popripadé ke zhotoveni produktt z lidskych
tkani, nebo lidskych bunék urenych k pouziti u ¢lo-
véka, a to pfi jejich darovini, opatfovini, vySetfovani,
zpracovéni, skladovdni a distribuci. Tento zdkon byl
oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu
a Rady 98/34/ES ze dne 22. &ervna 1998 o postupu
poskytovini informaci v oblasti technickych norem
a predpist a pravidel pro sluzby informaéni spoleé-
nosti, ve znéni smérnice 98/48/ES.

(2) Tento zdkon se nevztahuje na podminky pro
zajisténi jakosti a bezpecnosti
a) tkdni a bunék, jejichz odbér a pouziti se uskutedni
u téhoz clovéka v rimci jednoho chirurgického
zakroku,

b) lidské krve a jejich slozek?),

c) orgint’) nebo &isti organti, pokud maji slouZit
k témuz ulelu jako cely organ v lidském téle.

Zikladni ustanoveni

§2

Pro ucely tohoto zikona se rozumi

a) pouzitim u ¢lovéka pouziti lidskych tkdni a bunék,
poptipadé lidskych tkini nebo bunék (déle jen
»tkdné a buriky“) v téle nebo na téle lidského pri-
jemce tkdni a bunék (déle jen ,pfijemce”) a mimo-
télni pouzit,

b) opatfovinim odbér tkdni a bunék a s tim spojené
postupy, kterymi jsou ziskdny tkdné a buriky,

¢) zpracovinim postupy vykondvané pfi dpravé a ba-
leni tkdni a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka
a postupy pfi konzervaci tkdni a bunék spocivajici
v pouziti chemickych ldtek, zméné podminek pro-
sttedi nebo v postupech providénych s cilem
predejit biologickému nebo fyzikilnimu posko-
zeni tkdni a bunék nebo toto poskozeni zpomalit,
d) skladovinim udrZovini tkini a bunék ve vhod-

nych a kontrolovanych podminkich do doby je-
jich distribuce,

e) distribuci preprava a dodani tkdni a bunék urde-
nych k pouziti u ¢lovéka,

f) zachdzenim prijem a pouziti tkdni a bunék ve
zdravotnickém zafizeni pro 1é¢bu pfijemce a dile

') Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni jakostnich a bezpe¢nostnich
norem pro darovini, odbér, vySetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovan{ a distribuci lidskych tkini a bunék.
Smérnice Komise 2006/17/ES ze dne 8. tinora 2006, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/
/ES, pokud jde o urtité technické pozadavky na darovini, opatfovani a vySetfovani lidskych tkdn{ a bunék.

Smérnice Komise 2006/86/ES ze dne 24. fijna 2006, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/
/ES, pokud jde o pozadavky na sledovatelnost, oznamovani zdvaznych nezddoucich reakei a Ginkd a nékteré technické
pozadavky na kédovini, zpracovani, konzervaci, skladovéni a distribuci lidskych tkéni a bunék.

%) Zikon ¢&. 378/2007 Sb., o 1étivech a o zménich nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o lé&ivech), ve znéni zédkona & 124/

/2008 Sb.

%) Zskon &. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkdni a orgind a o zméné nékterych zdkontd (transplantaéni

zékon), ve znéni pozdéjsich predpisu.
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g)

h)

k)

)

opatfovani, vySetfovini, zpracovini, skladovini

a distribuce,

sledovatelnosti moznost

1. zjistit misto, kde se tkdné a butiky nachdzeji,
a identifikovat je béhem kazdé etapy zachdzeni,
a téz jejich odstranéni,

2. 1dent1f1kovat zijici nebo zemfelou osobu, kterd
je zdrojem tkani a bunék (déle jen ,ddrce®),

3. identifikovat zdravotnické zafizeni, které opa-
tfuje, zpracovavd, skladuje, distribuuje nebo
pouzivé tkdné a bunky pfi [é¢bé pfijemce, po-
pfipadé pravnickou nebo podnikajici fyzickou
osobu, které jsou tkiné a buriky doddvany,

4. identifikovat piijemce ve zdravotnickych zafi-
zenich a

5. najit a identifikovat vSechny pottebné udaje ty-
kajici se produktt a materiilt, které prichdzeji
do styku s tkinémi a burikami,

validaci dokumentovany dukaz, ktery poskytuje

vysokou zaruku, Ze hodnoceny proces, standardni

pracovni postup, &isti zafizeni nebo prostredi opa-
kované vytvireji produkt spliiujici predem stano-
vené specifikace a ukazatele jakosti; procesem va-
lidace se rozumi vyhodnoceni vykonnosti systé-
mu, kterd je vyzadovana pro jeho pouZzivéni,

zévaznou nezddouci udélosti jakdkoliv nepfiznivd
skute¢nost souvisejici s opatfovdnim, vySetfova-
nim, zpracovdnim, skladovinim nebo distribuci,
kterd by mohla zapfi¢init hospitalizaci nebo one-
mocnéni, pfipadné prodlouzeni hospitalizace nebo
onemocnéni, nebo kterd by mohla vést ke smrti,

k ohroZeni Zivota, poskozeni zdravi, omezeni

schopnosti, nebo k nemoci prendené tkdnémi

a burikami,

zdvaznou neziddouci reakei neolekdvani odezva
dérce nebo ptijemce, vietné prenosné nemoci, sou-
visejici s opatfovanim nebo pouZzitim tkdni a bunék
u Clovéka, kterd zapfi¢ini hospitalizaci, onemoc-
néni nebo prodlouzeni hospitalizace nebo one-
mocnéni, nebo kterd mi za nasledek smrt, ohro-
zeni zivota, poskozeni zdravi nebo omezeni
schopnosti,

tkdfiovym zafizenim zdravotnické zafizeni nebo
jeho pracovisté, jehoZ &innost spocivd ve zpraco-
véani, skladovéni nebo distribuci tkdni a bunék, po-
pripadéiv opatrovam nebo vysetrovam tkdni a bu-
nék; tkinovym zafizenim je téZ tktiovd banka*),

odbérovym zafizenim zdravotnické zafizeni nebo
jeho pracovi§té, jehoZ &innost spoéiva v opatfovani

tkdni a bunék nebo v provadéni &asti této Einnosti,
pfiemZ nezajiStuje jiné Cinnosti uvedené v pis-
menu k),

m) diagnostickou laboratofi laboratof, v niz se pro-
vadi laboratorni vySetfovini vzorkl biologickych
materidlti odebranych ddrcim pro posouzeni zdra-
votni zpusobilosti a vybér dérce,

n) Clenskym stitem Evropskych spoledenstvi (dile
jen ,¢lensky stat Spoledenstvi®) 1 smluvni stit Do-
hody o Evropském hospoddfském prostoru.

§3

(1) Tkéfiové zafizeni, odbérové zafizeni a diagnos-
tickd laboratof mohou vykondvat ¢innosti podle tohoto
zdkona pouze tehdy, bylo-li ]echh provozovateli vy-
ddno podle § 19 povoleni ¢innosti, pokud dile neni
stanoveno jinak. Toto povolem se nepozadu ¢ u provo-
zovatele odberoveho zafizeni, které provad{ opatfovin{
tkdn{ a bunék pro tkdfiové zafizeni podle § 10 odst. 2
pism. b); to neplati, jde-li o laboratorni vySetfovini pro
posouzeni zpusobilosti a vybér dirce tkdni a bunék.

(2) Fyzické osoby zachdzejici s tkinémi a burikami
jsou povinny

a) dbdt na maximdlni prospé&nost tkdni a bunék pfi
jejich pouzm u ¢lovéka a omezit na nejnizsi moz-
nou miru s nimi spojena rizika pro ¢lovéka,

b) v pfipadé vyskytu zdvazné nezddouci udilosti, za-
vazné nezddouci reakce nebo podezfeni na né pro-
vést neodkladné veskerd dostupnd opatfeni sméfu-
jici k zajisténi ndpravy a k omezeni nepfiznivého
pusobeni na nejniz$§i moZnou miru,

c) sdélovat informace v souladu s postupy podle od-
stavce 3 pism. e),

d) naklidat s balenim tkdni a bunék v souladu s tdaji
a pokyny uvedenymi na baleni, popfipadé pfiloze-
nymi k baleni.

(3) Provozovatelé zdravotnickych zafizeni zachi-
zejicich s tkdnémi a bunkami zajisti
a) sledovani zdvaZné nezidouci udilosti, zdvazné ne-
zddouci reakce nebo podezfeni na né,

b) oznamovini, posuzovini a zaznamendvani zdvaz-
nych nezddoucich udilosti, zdvaznych nezidou-
cich reakci nebo podezfeni na né podle § 5 odst. 3
a poskytovini udaji o nich; zdroven neodkladné
zajisti omezeni nepfiznivych dopadd téchto udai-

*)'§ 23 zdkona & 285/2002 Sb., ve znéni zikona & 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpeénosti lidskych tkdni a bungk
urlenych k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné souvisejicich zdkond (zdkon o lidskych tkdnich a burkdch).
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losti, reakci nebo podezfeni na né na nejnizsi moz-
nou miru; zpusob a rozsah oznamovini zivazné
nezddouci udilosti nebo zévazné nezddouci reakce
nebo podezrenl na né, jejich posouzeni a Vyhodno—
ceni, véetné urleni pr1cm a pfijeti opatfeni, stanovi
provadem pravni predpis,

¢) anonymizaci a ochranu udaji, véetné genetickych
informaci, shromazdovanych v rdmci splnéni po-
zadavku tohoto zdkona tak, aby dérce ani pfijemce
nemohl byt identifikovin; opravnéni k pfistupu
k ddajim potfebnym pro zachdzeni s tkinémi
a buitkami ve zdravotnickém zafizen{ stanovi jeho
provozovatel,

d) vedeni a uchovini zdznamt o tkinich a bunkich
a zachizeni s nimi, véetné vedeni a uchovani zi-
znamu, které umoziuji sledovatelnost pfi jimi za-
jistovanych Cinnostech, a to zplisobem, kterym
neni poruSena ochrana ddaji podle pismene c);
sledovatelnost je nutno zajistit po dobu nejméné
30 let od pouziti tkdni a bunék; minimalni rozsah
zdznamu, které umoznuji sledovatelnost, zpisob
jejich vedeni a uchovani stanovi providéci pravni
predpis,

e) zavedeni a pouzivani postupt pro poskytovani in-
formaci, kterymi neni porusena ochrana idaju po-
dle pismene c), a opatfeni proti nedovolenému po-
skytovani téchto informaci, v€etné poskytovani in-
formaci pro sledovatelnost a provadéni kontrol ja-
kosti a bezpecnosti.

(4) Provozovatelé tkafiovych zafizeni, odbéro-
vych zafizeni a diagnostickych laboratofi neprodlené
oznami zji§téni rizika pfenosu nemoci tkinémi a bun-
kami nebo pochybnosti o tom, zda nékteré laboratorn{
vySetfeni bylo fddné provedeno, odpovédné osobé tki-
flového zafizeni nebo odbérového zafizeni, pro které
vySetfuji vzorky biologickych materidld odebranych
ddrci (déle jen ,vzorek od darce®).

(5) Provozovatelé zdravotnickych zafizeni jsou
povinni zajistovat dodrzovani pisemnych pokynu tkd-
fiového zafizeni, jestlize zachdzeji s tkinémi a burikami
propusténymi timto tkdfiovym zafizenim pro distribuci
a pouziti, a jde-li o asistovanou reprodukei, také pisem-
nych pokynt zdravotnického zafizeni, které provedlo
umélé oplodnéni Zeny, tykajicich se poskytnuti infor-
maci o téhotenstvi a o zdravotnim stavu novorozence,

poptipadé plodu.

(6) Osoby, které zachizeji s tkinémi a burikami,
jsou povinny postupovat v souladu s pokyny uvefejfio-
vanymi Stitnim Ustavem pro kontrolu léciv (ddle jen
,Ustav®) podle § 24.

HLAVA II
TKANOVE ZARIZENI, ODBEROVE ZARIZENI,
DIAGNOSTICKA LABORATOR, SMLUVNI

ZA]ISTENI NEKTERYCH CINNOSTI
TKANOVEHO ZARIZENT

Dil 1
Tkéanové zatfizeni, odbérové zatizeni,
diagnostickd laboratof

Tkanové zarizeni
§ 4

(1) Provozovatel tkdfiového zafizeni zpracuje do
1. bfezna kazdého roku vyroéni zprivu o ¢innosti tki-
fového zafizeni za predchizejici kalenddfni rok. Tuto
zpravu nejpozdéji k uvedenému datu zvefejni zpuso-
bem umoziiujicim dilkovy pfistup. Formu a obsah vy-
ro¢ni zpravy stanovi provadéci pravni predpis.

(2) V pripadé ukonceni ¢innosti tkdfiového zafi-
zeni zajisti jeho provozovatel uchovini vzorkd od
dirce a dokumentace, ddle sledovatelnost a dostupnost
uskladnénych tkdni a bunék pro dcel jejich pouziti.
Provozovatel do 15 dnd ode dne ukonceni éinnosti
tkanového zafizeni oznami Ustavu zptisob zajisténi po-
vinnosti podle véty prvni a pozddd o zruseni povoleni
¢innosti podle § 20 odst. 3.

§5
(1) Provozovatel tkdniového zafizeni zajisti

a) vytvoreni a udrzovani systému jakosti pro zabez-
peceni pozadavkd na

1. organizaci a fizeni tkafiového zafizeni se zamé-
fenim na jakost,

2. vybér, posuzovéni zdravotni a odborné zpuso-
bilosti a $koleni osob, které se podileji na ¢in-
nostech tkatového zafizeni,

3. dokumentaci, véetné zdznamu, tak, aby byly
Cinnosti tkdfiového zafizeni vymezeny, zazna-
mendny a dokumentace fidné vedena,

4. prostory a vybaveni, pouZivané produkty a ma-
teridly tak, aby odpovidaly tcelu jejich pouziti
a pro pfijemce a osoby uvedené v bodu 2 pred-
stavovaly minimélni riziko, v€etné pozadavku
na pracovni postupy, a

5. prezkoumdni Gcinnosti systému jakosti, prova-
déni vnitfnich kontrol a pfijiméni pfipadnych
opatfeni k ndpravé, a to za tGcelem pfedchizeni
nezddoucim odchylkdm, popfipadé jejich opa-
kovéni, a za uéelem zlepSovani systému jakost;

provadéci privni predpis stanovi poZzadavky na
vytvofeni a udrZovadni systému jakosti, které
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b)

d)

e)

pfimo nebo nepfimo pfispivaji k jakosti a bezped-

nosti tkdn{ a bunék v souladu s body 1 az 5,

vybér a pouzivini takovych produkti a materidla

prichdzejicich do styku s tkinémi a butikami,

1. které neovlivni nepfiznivé jakost a bezpelnost
tkani a bunék,

2. které jsou uvedeny v postupech schvilenych
v rémci povoleni ¢innosti tkdfiového zafizeni
nebo jeho zmén a

3. jejichZ jakost je ovéfena pred pouzitim,

pfi opatfovani postupy a pozadavky podle § 7

odst. 1 pism. b) az d) a pouZiti pouze tkdni a bu-

nék, které spliiuji pozadavky na schvéleni pro
zpracovani; pozadavky na pfijem, kontrolu

a schviéleni nebo vytazeni tkdni a bunék, které maji

byt zpracoviny, a na zdznamy o téchto tkdnich

a burikéch stanovi provadéci pravni predpis,

aby postupy, které mohou ovlivnit jakost a bezpeé-

nost tkdni a bunék, byly

1. zavedeny a provadeny v souladu s Evropskym
lékopisem a Ceskym lékopisem, pokyny
Evropské komise (déle jen ,,Komise®) a Evrop-
ské 1ékové agentury (déle jen ,,Agentura®),

2. provadény podle standardnich pracovnich po-
stupt tkdnového zafizeni a za kontrolovanych
podminek tak, aby byl zajistén soulad mezi jed-
notlivymi pfipravky stejného typu,

3. validovany pfed jejich zavedenim a pred zave-
denim kazdé zmény, kterd muze ovlivnit jakost
a bezpecnost tkdni a bunék, a aby validace byly
pravidelné ovéfoviny,

a to tak, aby byla tato jakost a bezpenost zaru-

Cena; pozadavky na postupy, které maji zejména

vliv na jakost a bezpe¢nost tkdni a bunék, zahrnu-

jici postupy zpracovéni, baleni, oznaleni, pro-

pousténi pro distribuci a pouziti, skladovani, dis-
tribuce a stazeni distribuovanych tkdni a bunék,
stanovi provadéci pravni predpis tak, aby bylo za-
jisténo, ze nemuze byt nepfiznivé ovlivnéna jakost

a bezpecnost tkini a bunék,

systém umoztujici identifikaci a sledovatelnost

1. tkdni a bunék a dirch; za tim dlelem je kaz-
dému darci, kazdému darovani a kazdému ba-
leni tkdni a bunék, které z néj pochdzi, pfifazen
jednoznaény kéd,

2. kazdého baleni tkdn{ a bunék v prabéhu jejich
odbéru, zpracovini, pfi propusténi a pfi distri-
buci, popfipadé odstranéni,

3. produktl a materiald, které pfichizeji do styku
s tkdnémi a burikami, a

f)

g)

h)

4. vSech pravnickych a podnikajicich fyzickych
osob, které mu dodaly nebo od ngj prijaly tkdné
a bunky;

zplsob vytvoreni jednoznaénych kodd pro identi-

fikaci darovéni a kone¢ného baleni tkdni a bunék

stanovi provadéci pravni predpis,

systém kontrol jakosti a bezpefnosti, pficemz pro

provadeéni téchto kontrol musi byt

1. k dispozici potfebné vybaveni, prostory a po-
stupy,

2. pouzivany diagnostické zdravotnické pro-
stiedky in vitro podle zékona o zdravotnickych
prostredcich’), nebo které byly validoviny pro
zamysleny Gcel pouziti,

3. laboratorni kontroly provadény osobami, které
jsou pfitom nezavislé na jinych pracovistich
tkanového zafizeni, a

4. vedeny zidznamy umozfiujici rekonstruovat
podminky, provedeni, hodnoceni a zdvéry kon-
troly; zdznamy musi byt dohledatelné;

rozsah kontrol jakosti a bezpenosti a pozadavky
na jejich providéni, véetné rozsahu laboratornich
vySetfeni vzorkd od dircli a pozadavkl na jejich
provadéni, a dobu uchovdvini zdznamu stanovi
provadéci pravni pfedpis,

postupy baleni, véetné oballi, a postupy sklado-
vani, kterymi je zaruCeno zachovéni jakosti a bez-
pecnost tkdni a bunék a funkénosti a celistvosti
kazdého baleni tkini a bunék,

postupy a podminky, které zaruéuji zachovinf ja-
kosti a bezpecnosti tkdni a bunék pfi jejich distri-
buci, a postupy a podminky pro piesné rychlé
a dolozitelné stazeni distribuovanych tkdni a bunék
z dalsiho pouziti,

postupy pro vyfizovani zddosti o poskytnuti tkdn{
a bunék, v¢etné pravidel pro pfidélovani tkdn{ a bu-
nék pro pfijemce a pro zdravotnické zafizeni, a do-
kumentovéni téchto postupt a déle, aby s pravidly
uplatnén}?mi pro pridélovéni tkdni a bunék byl se-
zndmen paaent popiipadé provozovatel zdravot-
nického zafizeni, a to na jejich Zidost,

aby nedochizelo k zdméné tkani a bunék a jejich
znelisténi; zavede postupy pro nakliddni s tkanémi
a buiikami, které maji byt vyfazeny, vietné ochra-
ny prostfedi a osob pred znetiSténim témito tkd-
némi a burikami.

(2) Provozovatel tkdfiového zafizeni, jde-li o tkdné

a buriky jim propousténé pro distribuci a pouziti, dile
zajisti, aby

%) Zikon & 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterjch souvisejicich zdkonti, ve znéni pozdgjsich

predpist.
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a) byla stanovena, ovéfena a uplatiiovina kritéria ja-
kosti a bezpecnosti tkdni a bunék a doby pouzi-
telnosti tkdni a bunék v ndvaznosti na podminky
jejich skladovéni; v pfipadé, Ze se béhem doby

pouzitelnosti v disledku novych poznatkd zméni

kritéria jakosti nebo bezpe¢nosti tkdni a bunék tak,
Zze muZe byt nezidoucim zpusobem ovlivnéna
bezpetnost a tlinnost 1é¢by, stihne na zikladé
posouzeni rizika nepouzité tkiné a buriky z léceb-
ného pouziti; rozsah kritérii jakosti a bezpelnosti
stanovi provadéci pravni predpis,

b) byl stanoven a ovéfen léfebny a nezddouci tcinek
tkdni a bunék, jde-li o tkdné a buiiky urcené pro
pouziti pti 1é¢bé prijemce,

c) byly dostupné vzorky od dirce uchovavané pro
laboratorni vySetfeni,

d) kazdé baleni propousténych tkini a bunék bylo
providzeno pokyny pro jejich odbératele a ddaji
o baleni, v&etné identifikace baleni a identifikace
tkdfiového zafizeni, které baleni propustilo; po-
kyny a ddaje uvadi na obalu tkini a bunék, popfti-
padé jsou prilozeny jako souldst kazdého baleni,

e) nemohlo byt propusténo, distribuovino a pouZito
u Clovéka zddné baleni tkdni a bunék, nejsou-li
splnény pozadavky na jakost a bezpec¢nost téchto
tkdni a bunék a pozadavky tohoto zikona,

f) o kazdém baleni tkdni a bunék byly vedeny do-
hledatelné zidznamy umoziiujici rekonstruovat
jeho vznik a pouziti, popfipadé odstranéni,

g) postupy a udaje odpovidaly postupum a udajim
uvedenym v zadostl o povolem ¢innosti podle § 17
odst. 3 pism. a) a b) ovéfenym podle § 19 odst. 1.

(3) Provozovatel tkdnového zafizeni, jde-li o jim
propousténé tkdné a bunky pro distribuci a pouziti
nebo o tkdné a buriky jim distribuované z ¢lenského
stitu SpoleCenstvi nebo jim dovezené z jiné zemé nez
Clenského stitu SpoleCenstvi (dile jen ,teti zemé®), za-
Jisti

a) v piipadé zavazné nezddouci udilosti, zadvazné ne-
zadouci reakce nebo podezfeni na né

1. neprodlené ozndmeni této skute¢nosti Ustavu,

2. bez zbytetného odkladu jejich Setfeni, véetné
analyzy pficin,

3. neprodlené oznimeni zivéru Setfeni podle
bodu 2 a pfijatych opatieni Ustavu a osobdm,
kterych se tykd; jde-li o riziko nemoci preni-
Sené tkdnémi a butikami, poptipadé o dodate¢né

zjisténé riziko, neprodlené ozndmi tuto skutec-
nost Ustavu, dodavateh a odbérateli tkani a bu-
nék a pfislusnému orgidnu ochrany vefejného
zdravi®),

b) Ze zdravotnickému zafizeni, které pti 1é¢bé pfi-
jemce pouzivd tyto tkdné a bunky, budou poskyt-
nuty pisemné pokyny o tom,

jak maji byt plnény pozadavky na sledovatel-
nost,

2. jak md byt postupovéno pfi oznamovéni zdvaz-
nych nezddoucich udailosti, zdvaznych nezi-
doucich reakei nebo podezfeni na né a

3. které udaje o skute¢nostech podle boda 1 a 2
a jakym zplisobem maji byt poskytnuty tkdtio-
vému zafizeni.

§6

(1) Provozovatel tkdfiového zafizeni zajisti fddné
vykondvini &innosti podle odstavce 3 odpovédnou
osobou tkaniového zafizeni.

(2) Odbornym predpokladem pro vykon funkce
odpovédné osoby tkdnového zafizeni je fddné ukon-
Cené vysokoskolské studium zahrnujici alespon 4 roky
teoretické a praktické vyuky v oblasti farmacie nebo
vieobecného lékatstvi’), biochemie nebo biologie, a nej-
méné 2 roky odborné praxe v tkdnovém zafizeni nebo
odbérovém zafizeni, poptipadé 2 roky odborné praxe
v ¢innosti obdobné ¢innosti tkdiového zafizeni.

(3) Odpovédni osoba tkitiového zafizeni odpo-
vida za to, Ze

a) tkdné a buiky jsou opatfoviny, vySetfovany,
zpracovany, skladovany a distribuoviny a kazdé
baleni tkdni a bunék je propusténo v souladu
s timto zdkonem; propusténi tkdni a bunék a ucel,
pro ktery jsou tkdné a bunky propustény, odpo-
védna osoba potvrdi svym podpisem,

b) systém jakosti tkdnového zafizeni je provozovin
a fizen v souladu s timto zikonem,

c) je zajisténa sledovatelnost,

d) jsou Ustavu poskytoviny informace za Gcelem po-
voleni ¢innosti tkdfiového zafizeni a zmén povo-
leni,

e) jsou providdéna opatfeni pozadovani Ustavem,
ktery je o jejich provedeni informovin,
f) jsou shromazdovany tdaje pro vyroéni zpravu po-

dle § 4 odst. 1,

6) Zslkon & 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdésich predpist.

7y Zikon &. 95/2004 Sb., o podminkich ziskivini a uznivini odborné zptisobilosti a specializované zptisobilosti k vykonu
zdravotnického povolani lékare, zubniho lékafe a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich pfedpisi.
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g) je plnéna oznamovaci povinnost podle § 5 odst. 3
pism. a),

h) pfistup k chrinénym ddajim je umoZznén pouze
v souladu s opravnénim podle § 3 odst. 3 pism. c).

(4) Jestlize Ustav pod4 trestni ozndmeni z diivodu
zévazného poruseni povinnosti odpovédné osoby tka-
fiového zafizeni uvedenych v odstavei 3 pism. a),
oznami neprodlené provozovateli tkdfiového zafizeni
a dotéené odpovédné osobé, Ze tato odpovédnd osoba
nesmi do ukondeni fizeni v dané véci vykonévat ¢innost
podle odstavce 3.

Odbérové zarizeni

§7
(1) Provozovatel odbérového zafizeni zajisti

a) postupy a pozadavky podle § 5 odst. 1 pism. a),
b) d) az f) aj) v rozsahu odpovidajicim providéné
¢innosti,

b) opatfovani tkdni a bunék od dérce tak, aby daro-
van{ tkini a bunék nebylo zdrojem finanéni ani
jiné nihrady; dérce maze obdrzet pouze nihradu
ucelné, hospodirné a prokazatelné vynalozenych
vydajt spojenych s darovanim,

c) pri opatfovani tkini a bunék
1. identifikaci darce,

2. pouceni dirce, jeho zdkonného zdstupce nebo
osoby blizké a poskytnuti informaci o darovini
a odbéru podle zékona upravujictho provadem
transplantaci’), jde-li o tkdné a bunky uréené
pro transplantaci, nebo podle zékona upravuji-
ctho zdravotni pec1 8), véetné poskytnuti infor-
mace o zaznamendni ddaji o dirci a o jejich
ochrané,

3. informovani dirce, poptipadé jeho zikonného
zéstupce o pravu zddat informaci o zjisténi vy-
plyvajicim z laboratornich vySetfeni a jeho vy-
svétleni, veetné poskytnuti informace a vysvé-
tleni, pokud jsou jimi pozadoviny,

4. souhlas k odberu a podminky a pfipustnost od-
béru podle zikona upravujictho provadéni
transplantaci nebo zikona upravujictho zdra-
votni péci,

5. posouzeni zdravotni zpusobilosti dirce a vybér
darce,

6. odbér, znafeni po odbéru, baleni, pfepravu
a predini tkdni a bunék tkifiovému zafizeni;
odbér provede jen tehdy, jsou-li splnény poza-
davky podle bodu 1 a7 5;

jde-li o tkdné a buiiky, které nejsou predmétem

Upravy podle zdkona upravujictho provddéni
transplantaci nebo zikona upravujictho zdravotni
péci a které jsou uréené ke zpracovani podle to-
hoto zdkona a k pouziti pfi 1écbé ptijemce, pouzije
se pro postup podle bodd 2 a 4 obdobné zikon
upravujici provadéni transplantaci; rozsah poza-

avkil na opatfovani a na postupy provadéné pti
opatfovani tkdni a bunék podle bodu 1 az 6, vietné
rozsahu tdaji identifikujicich dérce, rozsahu po-
skytovanych informaci pfi darovini tkini a bunék
a vymezeni kritérii pro posouzeni zdravotni zpl-
sobilosti a vybér ddrcti tkdni a bunék pro autologni
pouziti tkdni a bunék, kterym se rozumi odbér
tkdni a bunék a jejich pouziti u téhoz clovéka,
a alogenni pouziti tkini a bunék, kterym se rozumi
odbér tkani a bunék jednomu ¢lovéku a jejich pou-
ziti u jiného ¢lovéka, stanovi provadéci pravni
predpis tak, aby nebyla nepfiznivé ovlivnéna ja-
kost a bezpecnost tkdni a bunék a byla zajisténa
ochrana dérce, pfijemce a budouciho ditéte z asis-
tované reprodukce,

d) provadéni odbéru vzorka od dirce, véetné odbéru
uchovédvanych vzorkq, a jednozna¢nou identifikaci
vzorku od dérce pro kazdé darovani tkdn{ a bunék;
pozadavky na vzorky od dirce stanovi provadéci
pravni predpis,

e) aby tkidné a buriky byly poskytoviny pouze tki-
flovému zafizeni, které tkdné a bunky zpracovavad
a propoustl a to vletné tkdni a bunék urcenych
pro pouZiti pfi vyrobé lé¢ivych piipravka®); poza-
davky na poskytovani tkdni a bunék tkifnovému
zafizeni stanovi provadéci pravni predpis.

(2) V piipadé ukonceni ¢innosti odbérového za-
fizeni zajist{ jeho provozovatel uchovani dokumentace
a sledovatelnost. Provozovatel do 15 dnt ode dne
ukongeni &nnosti odbérového zatizeni oznimi Ustavu
zplsob zajisténi povinnosti podle véty prvni a pozadi
o zru$eni povoleni ¢innosti podle § 20 odst. 3.

§ 8
(1) Provozovatel odbérového zafizeni zajisti

fddné vykondvéni ¢innosti podle odstavee 3 odpovéd-
nou osobou odbérového zafizeni.

(2) Odbornym predpokladem pro vykon funkce
odpovédné osoby odbérového zafizeni je fddné ukon-
Cené vysokoskolské studium zahrnujici alespon 4 roky
teoretické a praktické vyuky v oblasti farmacie nebo
vSeobecného lékarstvi, biochemie nebo biologie a nej-
méné 1 rok odborné praxe v tkdnovém zafizeni nebo
odbérovém zafizeni.

8) Zékon ¢&. 20/1966 Sb., o pé&i o zdravi lidu, ve znéni pozdgsich predpist.
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(3) Odpovédna osoba odbérového zafizeni odpo-
vida za to, ze

a) tkdné a burky jsou opatfoviny v souladu s timto
zikonem,

b) systém jakosti odbérového zafizeni je provozovin
a Fizen v souladu s timto zikonem,

c) jsou Ustavu poskytoviny informace za iéelem po-
voleni ¢innosti odbérového zafizeni a zmén povo-
lent,

d) jsou providéna opatfeni poZadovani Ustavem,
ktery je o jejich provedeni informovan.

§ 9

Diagnosticka laborator

(1) Provozovatel diagnostické laboratore, kterym
muze byt privnickd nebo podnikajici fyzickd osoba,
zajisti postupy a pozadavky podle § 5 odst. 1 pism. a),
d) a f) v rozsahu odpovidajicim provddéné Cinnosti.

(2) V pfipadé ukonleni ¢innosti diagnostické la-
boratofe zajisti jeji provozovatel uchovini dokumen-
tace. Provozovatel do 15 dnu ode dne ukonceni ¢in-
nosti dlagnostlcke laboratofe ozndmi Ustavu zpusob
zajiSténi povinnosti podle véty prvni a pozada o zruSeni
povoleni ¢éinnosti (§ 20 odst. 3).

Dil 2
Smluvni zajisténi nékterych ¢innosti
tkdnového zafizeni

§ 10

(1) Provozovatel tkidfiového zafizeni, které tkiné
a buriky zpracovava a propousti pro distribuci a pouZiti,
muze innost, kterd spolivd v opatfovani, vySetfovani
nebo distribuci, nebo &ist ¢innosti, kterd je souddsti
opatfovéni, vySetfovani, zpracovéni, skladovanl nebo
distribuce, zadat na zékladé pisemné smlouvy.

(2) Provozovatel tkdfového zafizeni muZe
smlouvu podle odstavce 1 uzavfit pouze s provozovate-
lem

a) tkdnového zafizeni, odbérového zafizeni nebo
diagnostické laboratofe, ktery mi povoleni &in-
nosti s opravnénim pro dotéenou éinnost,

b) odbérového zafizeni, které providi opatfovini
tkdni a bunék za podminek a podle poiadavkﬁ
a postupt zavedenych tkdfiovym zafizenim, které
tyto tkdné a buriky preblra a to pokud Ustav ovéii
a schvéli toto opatfovani tkidni a bunék v rdmci
vydéni povoleni ¢innosti tkdfiového zafizeni podle
§ 17 az 20, nebo

¢) ktery je drzitelem dokladu obdobného povoleni
podle pismene a) vydaného orginem clenského
statu SpoleCenstvi pfislusnym pro tkdné a buriky.

(3) Provozovatel tkdflového zafizeni muzZe
smlouvu podle odstavce 1 uzavfit téz s provozovatelem
ktery je drZitelem povoleni podle zikona o lé¢ivech?),
v némz je tato ¢innost zahrnuta a jednd se o Cinnost
provadénou v rimci vySetfovini laboratornich vzorkt
nebo o st Cinnosti provddénou v rdmci zpracovani
tkdn{ a bunék.

(4) Provozovatel tkdfového zafizeni uvedeny
v odstavci 1 stanovi pozadavky na doddvané produkty,
materidly a sluzby v pisemné smlouvé uzavtené s jejich
dodavatelem, je-li to nutné pro zajisténi jakosti a bez-
pecnosti tkdni a bunék.

(5) Ze smlouvy podle odstavce 1 a ze smlouvy
podle odstavce 4 musi vyplyvat, Ze budou splnény
pro {innosti zaji§tované na jejim zdkladé pozadavky
tohoto zdkona a Ze nedojde ke zméné, kterd by mohla
mit dopad na ZjiEtém' jakosti a bezpecnosti tkdni a bunék
tkdfiovym zafizenim. Provozovatel tkdfiového zafizeni
vede evidenci smluv a poskytne opis smlouvy Ustavu
na jeho zddost.

(6) Odpovédnost provozovatele tkdriového zafi-
zeni, které tkdné a buriky propousti pro distribuci
a pouZiti, za splnéni poZzadavkl tohoto zikona a za
jakost a bezpecnost téchto tkdni a bunék neni ustano-
venimi odstavct 1, 4 a 5 dotéena.

HLAVA III

DOVOZ A VYVOZ TKANI A BUNEK
MEZI CESKOU REPUBLIKOU A TRETIMI
ZEMEMI A DISTRIBUCE MEZI
CESKOU REPUBLIKOU
A CLENSKYM STATEM SPOLECENSTVI

§ 11

(1) Dovoz tkani a bunék ze tfeti zemé pro jejich
pouziti pfi 1é¢bé pfijemce je oprdvnén zajistit provozo-
vatel tkdniového zafizeni, pokud

a) nejsou k dispozici vhodné tkdné a buitky pocha-
ze]1c1 z Ceské republiky nebo z jiného Elenského
statu Spoleéenstvi spliiujici pozadavky tohoto z4-
kona,

b) je drzitelem povoleni ¢innosti s oprivnénim pro-
poustét a distribuovat typ tkani a bunék, které jsou
predmétem dovozu, popfipadé srovnatelny typ
tkadni a bunék,

c) jsou splnény podminky k dovozu podle ustano-
veni zdkona upravujictho providéni transplan-
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tac®), a to 1 v piipadé, kdy dovizené tkiné a buriky
nejsou ureny k transplantaci,

d) pfi opatfovini, vySetfovani, zpracovéni, sklado-
vani, pfepravé a dodini dovazenych tkdni a bunék
jsou splnény pozadavky na jakost a bezpecnost
rovnocenné pozadavkim podle tohoto zikona;
splnéni téchto pozadavkt prokiZe provozovatel,
ktery dovoz uskuteétiuje; nemtze-li provozovatel
poiadavky na jakost a bezpeénost prokézat, pro-
VvErT splnéni techto pozadavkt na zdkladé jeho Za-
dosti Ustav; pro predlozem 74dosti a rozhodnuti
o ni se pouziji ustanoveni § 17 az 19 a § 20 odst. 1
a 2 obdobng,

e) zafizeni ve tfeti zemi, které provadi ¢innosti uve-
dené v pismenu d), je drzitelem dokladu obdob-
ného povoleni podle § 19 a

f) zajisti, Ze souldsti jednotlivych balen{ tkini a bunék
jsou udaje o baleni a pokyny podle § 5 odst. 2
pism. d) uvedené v Ceském jazyce; zajisti také jed-
nozna¢né oznaceni kazdého baleni tak, aby toto
oznaleni bylo rovnocenné kédu podle § 5 odst. 1
pism. e) bodu 1.

(2) Vyvoz tkani a bunék do tfeti zemé pro jejich
pouziti pfi 1é¢bé prijemce je oprdvnén zajistit provozo-
vatel tkdniového zafizeni, jde-li o jim propusténé tkdné
a buriky pro pouziti, pokud

a) vyvazené tkdné a bunky splfiuji pozadavky tohoto
zdkona a pozadavky pravnich predpist tfeti zemé;
splnéni pozadavkt pravnich predpist tfeti zemé
prokize provozovatel, ktery vyvoz uskutetije,
dokladem vydanym pfislusnym orginem tfeti
zemé; nevydavé-li se takovy doklad, Ize tuto sku-
te¢nost osvédcit prohldsenim provozovatele,

b) je drzitelem povoleni &innosti s opravnénim distri-
buovat typ tkini a bunék, které jsou predmétem
vyvozu, a

c) jsou splnény podminky k vyvozu podle ustano-
Vem zékona upravujictho provddéni transplan-
taci’), a to i v pfipadé, kdy doviZené tkdné a buiiky
nejsou ureny k transplantaci.

(3) Dovoz tkini a bunék pro jejich pouZitf pfi vy-
rob¢ 1é¢ivych pripravku lze uskutecmt pokud jsou spl-
nény podminky podle odstavce 1 pism. c) a pozadavky
podle zikona o lé¢ivech?).

(4) Vyvoz tkdni a bunék pro jejich pouzm pri vy-
robé lé¢ivych piipravka lze uskutecmt, pokud jsou spl-
nény

a) podminky podle odstavce 2 pism. ¢) a

b) pozadavky tohoto zikona upravujici darovani,
opatfovani, vySetfovani a propusténi tkdni a bunék
pro ulel pouziti pfi vyrobé léCivych piipravka

a pozadavky prdvnich pfedpist tfeti zemé; splnéni
pozadavkl privnich predpist tfeti zemé prokize
provozovatel tkdnového zafizeni propoustéjiciho
tyto tkdné a buiiky pro vyvoz dokladem vydanym
pfisluSnym orgdnem tfeti zemé; nevyddvi-li se ta-
kovy doklad, lze tuto skute¢nost osvédcit prohla-
Senim provozovatele.

§ 12

Pfi distribuci tkdni a bunék mezi Ceskou republi-
kou a jinym ¢lenskym stdtem Spolelenstvi se pouzije

§ 11 obdobné.

§ 13
Neodkladna potfeba tkini a bunék

(1) Distribuci z lenského statu Spoledenstvi nebo
dovoz ze tfeti zemé v pfipadé neodkladné potfeby
tkdni a bunék pro pouziti pfi 1écbé konkrétniho pfi-
jemce zajistuje provozovatel tkifiového zafizeni, ktery
je drzitelem povoleni ¢innosti. Soudasti tohoto povoleni
musi byt opravnéni distribuovat typ tkdn{ a bunék, po-
pfipadé srovnatelny typ tkdni a bunék, a jde-li o dovoz
ze tieti zemé, téZ opravnéni k propousténi téchto tkdni
a bunék.

(2) Uskute¢néni distribuce nebo dovozu podle
odstavece 1 ozndmi provozovatel tkdnového zafizeni
Ministerstvu zdravotnictvi neprodlené, nejpozdéji viak
do 3 pracovnich dnti od dodani tkdni a bunék zdravot-
nickému zafizeni pro pouziti pfi 1é¢bé pfijemce. Formu
a rozsah ozndmeni stanovi provadéci pravni predpis.

(3) Pri distribuci podle odstavee 1 mohou byt
tkané a bunky odebriny pouze od zafizeni, které je
drzitelem dokladu obdobného povoleni ¢innosti tkétio-
vého zafizeni vydaného orginem ¢lenského stitu Spo-
leCenstvi piislu§nym pro tkdné a burky.

(4) Je-li nutné uskutecénit dovoz podle odstavce 1,
je podminkou dovozu souhlas odpovédné osoby tké-
fového zafizeni a oSetfujictho 1ékafe, a to po vyhod-
noceni rizika a prospénosti pouziti tkdni a bunék pro
konkrétniho pfijemce.

HLAVA IV

ORGANY VYKONAVAJICI STATNI SPRAVU
V OBLASTI TKANT A BUNEK

§ 14
Ministerstvo zdravotnictvi

Ministerstvo zdravotnictvi

a) podporuje opatfovani tkidni a bunék neziskovym
zpusobem a opatfeni za Glelem zajiSténi dostup-
nosti a sobéstaénosti v oblasti jejich pouZiti,
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b) rozhoduje o odvolinich proti rozhodnutim
Ustavu Vydanych podle tohoto zidkona,

¢) informuje Komisi o
1. opatfenich pfijatych k rozvoji dobrovolného
neplaceného dércovstvi tkdni a bunék kazdé
ti1 roky,
2. pravnich ptedpisech pr1]1manych v oblasti pu-
sobnosti predpisti Spolecenstvi').

§ 15

Statni ustav pro kontrolu 1éciv
(1) Ustav
a) vydava rozhodnuti podle tohoto zikona,
b) provadi kontrolu dodrZzovini tohoto zikona,

c) sleduje vyskyt, feSeni a hodnoceni zdvaznych ne-
z4doucich reakci, zdvaznych nezddoucich udilosti
nebo podezfeni na né o ozndmenych zivaznych
nezddoucich reakcich a udilostech predévd jednou
za rok zprdvu Komisi; informace o zdvaznych ne-
z4doucich reakcich a udalostech poskytuje pfislus-
nym organtim ¢lenskych statt Spolecenstvi s cilem
zabezpetit odpovidajici opatfeni, aby zdvadné
tkdné a buriky nebyly pouziviny,

d) rozhoduje v pfipadech pochybnostl zda jde
o tkdné a butiky, na jejichz 2pracovan1 skladovani
a distribuci se vztahup ustanoveni tohoto zdkona.

(2) V oblast jakosti a bezpetnosti tkdni a bunék
Ustav zajistuje

a) spoluprdci s pfislusnymi orginy &lenskych stitt
Spoledenstvi, Komisi a Agenturou, véetné zastupo-
véni v pracovnich skupinich a vyborech uvede-
n}’rch orgdnu; na odiivodnénou zddost pfislusného
organu jiného clenského stitu Spolecenstvi nebo
Komise Ustav provadi kontroly a poskytuje infor-
mace o vysledcich kontrol a popfipadé o kontrol-
nich opatfenich provedenych podle tohoto zi-
kona,

b) propojeni informaénich systému jim vedenych s in-
forma¢nimi systémy Clenskych stitd Spolecenstvi
a ve vztahu k témto systémim zajiStuje vyménu
informaci vyzadovanych pfedpisy Spolecenstvi, ja-
koz i vyménu dal$ich tdaji pozadovanych Ko-
misi,

%) Zikon ¢&. 95/2004 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist.

¢) predkliddni zprivy Komisi podle jejich pozadavkt
o &innostech provadénych podle tohoto zikona,
vletné zprivy o opatfenich pfijatych v souvislosti
s vykonem kontroly, a to kazdé 3 roky nejpozdéji
do 7. dubna pfislusného roku,

d) zvefejnéni informaci, pokynd a jinych zdznamu
podle § 24 odst. 1.

HLAVA V

PODMINKY PRO ZACHAZENI S TKANEMI
A BUNKAMI

Dil 1

Zpusobilost pro zachizeni s tkinémi a burikami

§ 16

(1) Naklddat s tkanémi a burikami pfi jejich daro-
vani, opatfovéni, vySetfovani, zpracovani, skladovani
a distribuci mohou pouze fyzické osoby starsi 18 let,
zpusobilé k pravnim dkontim, bezthonné, zdravotné
a odborné zpusobilé pro konkrétni druh éinnosti v sou-
ladu s pozadavky Vytvorenym1 a udrzovanymi provo-
zovatelem v rdmci systému jakosti.

(2) Podminka dovrseni 18 let podle odstavce 1 se
nevztahuje na osoby, které zachizeji s tkanémi a bufi-
kami pfi vyuce.

(3) Fyzické osoby zachazejici s tkinémi a bun-
kami, které nejsou zdravotnickymi pracovniky nebo
jinymi odbornymi pracovniky podle zdkonu upravu)l—
cich zpusobllost k vykonu zdravotnickych povoldni’),
se povazuji za bezihonné pro ulely tohoto zikona,
pokud nebyly pravomocné odsouzeny k nepodminé—
nému trestu odnéti svobody pro tmyslny trestny ¢in
spachany v souvislosti se zachdzenim s tkinémi a bus-
kami, popfipadé s humdinnimi 1éCivy. Splnéni pod-
minky bezthonnosti se doklidd vypisem z evidence
Rejstitku tresttl nebo dokladem odpovidajicim vypisu
z evidence Rejstitku trestd, vydaného jednak stitem,
jehoZ je fyzicka osoba ob&anem, jakoZ 1 staty, na jejichZ
tzemi se fyzickd osoba v poslednich 3 letech zdrzovala
nepretrzité déle nez 6 mésicu. Jestlize stit uvedeny ve
vété druhé splnéni podminky bezihonnosti nepo-
tvrzuje, doloZi toto splnéni fyzickd osoba svym pro-
hlésenim. Doklady nebo prohli§em’ v cizim jazyce musi
byt opatfeny ufedné ovéfenym piekladem do ceského
jazyka.

Zikon ¢&. 96/2004 Sb., o podminkach ziskdvani a uzndvéni zplsobilosti k vykonu nelékatskych zdravotnickych povoléni
a k vykonu &innosti souvisejicich s poskytovinim zdravotni péfe a o zméné nékterych souvisejicich zdkont (zdkon
o nelékatskych zdravotnickych povolanich), ve znéni pozdéjsich pfedpisu.
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Dil 2

Povoleni ¢innosti

§17

(1) Zéadost o povoleni &innosti musi obsahovat

a) doklad osvédéujici, Ze jde o zdravotnické zafizeni,
nebo doklad osvédeujici, Ze jde o prévnickou nebo
podnikajici fyzickou osobu, kterd provozuje labo-
ratof,

b) doklad o prévu pouZivat prostory a vybaveni pro
innosti, které jsou pfedmétem zddosti, a

c¢) udaje a dokumentaci doklddajici predpoklady Za-
datele plnit povinnosti podle tohoto zikona.

(2) Zadost o povoleni ¢innosti tkdtiového zafizeni
nebo odbérového zafizeni dile obsahuje
a) udaje upfesiujici typy tkani a bunék a
b) doklady osvédéujici plnéni pozadavku kladenych
na odpovédnou osobu podle § 6 odst. 2 nebo § 8
odst. 2, v€etné tdaju nezbytnych pro jeji identifi-
kaci, a to v rozsahu jméno, popfipadé jména, a pti-
jmeni a kontaktni idaje
(3) Zadost o povoleni ¢innosti tkdtiového zafizeni
propoustéjictho tkdné a butiky pro distribuci a pouziti
téZ obsahuje tidaje a dokumentaci
a) o propousténych tkdnich a burikich a postupech
zajistovanych tkdfiovym zafizenim,
b) o 1é¢ebném, popiipadé nezidoucim ucinku tkini
a bunék a o jeho ovéfeni a
c¢) pro hodnoceni rizik, které tkiné a buniky mohou
predstavovat.

(4) Strukturu, rozsah a nezbytné ndleZitosti idaja

a dokumentace uvedenych v odstavcich 1 az 3 stanovi

provadéci pravni predpis.

§ 18

(1) Ustav rozhodne o ?4dosti o povoleni &innosti
do 90 dnt od jejiho dorulen.

(2) Ustav mtize pozadovat od Zadatele dal3f infor-
mace a dokumentaci pro rozhodnuti o 7idosti. Ustav
muze provadét Setfeni na misté pfedpoklidané ¢innosti
zadatele za ilelem ovéfeni skutecnosti uvedenych v 74-
dosti a predpokladti plnit ustanoveni tohoto zikona.
Zjisti-li Ustav nedostatky, pisemné vyzve Zadatele k je-
jich odstranéni ve stanovené lhité a fizeni o vydam
povolem ¢innosti prerusi. Pokud Zadatel nedostatky
ve stanovené lhité neodstrani, Ustav 74dost zamitne.

§ 19

(1) Ustav vyd4 povoleni &innosti po ovéfeni sku-

teCnosti uvedenych v Zidosti a ovéfeni predpokladd
zadatele plnit povinnosti stanovené v tomto zédkoné.

(2) Ustav v rozhodnuti o povoleni ¢nnosti uvede
rozsah ¢innosti a typ tkdni a bunék, pro které se povo-
leni Vydava Ustav mtiZe v rozhodnuti o povoleni &n-
nosti ulozit zvlastni povinnosti, poptipadé podminky,
vyplyvajici zejména ze spec1f1ckeho charakteru tkdni
a bunék nebo e]lCh pouziti, anebo ze specifického cha-
rakteru postupti.

§ 20

(1) Provozovatel tkdfiového zafizeni, odbérového
zafizeni nebo dlagnostlcke laboratote je povmen
predem pozddat Ustav o zménu povoleni &innosti v pii-
padé zamyslenych zmén oproti podminkdm, za kterych
bylo povoleni vydino; obdobné postupuje 1 v pripadé
zmény odpovédné osoby nebo zmény ¢innosti, popfi-
padé &isti Cinnosti, za]lstovane smluvné podle § 10
odst. 1. Zadost o zménu musi obsahovat tddaje o poza-
dované zméné v rozsahu stanoveném v § 17. Ustay
o Zadosti rozhodne do 30 dnt ode dne jejtho dorudeni,
pfi¢emz postupuje podle § 18 a 19 obdobné. V piipadé,
kdy je potfebné provést Setfeni na misté, ¢ini tato lhita
90 dnd.

(2) Zmény 1dajii nezbytnych pro zajiSténi sou-
¢innosti Ustavu s dr21telem povolem ¢innosti, a to ze-
jména zménu telefonniho spojeni, &isla faxu, adresy
elektronické posty a domovské strénky informa¢niho
prostredku umoziujictho délkovy pfistup, je_drZitel
povolem éinnosti povmen neprodlene oznamit Ustavu.
Na zmény uvedené ve vété prvni se odstavec 1 nepou-
Zije.

(3) Povoleni ¢nnosti Ustav zrusi na 7idost toho,
komu bylo vydano, popfipadé za podminek uvedenych
v § 22 odst. 3.

(4) Pokud drZitel povoleni ¢innosti po dobu nej-
méné 3 let ode dne nabyti pravni moci tohoto povolenf
nevykondvd ¢innosti uvedené v tomto povolem nebo
po dobu 3 let vykondvani{ téchto éinnostl pferusi, po-
voleni ¢innosti zanikd.

HLAVA VI
KONTROLNI CINNOST A OPATRENT

§ 21

Ustav kontroluje, zda jsou dodrzovany poZadavky
tohoto zdkona, v prlpade potieby i provedenim labo-
ratornich zkousek vzorkt. Ustav providi kontroly

a) ve zdravotnickych zafizenich, kterd zachizeji s tka-
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némi a burikami; jde-li o tkdtfiové nebo odbérové
zafizeni, nejméné jednou za 2 roky,

b) doslo-li nebo je-li podezfeni, ze doslo k zdvazné
nezidouci reakci nebo zivazné nezidouci udilosti,

¢) u pravnickych nebo podnikajicich fyzickych osob,
které zajistuji plnéni vyplyvajici ze smluv uzavre-
nych podle § 10.

§ 22

v prlpade podezfeni, ze byl porusen tento zi-
kon, Ustav mtiZe odebirat vzorky tkini a bunék
a vzorky produktu a materidl pouzwanych pfi odbéru
a zpracovani tkini a bunék k posouzeni jejich jakosti
a bezpecnostl Za odebrané vzorky Ustav poskytne na-
hradu ve vys$i vyrobnich nebo pofizovacich nikladt na
zékladé pisemné Zddosti pravnické nebo podnikajici fy-
zické osoby podeztelé z poruseni tohoto zikona. Ni-
rok na nihradu nevznikd, pokud jde o tkdné a bunky,
které nespliiuji pozadavky stanovené timto zdkonem.
Nirok na nihradu zanikd, pokud Zidost neni podina
ve lhtité 6 mésict ode dne sdéleni, Ze tkdné a buriky
spliuji pozadavky tohoto zékona.

(2) Ustav zakaze distribuci tkdni a bunék, dovoz
tkani a bunék ze tfeti zemé nebo pouZivani tkini a bu-
nék nebo nafidi jejich staZeni z pouziti, poptipadé je-
jich odstranéni a zdrovefi stanovi rozsah zdkazu, stazeni
nebo odstranéni, pokud

a) tkdné a buriky jsou nebo mohou byt za béznych
podminek pouziti skodlivé,

b) tkdné a bunky nemaji léebnou téinnost,
¢) zdravotni riziko pfevazuje nad prospésnosti tkdni
a bunék, nebo

d) doslo k zdvaznému poruseni povinnosti stanovené
timto zdkonem.

(3) Ustav maze podle charakteru a zdvaZnosti zjis-
téni pozastavit nebo zrusit povoleni ¢innosti, a to v ce-
1ém rozsahu nebo pro uréitou &innost, postup nebo pro
urdity typ tkdni a bunék, pokud

a) se zméni udaje nebo podminky ovéfené pro povo-
leni ¢innosti a neni splnéna povinnost k nahldSeni
zmény, nebo

b) doslo k poruSeni povinnosti stanovené timto za-
konem.

V rozhodnuti o pozastaveni Ustav stanovi omezeni
prav a povinnosti béhem pozastaveni a vymezi lhtitu
pro odstranéni pfi¢in pozastaveni. Odvolani proti roz-
hodnuti o pozastaveni neméd odkladny tlinek.

(4) Ustav v ptipadé ohrozeni Zivota a zdravi lidi
tkdnémi a butikami neprodlene informuje o svych opa-
tfenich osoby, jejichZ innosti se ohroZeni tyka, a oso-
by, které mohou byt ohrozeny. Orginy vykondvajici
statni spravu v oblasti tkdni a bunék a zdravotni péce,
krajské ﬁfady, profesni organizace 1ékard, zdravotni
po]lstovny ) a provozovatelé zdravotnickych zafizeni
jsou povinni na vyzidani Ustavu poskytnout tdaje ne-
zbytné nutné pro vyhleddni ohroZzené osoby.

§ 23

(1) Fyzicki osoba, kterd je Ustavem povéfena
kontrolni ¢innosti (déle jen ,inspektor®) u kontrolova-
nych osob, miZze vedle prav, které ji vyplyvaji ze za-
kona upravujictho stitni kontrolu'?),

a) provadét kontroly postupu, prostor, pozemkd,
objektfi, strojt, pfistrojd, dopravnich prostfedkd
1neho vybaveni souvisejicich s kontrolou,

b) odebirat pro uéely kontroly vzorky tkani, bunék
a také produktl a materidlti pouZzivanych pfi od-
béru a zpracovéni tkdni a bunék; pro poskytovani
nahrad za odebrané vzorky plati ustanoveni § 22
odst. 1 obdobné,

c) pofizovat obrazovou dokumentaci majici vztah ke
kontrole,

d) ovéfovat totoznost fyzickych osob, je-li to nutné
pro ucel kontroly,

e) prizvat ke kontrole dal3i fyzické osoby, pokud je
to zapotrebi k posouzeni odbornych otizek sou-
visejicich s vykonem kontroly; na tyto osoby se
vztahuje povinnost mléenlivosti v rozsahu, ktery
stanovi zdkon upravujici stitni kontrolu.

(2) Inspektofi mohou v pripadé zjiténi, ze kon-
trolovand osoba porusila
a) podminky a povinnosti stanovené timto zdkonem,
ulozit povmnost odstranit zjisténé nedostatky
a kontrolovat jeji splnéni,
b) zdvaznym zpusobem podminky a povinnosti sta-
novené timto zikonem, pozastavit

19y Zikon & 551/1991 Sb., o Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni pozd&ich piedpist.

Zikon
predpist.

¢. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalsich zdravotnich pojiStovnich, ve znéni pozdéjsich

1y Zgkon & 552/1991 Sb., o stitni kontrole, ve znéni pozdé&jsich predpist.
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platnost povoleni &innosti,

. vykon opravnéni vyplyvajictho z rozhodnuti
vydanych podle zékont upravujicich zdravotni
pé&i'?),

3. distribuci nebo pouziti tkdn{ a bunék.

N =

(3) Kontrolované osoby jsou k provedeni kon-
troly povinny poskytnout souéinnost odpovidajici
opravnénim inspektord podle odstavcd 1 a 2.

HLAVA VII
ZVEREJNOVANI UDAJU

§ 24

(1) Ustav zvefejiiuje zptisobem umoznujicim dél-
kovy pfistup
a) seznamy drziteld povoleni &innosti s uvedenim
rozsahu &innosti,

b) informace o zdvaznych nezidoucich udilostech
a zévaznych nezddoucich reakcich a informace
o opatfenich Ustavu,

¢) informace o rozhodnutich vydanych podle tohoto
zakona,

d) pokyny Komise, Agentury a Ustavu vztahujici se
k podminkim pro zajiSténi jakosti a bezpecnosti
tkdni a bunék.

(2) Zvefejnéni nebo poskytnuti informace souvi-
sejici s jakosti a bezpecnosti tkdn{ a bunék se zdvaznym
dopadem na zdravi nebo Zivot osob se nepovazuje za
poruseni obchodniho tajemstvi podle zvlastniho prav-
ntho predpisu'?).

HLAVA VIII
SPRAVNI DELIKTY

§ 25

(1) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze neoprdvnéné zachizi
s tkinémi a burikami.

(2) Provozovatel tkdniového zafizeni, odbérového
zafizeni nebo jiného zdravotnického zafizeni zachize-
jictho s tkdnémi a buitkami se dopusti spravniho deliktu
tim, Ze v rozporu s

a) § 3 odst. 3 pism. b) nezajisti

12y Zikon ¢&. 20/1966 Sb., ve znéni pozdéjsich predpis.

1. oznameni zivazné nezidouci udilosti, zivazné
nezddouci reakce nebo podezfeni na né, nebo
2. poskytovéni tudajt,
b) § 3 odst. 3 pism. ¢) nezajisti anonymizaci tdaja,
nebo
c) § 3 odst. 3 pism. d) nezajisti sledovatelnost po
dobu nejméné 30 let od pouziti tkdni a bunék.

(3) Provozovatel tkifiového zatfizeni, odbérového
zafizeni nebo jiného zdravotnického zafizeni zachize-
jictho s tkdnémi a buitkami nebo provozovatel diagnos-
tické laboratote se dopusti sprivniho deliktu tim, Ze
neodstrani nedostatek, jehoZ odstranéni bylo uloZeno
podle § 23 odst. 2 pism. a).

(4) Provozovatel tkifiového zatfizeni, odbérového
zafizeni nebo diagnostické laboratofe se dopusti spriv-
niho deliktu tim, Ze

a) nesplni oznamovaci povinnost podle § 3 odst. 4,

b) nezajisti vedeni zdznamu uvedenych v § 5 odst. 1
pism. f) bodé 4 nebo jejich dohledatelnost,

c) nezajisti, aby s tkdnémi a buitkami naklddala fy-
zickd osoba spliujici pozadavky podle § 16
odst. 1, nebo

d) provadi &innost v rozporu s povolenim &innosti
podle tohoto zikona.

(5) Provozovatel tkdfiového zafizeni nebo odbé-
rového zafizeni se dopusti sprivniho deliktu tim, ze
nezajisti

a) pouziti jen takovych produktli nebo materidld,

které jsou vymezeny v § 5 odst. 1 pism. b),

b) identifikaci podle § 5 odst. 1 pism. e),
c) aby funkci odpovédné osoby vykondvala osoba

spliujici pozadavky podle § 6 odst. 2 nebo § 8
odst. 2,

d) v rozporu s § 7 odst. 1 pism. b), aby darovani
tkdni a bunék nebylo zdrojem finanéni nebo jiné
nahrady, nebo

e) pri opatfovani tkini a bunék postup podle § 7
odst. 1 pism. c).

(6) Provozovatel tkinového zafizeni se dopusti
sprévniho deliktu tim, Ze
a) vrozporu s § 4 odst. 1 nezvefejni vyrocni zpravu,
b) v pfipadé ukonleni ¢innosti tkdtiového zafizeni
nezajisti v rozporu s § 4 odst. 2 splnéni pozadavka

Zskon & 160/1992 Sb., o zdravotni péi v nestitnich zdravotnickych zafizenich, ve znéni pozdéjsich predpisi.
Zikon &. 245/2006 Sb., o vefejnych neziskovych ustavnich zdravotnickych zafizenich a o zméné nékterych zdkond, ve

znéni pozdgsich predpist.

13) Naptiklad zikon & 513/1991 Sb., obchodni zékonik, ve znéni pozd&jsich predpisd.
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na uchovidni dokumentace nebo sledovatelnost
nebo dostupnost uskladnénych tkdni a bunék pro
ucel pouziti,

¢) nezajisti v rozporu s § 5 odst. 1 pism. ¢) pouzitd
pouze takovych tkdni a bunék, které spliiuji poza-
davky na jejich schvileni pro zpracovini,

d) zajisti dovoz, vyvoz nebo distribuci tkdni a bunék
v rozporu s § 11, nebo

e) nesplni oznamovaci povinnost podle § 13 odst. 2.

(7) Provozovatel tkdniového zafizeni, jde-li o tkiné
a bunky jim propousténé pro distribuci a pouziti, se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze nezajisti v rozporu s
a) §5 odst. 2 pism. a) staZeni nepouzitych tkdn{ a bu-
nék,
b) § 5 odst. 2 pism. e), aby nebylo propusténo, dis-
tribuovdno nebo pouzito u ¢lovéka baleni tkini
a bunék, které nesplfiuje pozadavky na jakost
a bezpeénost tkidni a bunék nebo pozadavky to-
hoto zikona, nebo

c) § 5 odst. 2 pism. g), aby postupy nebo tdaje od-
povidaly ddajim nebo postupim uvedenym v 73-
dosti.

(8) Provozovatel tkdfiového zafizeni, jde-li o tkiné
a buriky jim propousténé pro distribuci a pouZiti nebo
o jim distribuované tkiné a butiky z ¢lenského stitu
Spoleenstvi nebo jim dovezené ze tfeti zemé, se do-
pusti spravniho deliktu tim, Ze nesplni oznamovaci po-
vinnost podle § 5 odst. 3 pism a) bodu 1 nebo 3.

(9) Provozovatel odbérového zafizeni se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze nezajisti poskytovani tkdni
a bunék podle § 7 odst. 1 pism. €) pouze tkdfiovému
zafizeni.

(10) Za sprivni delikt se ulozi pokuta

a) do 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 2 pism. a), odstavce 4 pism. b), odstavce 5
pism. a), odstavce 6 pism. a) a e) a odstavce 8,

b) do 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle
odstavce 2 pism. b) a c), odstavce 3, odstavce 4
pism. a), ¢) a d), odstavce 5 pism. b), c) a e), od-
stavce 6 pism. b) a c), odstavce 7 pism. a) a c)
a odstavce 9,

¢) do 3 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 1, odstavee 5 pism. d), odstavce 6 pism. d)
a odstavce 7 pism. b).

§ 26

(1) Pravnicka osoba za spravni delikt neodpovids,
jestlize prokaze, ze vynaloZzila veskeré usili, které bylo

Y § 2 odst. 2 obchodniho zdkoniku.

mozno pozadovat, aby poruseni pravni povinnosti za-
branila.

(2) Pti uréeni vyméry pokuty privnické osobé se
prihlédne k zdvaznosti spravniho deliktu, zejména ke
zpusobu jeho spachdni a jeho ndsledkiim a okolnostem,
za nichZ byl spachén.

(3) Odpovédnost pravnické osoby za spravni de-
likt zanikd, jestlize spravni orgdn o ném nezahdjil fizeni
do 2 let ode dne, kdy se 0o ném dozvédél, nejpozdéji
vSak do 5 let ode dne, kdy byl spachén.

(4) Spravni delikty podle tohoto zdkona v prvnim
stupni projednava Ustav, s vyjimkou spravmch deliktd
podle § 25 odst. 6 pism. d) spichanych zajisténim do-
vozu, vyvozu nebo distribuce tkdni a bunék v rozporu
s § 11 odst. 1 pism. ¢), § 11 odst. 2 pism. c), § 11 odst. 3
nebo § 11 odst. 4 pism. a) a spravnich deliktd podle
§ 25 odst. 6 pism. e), které projednivd Ministerstvo
zdravotnictvi.

(5) Na odpovédnost za jedndni, k némuz doslo pfi
podmkam fyzické osoby') nebo v pfimé souvislosti
s nim, se vztahuji ustanoveni zikona o odpovédnosti
a postihu prévnické osoby.

(6) Pokuty Vyblra a vymihd pr1slusny celni urad.
Pfijem z pokut je pfijmem stitniho rozpoctu.

HLAVA IX
SPOLECNA A PRECHODNA USTANOVENT{

§ 27
Nihrady vydajo

(1) Za provedeni odbornych tkont na zddost vy-
bird Ustav nihradu vydaja. Osoba, na jejiz Zadost se
maji provest odborné ukony spojené s povolenim ¢&in-
nosti, zménou tohoto povoleni, s Vydamm osvédéeni
nebo stanoviska, anebo s kontrolni ¢innosti, je povinna
uhradit vydaje, které vznikly Ustavu. Seznam odbor-
nych dkont a vysi thrady vydajii za né stanovi pro-
védéci pravni predpis.

2) Nahrady vydajti podle odstavce 1 jsou Vedeny
na zvldstnim Gétu Ustavu. Prostredky na tomto Ucétu
pouzivi Ustav pfimo pro zajisténi své &innosti.

(3) Ustav

a) je opravnén pozadovat od osoby, na jejiz zZadost se
odborné tkony maji provést, pfiméfenou zilohu,
poprlpade 1 uhrazeni vydaji predem, je-li zfejmé,
7e budou provedeny a jakd bude ]e]lCh vyse,

b) miZe na zddost prominout nihradu vydaji nebo
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jejich &ist, jde-li o tkony, na jejichz provedem je
vefejny zdjem nebo mohou m1t zvlast vyznamné

dusledky pro $irsi okruh osob.

(4) Ustav vriti osobé, kterd mu poskytla nihradu
vydaji podle odstavce 1, a to na jeji zddost,
a) nahradu v plné vysi, pokud ji osoba zaplatila, aniz
k tomu byla povinna, nebo vyZadovany odborny
tikon nebyl proveden,

b) rozdil mezi vysi zaplacene nahrady a vy$i ndhrady
stanovené provadécim pravnim predpisem,

¢) pomérnou &ast zaplacené ndhrady odpovidajici od-
bornym dkontm, které nebyly do doby ukonceni
fizeni provedeny.

(5) Ustav je rovnéz oprivnén pozadovat nihradu
vydajli za provedeni odbornych tkont od osoby, kterd
nesplnénim nebo porusenim povinnosti stanovené
timto zdkonem zpusobila nutnost provedeni takovych
tkont.

§ 28

VyuzZivani rodnych disel
Provozovatel tkinového nebo odbérového zafi-
zeni je opravnén za podmfnek stanoven}'fch zvldStnim
pravnlm predpisem upravujicim ochranu osobnich
idaja'®) zaznamenat rodné &islo pro potieby identifi-
kace ddrce. Za timto ticelem je provozovatel oprdvnén
vyzadovat predloZeni dokladu, ve kterém je rodné &islo
uvedeno. Rodné &islo dérce se uchovd pro potteby sle-

dovatelnosti podle § 3 odst. 3 pism. d).

§ 29
Zmocnovaci ustanoveni

Ministerstvo zdravotnictvi vydd vyhldsku k prove-
deni § 3 odst. 3 pism. b) a d), § 4 odst. 1, § 5 odst. 1
pism. a), ¢) az f), § 5 odst. 2 pism. a), § 7 odst. 1
pism. c) aZ €), § 13 odst. 2, § 17 odst. 4 a § 27 odst. 1
a odst. 4 pism. b).

§ 30
Pfechodna ustanoveni

(1) Provozovatelé tkifiovych zafizeni, odbéro-
vych zafizeni a diagnostickych laboratofi, ktefi ke dni
nabyti dcinnosti tohoto zdkona vykonivaji Cinnosti
upravené timto zdkonem podle zikona upravujlclho
provadéni transplanta01 nebo podle zikona upravuji-
ctho zdravotni pédi, mohou vykondvat tyto ¢innosti
6 mésict ode dne nabyti d¢innosti tohoto zdkona. Po-
kud ve lhaté podle véty prvni pfedloZi Zddost o povo-

leni ¢innosti, mohou tuto ¢innost vykondvat aZ do
doby nabyti pravni moci rozhodnuti o jejich Zadosti.

(2) Provozovatelé tkdnovych zafizeni zavedou sy-
stém pro oznaleni jednotlivych baleni tkdni nebo bu-
nék podle § 5 odst. 1 pism. €) bodu 1 jednoznaénymi
kédy nejpozdéji do Sesti mésict ode dne nabyti uéin-
nosti tohoto zdkona.

(3) Informace podle § 14 pism. ¢) a zpriva podle
§ 15 odst. 2 pism. ¢) bude Komisi poprvé predlozena
do 7. dubna 2009.

CAST DRUHA

Zména trestniho zikona

§ 31

Zikon ¢&. 140/1961 Sb., trestni zikon, ve znén{ zi-
kona ¢&. 120/1962 Sb., zakona ¢&. 53/1963 Sb., zikona
&. 56/1965 Sb., zikona & 81/1966 Sb., zikona &. 148/
/1969 Sb., zikona &. 45/1973 Sb., zdkona &. 43/1980 Sb.,
zikona ¢&. 159/1989 Sb., zikona &. 47/1990 Sb., zikona
&. 84/1990 Sb., zdkona &. 175/1990 Sb., zdkona &. 457/
/1990 Sb., zikona ¢&. 545/1990 Sb., zikona &. 490/1991
Sb., zdkona & 557/1991 Sb., nilezu Ustavniho soudu
Ceské a Slovenské Federativni Republiky ze dne 4. z4f{
1992, vyhldseného v &istce 93/1992 Sb., zikona &. 290/
/1993 Sb., zidkona ¢&. 38/1994 Sb., nalezu Ustavniho
soudu, Vyhlaseneho pod & 91/1994 Sb., zdkona ¢&. 152/
/1995 Sb., zdkona & 19/1997 Sb., nalezu Ustavniho
soudu, VyhléEeného pod & 103/1997 Sb., zikona
¢. 253/1997 Sb., zakona &. 92/1998 Sb., zékona & 112/
/1998 Sb., zikona ¢&. 148/1998 Sb., zikona ¢&. 167/1998
Sb., zikona ¢&. 96/1999 Sb., zikona ¢&. 191/1999 Sb., za-
kona &. 210/1999 Sb., zikona &. 223/1999 Sb., zikona
¢. 238/1999 Sb., zakona ¢. 305/1999 Sb., zakona &. 327/
/1999 Sb., zikona &. 360/1999 Sb., zikona & 29/2000
Sb., zdkona & 101/2000 Sb., zikona & 105/2000 Sb.,
zakona ¢&. 121/2000 Sb., zakona ¢&. 405/2000 Sb., zikona
¢. 120/2001 Sb., zakona ¢&. 139/2001 Sb., zakona ¢&. 144/
/2001 Sb., zikona ¢&. 256/2001 Sb., zdkona &. 265/2001
Sb., zdkona ¢&. 3/2002 Sb., zikona ¢&. 134/2002 Sb., za-
kona ¢&. 285/2002 Sb., zikona ¢&. 482/2002 Sb., zikona
¢. 218/2003 Sb., zakona ¢&. 276/2003 Sb., zakona ¢&. 362/
/2003 Sb., zikona ¢&. 52/2004 Sb., zikona &. 91/2004 Sb.,
zikona &. 537/2004 Sb., zikona ¢&. 587/2004 Sb., zikona
&. 692/2004 Sb., zikona ¢&. 411/2005 Sb., zikona &. 413/
/2005 Sb., zikona ¢&. 70/2006 Sb., zikona ¢&. 115/2006
Sb., zdkona & 135/2006 Sb., zikona &. 161/2006 Sb.,
zakona ¢&. 227/2006 Sb., zikona ¢&. 253/2006 Sb., zikona
&. 267/2006 Sb., zikona ¢&. 314/2006 Sb., zikona &. 320/

1%y Zkon & 101/2000 Sb., o ochrané osobnich ddajti a o zméné nékterych zikont, ve znéni pozdsich predpist.
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/2006 Sb., zikona &. 343/2006 Sb., zikona ¢&. 178/2007
Sb., zikona ¢&. 271/2007 Sb., zdkona & 296/2007 Sb.,
zakona ¢&. 122/2008 Sb. a zakona & 129/2008 Sb., se
méni takto:

1. V nadpise § 209a se za slova ,nakliddni s*
vklada slovo ,,buitkami,.

2.V § 209a odst. 1 se slova ,,zvld$tnim pravnim
predpisem™)“ nahrazuji slovy ,zvld$tnimi pravnimi
predplsyzc)“ a za slovo ,,odbér® se vklada slovo ,bu-
nék,“.

Poznimka pod Carou ¢&. 2¢ zni:

,2) Zéakon & 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplanta-
cich tkdni a organt a o zméné nékterych zikont (transplan-
talni zdkon), ve znéni pozd&jsich predpist.

Zikon & 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpeénosti
lidskych tkdni a bunék urlenych k pouziti u &lovéka
a 0 zméné souvisejicich zdkont (zdkon o lidskych tkdnich

a burikach).“.

3. V § 209a odst. 2 se slova ,odebranou lidskou
tkani“ nahrazuji slovy ,,odebranyml lidskymi bufikami,
tkdni“ a slova ,zvldstnim pravmm _predpisem. < se
nahrazuji slovy ,zvldStnimi pravnimi predplsyzc) “

CAST TRETI

Zména zikona o péci o zdravi lidu

§ 32

Zikon €. 20/1966 Sb., o pé¢i o zdravi lidu, ve znéni
zakona ¢. 210/1990 Sb., zikona ¢&. 425/1990 Sb., zakona
&. 548/1991 Sb., zakona ¢&. 550/1991 Sb., zakona ¢&. 590/
/1992 Sb., zakona & 15/1993 Sb., zikona ¢&. 161/1993
Sb., zakona ¢&. 307/1993 Sb., zikona &. 60/1995 Sb., na-
lezu Ustavniho soudu vyhldseného pod &. 206/1996 Sb.,
zakona & 14/1997 Sb., zakona ¢&. 79/1997 Sb., zakona
& 110/1997 Sb., zidkona &. 83/1998 Sb., zikona &. 167/
/1998 Sb., zikona &. 71/2000 Sb., zikona ¢&. 123/2000
Sb., zikona ¢&. 132/2000 Sb., zdkona & 149/2000 Sb.,
zakona ¢. 258/2000 Sb., zakona ¢&. 164/2001 Sb., zakona
& 260/2001 Sb., zikona ¢&. 285/2002 Sb., zikona ¢&. 290/
/2002 Sb., zikona &. 320/2002 Sb., zikona &. 130/2003
Sb., zikona ¢&. 274/2003 Sb., zdkona & 356/2003 Sb.,
zakona & 37/2004 Sb., zikona ¢&. 53/2004 Sb., zikona
&. 121/2004 Sb., zakona &. 156/2004 Sb., zikona &. 422/
/2004 Sb., zikona &. 436/2004 Sb., zikona &. 379/2005
Sb., zikona ¢&. 381/2005 Sb., zdkona & 109/2006 Sb.,
zakona ¢. 115/2006 Sb., zakona ¢&. 189/2006 Sb., zakona
&. 225/2006 Sb., zakona &. 227/2006 Sb., zikona &. 245/
/2006 Sb., zikona &. 267/2006 Sb., zikona &. 342/2006
Sb., zikona ¢&. 111/2007 Sb., zakona &. 28/2008 Sb., za-
kona ¢&. 129/2008 Sb. a zikona ¢&. 189/2008 Sb., se méni
takto:

1. V nadpise § 26 se za slovo ,krve“ vklidd slovo
., bunék®.

2. V § 26 odst. 1 se za slovo ,darovani“ vklida
slovo ,,bunék,”.

3. V § 26 odst. 4 se pismeno b) zrusuje.

Dosavadni pismena c) a d) se oznaluji jako pismena b)
ac).

4. V § 26 odst. 4 pismeno c) zni:

»C) pro jiné potieby, nez je uvedeno v pismenech a)
a b), jde-li o pouziti lidskych tkini, popfipadé bu-
nék u ¢lovéka pro tlely zdravotni péle, stanovi-li
tak zvlaStni pravni predpis,”.

5. V § 26 se na konci odstavce 4 dopliiuji slova
» ; souldsti souhlasu je vymezeni uéelu pouziti &isti téla
pacienta®.

6. V. § 26 odst. 5 pism. a) se za slova ,vyslovit
osoba blizkd zemfelému® vklidaji slova ,, ; soudasti
souhlasu je vymezeni tGcelu pouziti téla zemrelého®.

7. V § 26 se na konci odstavce 6 dopliiuje véta
wJsou-li &isti téla pacienta nebo télo zemfelého urleny
pro ucel pouziti podle odstavce 4 pism. b) nebo c), po-
stupuje se podle zikona upravujictho lidské tkiné
a bunky®®).«.

Poznimka pod ¢arou ¢&. 5e zni:

»>%) Zilkon & 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpeénosti lid-
skych tkdni a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zdkont (zdkon o lidskych tkinich a bus-

kach).“.
8. V § 26 odstavec 8 zni:

»(8) Jsou-li &sti téla pacienta nebo télo zemrelého
preddny pro pouziti podle odstavce 4 pism. b) nebo c),
poskytne predévajici zdravotnické zafizeni kopii pro-
kazatelného pisemného souhlasu pfebirajicimu tkdfio-
vému zafizeni*®). Shodu kopie prokazatelného pisem-
ného souhlasu s origindlem potvrdi predavajici zdravot-
nické zafizeni.”.

9. V § 26 se odstavec 9 zrusuje.
jako od-

Dosavadni odstavce 10 az 14 se oznaluji
stavce 9 az 13.

10. V § 26 odst. 11 se slova ,odstavce 4 az 11¢
nahrazuji slovy ,odstavce 4 az 10“.

11. V § 26 se na konci odstavce 12 dopliiuje véta
»Podle véty prvni se obdobné postupuje v pfipadé, kdy
se odstranuji tkdné nebo buriky, které nebyly podle
zékona upravujictho lidské tkdné a bunky pou21ty,
nebo pokud bylo odstranéni podle ustanoveni tohoto
zakona®") nafizeno; zdznam o predani tkani a bun¢k ke
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zpopelnéni je souédsti dokumentace zdravotnického
zafizeni, které zpopelnéni zajistilo.”.
Poznimka pod ¢arou ¢&. 5f zni:

»7D) § 24 odst. 2 zakona & 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bez-
pecnosti lidskych tkan{ a bunék uréenych k pouziti u lovéka
a o zméné souvisejicich zdkonti (zdkon o lidskych tkdnich
a burikach).“.
12. § 26a se zrusuje.

13. V § 27e se na konci odstavee 5 dopliiuji véty
»Zdravotnické zafizeni poskytne tkdfiovému zafize-
n>) kopii vysloveni souhlasu k odbéru podle § 27d
odst. 1 pism. a), vCetné Glelu, pro ktery byl souhlas
vysloven. Shodu kopie souhlasu s origindlem potvrdi
predavajici zdravotnické zafizeni.“.

14. V § 27e odst. 8 se véta druhd nahrazuje vétou
»Dirci prislu$i ndhrada dcelné, hospodérné a prokaza—
telné vynalozenych vydaji spojenych s darovinim zi-
rodeénych bunék’®).«.

15. V § 27e odst. 8 se slova ,,odbér proveden® na-
hrazuji slovy ,déarci proveden odbér zérodeénych bu-
nék“.

16. V 27f odst. 2 se za slova ,asistované repro-
dukce® vklddaji slova ,,uvedené v § 27d odst. 1 pism. b)
bodech 2 a 3¢.

17. V § 27h se pismeno b) zrusuje.

Dosavadni pismena c) a d) se oznaluji jako pismena b)
ac).

18. V § 27h se na konci pismene b) dopliiuji slova
yuvedené v § 27d odst. 1 pism. b) bodech 2 a 3.

19. V § 27h se na konci pismene c) dopliiuji slova
suvedené v § 27d odst. 1 pism. b) bodech 2 a 3.

20. Za § 27h se vkladd novy § 27i, ktery zni:

,§ 271

Jde-li o postupy a metody podle § 27d odst. 1
pism. a) a b) bodu 1, postupuje zdravotnické zafizeni
téz podle zdkona upravujiciho lidské tkdné a buriky..

21. V § 28a se pismeno b) zruSuje, zdroven se zru-
$uje oznaleni pismene a) a na konci jeho textu se ¢rka
nahrazuje teckou.

22. V § 67b odst. 10 pismeno p) zni:

zaméstnanci Stitniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv
a dal3{ fyzické osoby povéfené Stitnim tstavem
pro kontrolu 1é¢iv, ktefi se podileji na kontrolni
Cinnosti, hodnoceni a odbornych &innostech
v rdmci své 5pusobnosu podle zvldstnich privnich
predpist®®) >%)>5¢).«,

23. V § 70 odstavec 2 zni:

»P)

»(2) Ministerstvo zdravotnictvi udéluje souhlas

a) podle zvldstniho privniho piedpisu®) se zfizenim
stfediska pro vyhleddviani ddrct krvetvornych bu-
nék a transplantainiho centra providéjictho od-
béry a transplantace organd,

b) k providéni postupli a metod asistované repro-
dukce podle § 27d odst. 1 pism. b) bodd 2 a 3.

24. V § 70 se na konci odstavce 3 dopliiuji slova
»a nad provadénim postupli a metod uvedenych v od-
stavei 2 pism. b)“.

25. V pfiloze bod 14 zni:

»14. Nérodni registr asistované reprodukce

V registru jsou zpracovany anonymizované idaje Zeny,
které bylo provedeno umélé oplodnem ato uda e jeji
anamnézy, tdaje souvisejici s jejim zdravotnim stavem
a diagnostické uda]e souvisejici s provedenim umélého
oplodnén{; déle anonymizované ddaje o zdravotnim
stavu muZe, u kterého byl proveden odbér zirodecnych
bunék za dlelem oplodnéni; tidaje potfebné pro identi-
fikaci provozovatele zdravotnického zafizeni, které
provedlo asistovanou reprodukei.”.

CAST CTVRTA
Zména zékona o zdravotni péci
v nestatnich zdravotnickych zafizenich

§ 33

V § 10 odst. 3 pismeno c¢) zikona ¢. 160/1992 Sb.,
o zdravotni pé¢i v nestitnich zdravotnickych zafize-
nich, ve znéni zakona &. 285/2002 Sb., zni:

»€) souhlas Ministerstva zdravotnictvi, jde-li o zfizeni
stfediska pro vyhleddvani dirca krvetvornych bu-
nék a transplantaéniho centra provadéjictho odbéry
a transplantace organt®?),*.

CAST PATA
Zména zikona o regulaci reklamy

§ 34

Zikon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné
a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozoviani roz-
hlasového a televizniho vysildni, ve znéni zdkona ¢. 258/
/2000 Sb., zdkona ¢&. 231/2001 Sb., zdkona &. 256/2001
Sb., zakona ¢&. 138/2002 Sb., zdkona & 320/2002 Sb.,
zakona &. 132/2003 Sb., zdkona &. 217/2004 Sb., zikona
¢. 326/2004 Sb., zikona ¢&. 480/2004 Sb., zikona &. 384/
/2005 Sb., zikona ¢&. 444/2005 Sb., zdkona & 25/2006
Sb., zakona & 109/2007 Sb., zikona & 160/2007 Sb.
a zikona ¢&. 36/2008 Sb., se méni takto:
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1. Za § 5b se vklddad novy § 5c, ktery véetné nad-
pisu a pozndmky pod ¢arou &. 17b zni:

»$ 5¢

Reklama podporujici darovani lidskych tkani
a bunék

(1) Reklama podporujici darovéni lidskych tkdni
nebo bunék za finan¢ni odménu nebo jiné srovnatelné

vyhody se zakazuje.

(2) Reklama tykajici se potfeby nebo dostupnost
lidskych tkani a bunék uréenych pro pouziti u ¢lovéka,
jejimz tlelem je nebo kterd muzZe slouZit k ziskani fi-
nanéniho zisku nebo jinych srovnatelnych vyhod, se
zakazuje

(3) Odstavcem 1 nebo 2 neni dotéeno zaji§t'ovén1’
informovanosti a zdkaz inzerovani a reklam ), podle z4-
kona upravujictho provadéni transplantaci’

170y § 27 a 28 zékona & 285/2002 Sb., o darovani, odbérech,
a transplantacich tkdn{ a orgdnli a o zméné nékterych zi-
kont (transplantaini zékon).“.

2. V § 7 odst. 1 pism. b) se za slova ,,na humann{

lé¢ivé piipravky“ vkladaji slova ,, , na lidské tkdné
a bunky*.

3. V § 8 odst. 1 se na konci pismene m) zrusuje
slovo ,,nebo®, na konci pismene n) se tecka nahrazuje
darkou a dopliiuje slovo ,nebo“ a za pismeno n) se
dopltiuje pismeno o), které zni:

»0) $ifi reklamu podporujici darovani lidskych tkini

a bunék, kterd je podle § 5¢ zakdzdna.“.

4. V § 8 odst. 4 se za slova ,odstavce 1 pism. a)“
vkladi slovo ,, , 0)“.

5.V § 8a odst. 1 se za pismeno l) vkladd nové
pismeno m), které zni:
»m) $if reklamu podporujici darovani lidskych tkdni
a bunék, kterd je podle § 5¢ zakizana,“.
Dosavadni pismena m) aZ r) se oznacuji jako pismena n)
az s).

6. V § 8a odst. 5 se v pismenu b) slova ,,nebo q)“
nahrazuji slovy ,, , q) nebo r)* a v pismenu c) se slova
»nebo r)“ nahrazuji slovy ,,nebo s)“.

CAST SESTA
Zména transplantaéniho zikona
§ 35

Zakon & 285/2002 Sb., o darovani, odbérech
a transplantacich tkdn{ a orgdnli a 0o zméné nékterych

zékont (transplantaéni zdkon), ve znéni zdkona &. 228/
/2005 Sb. a zikona ¢&. 129/2008 Sb., se méni takto:

1. V § 2 pismeno a) zni:

»4) organem samostatnd a Zivotaschopna &ist lidského
téla tvofend strukturovanym usporddinim rtiznych
tkdni, kterd md zachovinu svoji strukturu, cévni

zdsobeni a schopnost vykondvat fyziologické
funkce s vyznamnou mirou autonomie,“.

2. V § 6 odstavec 2 véetné poznimky pod &arou
. 7a zni:

»(2) Za posouzeni zdravotni zpusobilosti darce
k darovéni orgdnt je odpovédno zdravotnické zafizent,
které provadi odbér. V pfipadé darovini tkini se pfi
posuzoviani zdravotni zptsobilosti dérce Eostupu je po-

dle zékona o lidskych tkanich a burikich’™)

7% Zikon & 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpe¢nosti lid-
skych tkdni a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zdkond (zdkon o lidskych tkdnich a bun-

kach).«.

3. V § 6 odst. 5 se za slovo ,,ddrce” vklidd slovo
»organu®.

4.V § 7 se na konci odstavce 4 dopliiuje véta
»Soudlasti souhlasu vysloveného v souvislosti s odbérem
tkdné je vymezeni tlelu jejtho pouziti.“.

5. V § 7 se dopliiuje odstavec 7, ktery zni:

»(7) Zdravotnické zafizeni, jde-li o souhlas vyslo-
veny v souvislosti s odbérem tkdni, poskytne kopii to-
hoto souhlasu, poptipadé jeho zménu, tkifiovému za-
fizeni’?), kterému tkdné predava Shodu kopie souhlasu
s origindlem potvrdi pfedavajici zdravotnické zafi-

s«

zenl. .

6. V § 11 odst. 1 pism. b) a v § 11 odst. 3 se za
slovo ,ddrce” vklidd slovo ,organt“.

7.V § 11 odst. 1 pism. b) se za slovo ,odbér”
vklddaji slova ,, ; v pfipadé darovéani tkini se pfi posu-
zovani zdravotni zpUsobilosti zemfelého darce postu-
puje podle zdkona upravujiciho lidské tkané a buniky“.

8. V § 18 odst. 1 se za slovy ,,drci a ,transplan-
taci“ slova ,tkdni a“ zrusuji a za slovo ,,darovinim“ se
vkldda slovo ,organu“.

9. V § 18 odst. 3 a 4 se za slovy ,,dérci“ a , trans-
plantaci“ slova ,,tkdni a“ zrusuji.

10. V § 21 odst. 1 pism. a) se za slovo ,,odbér”
vkldd4 slovo ,organt“ a slova ,tkdni a“ se zrusuji.

11. V § 21 odst.1 pism. b) se za slovo ,transplan-
tace” vklidd slovo ,,organt“ a slova ,tkdn{ a“ se zrusuji.

12. § 21 odst. 1 pismeno c) zni:
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»¢) jde-li o tkdné, poskytovat udaje, které vyzadd
Koordinaéni stfedisko transplantaci; poskytované
udaje musi byt anonymizované tak, aby dirce ani
ptijemce tkdni nemohl byt identifikovin,*.

13. V § 21 odst. 1 pism. f) se slova ,tkdnémi a“
a ,tkdni a“ zrusuji.

14. V § 21 odst. 1 pismeno i) zni:

»1) mit k dovozu nebo vyvozu orgint dovozni nebo
vyvozni povoleni (§ 26a az 26g)..

15. V § 21 odstavec 2 zni:

»(2) Zdravotniéti pracovnici, ktefi se Gcastnili od-
béru nebo transplantace orgint, zaznamendavaji nakla-
ddni s odebranym orgianem do protokolu, ktery je pfi-
loZen k odebranému organu. Do tohoto protokolu se
zaznamend zejména datum a misto odbéru a konecné
uréeni odebraného orginu. Pokud se odebrany orgin
pouzije pro transplantaci, do protokolu se zaznamend
datum, misto a osoba, jiz byla transplantace provedena.
Pokud bylo rozhodnuto, Ze odebrané orginy jsou
k transplantaci nevhodné, do protokolu se zaznamend
divod, pro¢ byly shleddny nevhodnymi, a zptasob dal-
$tho naloZen{ s nimi. Protokol musi byt do 7 dnt po
kone¢ném urleni odebraného orginu odeslin Koordi-
naénimu stfedisku transplantaci.”.

16. V § 22 odst. 3 se slova ,, , s vyjimkou pisme-
ne d),“ nahrazuji slovy ,odst. 1 pism. c), g) a h)“.

17. V § 23 odstavec 1 zni:

»(1) Tkanova banka je uréena k zajistovani od-
bért, dalstho zpracovani, vySetfovini, konzervaci, skla-
dovéni a distribuci tkdni pro transplantace; pfi téchto

dinnostech postupuje podle zikona o lidskych tkinich
a burikdch.”.

Pozndmka pod ¢arou ¢. 18 se zrusuje.

18. V § 23 odst. 2 pism. b) se za slovem ,ddrca“
slova ,,tkdni a“ zruSuji.

19. V § 23 odst. 2 se na konci pismene c) &irka
nahrazuje te¢kou a pismeno d) se zrusuje.

20. V § 24 odst. 2 se pismeno c) zrusuje.

(93

Dosavadni pismena d) a e) se oznacuji jako pismena c)
ad).

21. V § 25 odst. 2 pism. b) a ¢) se slova ,,tkdn{ a“
zrusuji.

22. V § 25 odst. 2 pism. h) se slova ,tkidni a“
a ,pokud nejde o ¢innost podle § 24 odst. 2 pism. b),“
zrusuji.

23. V § 26 odst. 1 se slova ,tkdni a“ zrusuji.

24. V § 26 odst. 2 se ve vété prvni a druhé slova
»tkdné nebo“ a ,tkdni a“ zrusuji.

25. V § 26 odst. 3 se slova ,,tkiné nebo“ zrusuji.

26. V § 26 odst. 4 se slova , Tkifi nebo orgin“
nahrazuji slovem ,,Orgdny* a slova ,,tkdni a“ se zrusuji.

27. V § 26a odstavec 1 zni:

»(1) K dovozu nebo vyvozu tkini anebo k dovozu
nebo vyvozu orgind v rdmci mezinirodni vymény
nebo nabidky podle § 26 odst. 1 a7 3 (dile jen ,dovoz
nebo vyvoz tkdni nebo orgdnti“) vydavd ministerstvo
dovozni nebo vyvozni povoleni. Zidost o dovozni
nebo vyvozni povoleni pfedklidd ministerstvu zdravot-
nické zafizeni, které dovoz nebo vyvoz uskuteltiuje
(dale jen ,zadatel“), nejméné 90 kalenddfnich dnu pred
zamyslenym zahdjenim dovozu nebo vyvozu.”.

28. § 26g zni:

»§ 26¢g

Pro dovoz nebo vyvoz tkini nebo orgini mezi
Ceskou republikou a ¢lenskymi zemémi Evropské unie

v o«

se ustanoveni § 26a az 26d pouziji obdobné.“.
29. V § 28 odst. 3 se slova ,tkdni a“ zrusuji.

30. V § 29 odst. 2 pism. a) bodech 3 a 4 se slova
»tkdné nebo“ zrusuji.

CAST SEDMA
Zména zikona o spravnich poplatcich

§ 36

Zikon ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni zakona ¢&. 217/2005 Sb., zdkona &. 228/2005 Sb.,
zakona ¢&. 357/2005 Sb., zakona ¢&. 361/2005 Sb., zikona
&. 444/2005 Sb., zikona &. 545/2005 Sb., zikona &. 553/
/2005 Sb., zikona ¢&. 48/2006 Sb., zikona &. 56/2006 Sb.,
zakona & 57/2006 Sb., zikona ¢&. 81/2006 Sb., zikona
¢. 109/2006 Sb., zikona ¢&. 112/2006 Sb., zakona ¢&. 130/
/2006 Sb., zikona ¢&. 136/2006 Sb., zikona &. 138/2006
Sb., zdkona &. 161/2006 Sb., zdkona & 179/2006 Sb.,
zikona &. 186/2006 Sb., zikona ¢&. 215/2006 Sb., zikona
&. 226/2006 Sb., zakona ¢&. 227/2006 Sb., zakona ¢&. 235/
/2006 Sb., zikona ¢&. 312/2006 Sb., zikona &. 575/2006
Sb., zikona ¢&. 106/2007 Sb., zdkona & 261/2007 Sb.,
zikona &. 269/2007 Sb., zikona &. 374/2007 Sb., zikona
¢. 379/2007 Sb., zakona &. 38/2008 Sb., zikona & 130/
/2008 Sb., zikona &. 140/2008 Sb., zikona ¢&. 182/2008
Sb., zikona ¢&. 189/2008 Sb., zdkona & 230/2008 Sb.,
zakona ¢&. 239/2008 Sb. a zidkona & 254/2008 Sb., se
méni takto:

1. V sazebniku se na konci polozky 102A dopliuji
pismena d) az f), kterd véetné poznimky pod &arou
¢ 61b zngjt:
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»d) povolem nebo zménu povolen{

&innosti tkatiového zafizeni®'?) K¢ 2 000
e) povolem nebo zménu povoleni

&nnosti odbérového zafizeni®'®) K¢ 2 000
f) povoleni nebo zménu povoleni

Ginnosti diagnostické laboratofe®®) K& 2 000%,

2. Na konci polozky 102A se dopliiuje tento text:

,Osvobozeni

Od poplatku podle pismen d), ) a {) této polozky
je osvobozeno pfijeti Zddosti o povoleni ¢innosti po-
dané do tff mésicti ode dne nabyti t¢innosti zvlastniho
pravmho predpisu vymezujictho pozadavky na Zallste—
ni jakosti a bezpecnosti lidskych tkanf a bunék®'®), kte-
rou podd provozovatel tkdnového zafizeni nebo odbé-
rového zafizeni nebo diagnostické laboratofte, ktery ke
dni nabyti G¢innosti tohoto zvldstniho pravnitho pred-
pisu vykondval tyto ¢innosti podle zdkona ¢&. 285/2002
Sb., o darovini, odbérech a transplantacich tkdn{
a organd a o zméné nékterych zikonl (transplantaéni
zékon), ve znéni pozdgsich prfedpist, zdkona & 20/
/1966 Sb., o pééi o zdravi lidu, ve znéni pozdésich
predpist, nebo podle zdkona ¢&. 160/1992 Sb., o zdra-
votni pééi v nestitnich zdravotnickych zafizenich, ve
znéni pozdéjsich predpisu.
610y Zikon &. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpegnosti lid-

skych tkéni a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zdkond (zdkon o lidskych tkdnich a bun-

kach).“.

CAST OSMA
Zména zakona o lééivech

§ 37

Zakon ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménich né-
kterych souvisejicich zdkont (zdkon o léivech), ve
znéni zakona ¢&. 124/2008 Sb., se méni takto:

1. V § 2 odst. 2 se na konci textu pismene n) do-
pliuji slova ,a lymfocyty darce krvetvornych kmeno-
vych bunék urlené pro pfijemce téchto bunék®.

2. V § 2 odst. 3 se na konci textu pismene a) do-
pliuji slova ,lidské tkdné, lidské bunky a pfipravky
z lidskych tkdni, popfipadé bunék®.

3. Za § 24 se vklidd novy § 24a, ktery véetné po-
zndmky pod &arou ¢&. 39a zni:

»S 24a

i Jde-li o lécivy pripravek, pfi jehoz vyrobé se
pouziji lidské tkdné, popftipadé bunky, na které se vzta-
huje zvlastni pravni pfedpis upravujici pozadavky na
zajisténi jakosti a bezpecnostl lidskych tkdni a bu-
nék>™), musi byt pii reglstram a vyrobé takového léci-
vého pripravku prokdzdno téZ splnéni podminek pfi
darovani, opatfovéni, vySetfovani lidskych tkini a bu-
nék a jejich propusténi pro pouziti pfi vyrobé létivého
pfipravku stanovenych timto zvlaStmim privnim pfed-
pisem.

(2) Je-li klinické hodnoceni providdéno s hodnoce-
nym lé¢ivym pfipravkem, pfi jehoz vyrobé se pouziji
lidské tkdng, poprlpade bunky, na které se VZtahUJC
zvlastni pravni predpis upravujici pozadavky na zajis-
téni jakosti a bezpecnosti lidskych tkdni a bunék®?),
musi byt prokdzino téZ splnéni podminek pfi darovéni,
opatfova'm' a VyEetfovém' lidsk}'fch tkdni a bunék a jejich
propusténi pro pouziti pfi Vyrobe lé¢ivého pripravku
stanovenych timto zvld$tnim prévnim predpisem.

393y Z4kon ¢&. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpe&nosti lid-

skych tkdni a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné

souvisejicich zikont (zékon o lidskych tkdnich a bui-
kach).«.

4. V § 25 odst. 2 se za pismeno e) vklidd nové
pismeno f), které zni:

»I) tkdné nebo buriky lidského pivodu zajistované tka-
Aovym zafizenim podle zvlastniho prévnfho pred-
pisu upravujictho pozadavky na zajisténi jakosti
a bezpec¢nosti lidskych thdni a bungk®®?),.

Dosavadni pismena f) az h) se oznaluji jako pismena g)
az i).

CAST DEVATA
UCINNOST
§ 38

Tento zdkon nabyvd Géinnosti Sedesitym dnem
ode dne jeho vyhldseni.

Vliéek v. r.

Klaus v. r.

v z. Cunek v. r.
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ZAKON

ze dne 16. &ervence 2008,

kterym se méni zdkon &. 120/2002 Sb., o podminkich uvddéni biocidnich pfipravka a tiéinnych latek

na trh a o zméné nékterych souvisejicich zidkona, ve znéni pozdéjsich predpisu,

a nékteré souvisejici zdkony

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI

Zména zikona o podminkich uvidéni
biocidnich pfipravka a dcinnych latek na trh

ClL1

Zékon &. 120/2002 Sb., o podminkéch uvadéni bio-
cidnich pfipravkt a déinnych litek na trh a o zméné
nékterych souvisejicich zikont, ve znéni zikona ¢. 186/
/2004 Sb. a zidkona &. 125/2005 Sb., se méni takto:

1. V § 1 odstavec 1 véetné poznidmek pod Carou
¢.1alaznt

»(1) Tento zdkon zapracovava pislusné predplsy
Evropskych spoletenstvi'), zdroven navazu]e na pfimo
p0u21telne predplsy Evropskych spoleCenstvi'®) a upra-
vuje priva a povinnosti pravnickych osob a podnikaji-
cich fyzickych osob a ptsobnost spravnich tfada pti
uviddéni biocidnich pifipravka a dlinnych litek na trh
v Ceské republice, podminky vydavani povoleni k uve-
deni biocidnich pfipravkd na trh, zptsob hodnoceni
Uéinnosti  biocidnich pfipravkd a dlinnych litek
a ochrany pfed jejich pisobenim na lidské zdravi, zvi-
fata, rostliny, na zdravotni nezdvadnost krmiv, Zivodis-
nych a rostlinnych produktt a na Zivotni prostfedi
a podminky pouZzivini biocidnich pfipravkda.

!y Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne
16. tinora 1998 o uvadéni biocidnich pfipravki na trh.
Smérnice Komise 2006/140/ES ze dne 20. prosince 2006,
kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/8/ES za tlelem zafazeni G¢inné litky sulfurylfluorid
do pfilohy I uvedené smérnice.

Smérnice Komise 2006/50/ES ze dne 29. kvétna 2006, kte-
rou se méni pfilohy IVA a IVB smérnice Evropského par-
lamentu a Rady 98/8/ES o uvadéni biocidnich pfipravka na
trh.

Smérnice Komise 2007/20/ES ze dne 3. dubna 2007, kterou
se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES
za Ulelem zafazeni ulinné litky dichlofluanid do pfilo-
hy I uvedené smérnice.

Smérnice Komise 2007/69/ES ze dne 29. listopadu 2007,

kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/8/ES za ti¢elem zatazeni uéinné litky difethialon do pfi-
lohy I uvedené smérnice.
Smérnice Komise 2007/70/ES ze dne 29. listopadu 2007,
kterou se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady
98/8/ES za Glelem zafazeni G&inné litky oxidu uhli¢itého
do pfilohy IA uvedené smérnice.
Smérnice Komise 2008/15/ES ze dne 15. tinora 2008, kterou
se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES
za Ulelem zafazeni ucinné litky klothianidin do pfilo-
hy I uvedené smérnice.
Smérnice Komise 2008/16/ES ze dne 15. tinora 2008, kterou
se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES
za Gielem zatazeni G¢inné litky etofenprox do pfilohy I uve-
dené smérnice.
13y Naftizeni Komise (ES) & 1896/2000 ze dne 7. zai{ 2000

o prvni etapé programu podle &l. 16 odst. 2 smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 98/8/ES o biocidnich piipravcich,
v platném znéni.
Narizeni Komise (ES) 1451/2007 o druhé etapé desetiletého
pracovntho programu uvedeného v &l. 16 odst. 2 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvidéni biocid-
nich pfipravkd na trh.“

Dosavadni poznamka pod ¢arou ¢. 1a se oznaluje jako

pozndmka pod Earou &. 1b, a to véetné odkazu na po-

znidmku pod &arou.

2. V§ 1 odst. 2 se slova ,omamné a psychotropni
latky,“ zrusuji, za slovo ,potraviny,” se vklidaji slova
ypridatné litky pfidivané do potravin, litky urlené
k aromatizaci potravin, dopliikové litky urcené ke
krmeni zvifat,“, slova ,pfedméty bézného uZzivini,“
se nahrazuji slovy ymateridly a pfedméty urcene pro
styk s potravinami, kosmetické prostfedky a“ . slova
» » radionuklidové zifi¢e a jaderné materidly" ) a od-
pady“ se zruuji.

Pozndmka pod ¢arou €. 1b se zrusuje.

3. V. § 1 odst. 3 se slova ,,0 pfepravé nebezpeé-
nych véci,“ zrusuji a na konci odstavce se dopliiuje véta
»Pozadavky na klasifikaci, baleni a oznalovani biocid-
nich pfipravkﬁ upravené timto zikonem se nevztahuji
na pfepravu biocidnich prlpravku v zelezniéni, 51ln1cn1
letecké, vodni vnitrozemské a ndmofni doprave

4. V §2 odst. 1 seslova ,které jsou uréeny k pou-
ziti v biocidnim pfipravku a“ zrusSuji.

5. V § 2 odst. 2 se slovo ,uréeny” nahrazuje slovy
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yve formé, v jaké jsou dodéviny uZivateli, uréené”
a slova ,tohoto zdkona“ se nahrazuji slovy ,, & 1 k to-
muto zikonu®.

6. V § 2 odst. 4 se slova ,,vydaném Ministerstvem
zdravotnictvi (ddle jen ,ministerstvo“) podle § 3
odst. 5“ nahrazuji slovy ,, , upraveném v pfiloze ¢. 3
k tomuto zdkonu“ a za slovo ,zvifata“ se vklidaji slova
» » rostliny, zdravotni nezdvadnost krmiv, Zivoéisnych
a rostlinnych produktu®.

7. V § 2 odst. 5 se slova ,,a zvifat“ nahrazuji slovy
» » zvifata, rostliny, zdravotni nezdvadnost krmiv, Zi-
volisnych a rostlinnych produkti“ a za slova ,vzni-
ka v se vklada slovo ,,biocidnim*.

8. V § 2 odstavec 6 vCetné poznimky pod Carou
¢. 3a zni:

»(6) Zikladni litkou je litka, kterou Komise
Evropskych spoledenstvi (ddle jen ,Komise“) zatfadi
do seznamu zdkladnich ldtek jako souldst predpisu
Evropskych s 3poleéenstvi o uvidéni biocidnich pii-
pravkid na trh>?), kterd neni sledovanou litkou a nenf
uvidéna na trh primdrné pro biocidni tlel uvedeny
v § 2 odst. 2, ale kterd mze byt pro tento dlel pouzita
bud pfimo nebo v pfipravku obsahujicim tuto litku
a jednoduché fedidlo.

3%) P¥iloha IB smérnice 98/8/ES.“.

9. V § 2 se odstavec 9 zrusuje.

Dosavadni odstavec 10 se oznacuje jako odstavec 9.

10. V § 2 se doplfiuje odstavec 10, ktery zni:

»(10) Uvedenim biocidniho pfipravku nebo
uéinné litky na trh je kazdé jejich tplatné nebo bez-
uplatné preddni nebo ndsledné skladovéni jiné nez skla-
doviéni, po kterém ndsleduje odeslini z celniho dzemi
Evropského spolecenstvi nebo zneskodnéni. Za uve-
deni na trh se povazuje téZ dovoz biocidntho pfipravku
nebo G¢inné latky.“.

11. Nadpls hlavy II znf: ,,UVEDENI BIOCID-
NiHO PRIPRAVKU, ZAKLADNI A UCINNE
LATKY NA TRH A POUZIVANI BIOCIDNIHO
PRIPRAVKU*.

12. V nadpisu § 3 se dopliiuji slova ,,a pouzivani“.
13. V § 3 odstavce 1 a 2 zndji:

»(1) Utinnou litku uréenou pro pouZiti v biocid-
nim pfipravku mohou uvést na trh pravnické osoby
nebo podnikajici fyzické osoby jen za podminek stano-
venych v § 8, a biocidni pfipravek mohou tyto osoby
uvést na trh jen na zdkladé povoleni Ministerstva zdra-
votnictvi (ddle jen ,ministerstvo”), pokud tento zikon
nestanovi jinak.

(2) Biocidni pfipravky mohou obsahovat jen
ucinné litky uvedené v seznamu ucinnych litek upra-
veném v piiloze ¢ 2 k tomuto zikonu a v seznamu
Ucinnych litek s nizkym rizikem upraveném v priloze
¢. 3 k tomuto zdkonu a jen zdkladni litky, pfi soudas-
ném dodrzeni vSech stanovenych pozadavku. Za spl-
néni specifickych podminek upravenych v pfilohich
¢ 2 a3 k tomuto zdkonu odpovidd privnickd osoba
nebo podnikajici fyzickd osoba, kterd uvddi biocidni
pripravek na trh, s vyjimkou splnéni specifickych pod-
minek uloZenych drziteli povoleni vydaného podle § 7,
za které odpovida tento drZitel, a specifickych podmi-
nek, které se vztahuji k pouZzivini biocidniho pfi-
pravku, za které odpovidd osoba uvedend v § 3a
odst. 2.%.

14. V § 3 odst. 3 se slova ,,Fyzické osoby oprav-
néné k podnikdni a privnické osoby“ nahrazuji slovy
»Privnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby*,
slova ,ze zahranidi pfipravek uréeny k pouzit jako*
se zruuji a slova ,biocidniho pfipravku® se nahrazuji
slovy ,k uvedeni biocidntho pfipravku na trh®.

15. V § 3 se odstavec 5 zrusuje.

16. Za § 3 se vklddaji nové § 3a a 3b, které véetné
poznidmky pod Carou &. 3b zngji:

»S 3a

(1) Prévnickd osoba nebo podnikajici fyzickd
osoba nesmi pouzivat biocidni pfipravek, ktery nebyl
oznimen podle § 35, anebo povolen k uvedeni na trh,
pokud neni dile stanoveno jinak.

(2) Pfi pouziti biocidniho pfipravku musi prav-
nickd osoba nebo podnikajici ¢i nepodnikajici fyzickd
osoba dodrzet informace a pokyny uvedené na obale,
Stitku, nebo pifibalovém letdku nebo vystrazné sym-
boly, standardni véty oznacujici specifickou rizikovost,
nebo standardni pokyny pro bezpe¢né zachizeni podle
zdkona o chemickych litkich a chem1ckych ptiprav-
cich®®) a specifické podmmky pro pouZzivani biocidniho
pfipravku, upravené v prllohach ¢ 2 a3 k tomuto zé-
konu. Biocidni pfipravek smi osoba uvedend ve vété
prvni pouzivat jen v nezbytné nutné mife.

§ 3b

Privnickd osoba nebo podnikajici fyzickd osoba
muze bez ozndmeni podle § 35 nebo bez povoleni uvést
na trh pro biocidni pouziti nebo pouZzivat k témto uce-
ltm zakladni litku nebo biocidni pfipravek obsahujici
jen takové zakladni latky.

3b) Zakon & 356/2003 Sb., o chemickych litkich a chemickych
ptipravcich a o zméné nékterych zikont, ve znéni pozdéj-
$ich predpist.©.
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17. V § 4 odstavce 1 az 3 véetné poznimek pod
Carou C. 4, 4a a 5 zngji:

»(1) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho pfi-
pravku na trh podivd ministerstvu pravmcka osoba,
kterd m4 sidlo, podnik nebo jeho organizatni slozku*)
na dzemi Ceské repubhky, nebo podmkallm tyzickad
osoba, kterd ma misto podnikdni na tizemi Ceské repu-
bliky, (déle jen ,,zadatel“) pred jeho prvnim uvedenim
na trh, nebo prvnim pouzitim, neni-li biocidni pfipra-
vek uréen k uvedeni na trh. Zddost musi byt predlozena
v 1 vyhotoveni v listinné podobé a ve 4 vyhotovenich
na elektronickych nosicich dat ve formdtech a s pouzitim
specidlni sady programt podle pfimo p0u21telneho
predpisu Evropskych spoleenstvi o programu pre-
zkoumdan{ Géinnych litek biocidnich pripravka*).

(2) Zéadost podle odstavce 1 musi v rozsahu stano-
veném vyhldskou ministerstva obsahovat

a) vedle ndlezitosti podle spravniho fidu i néleZitosti
podle specifickych podminek upravenych v priloze
¢. 2 nebo 3, udaje k identifikaci vyrobce biocidntho
pfipravku a vyrobce uéinné litky a adresu mista
vyroby,

b) podrobné kvantitativni a kvalitativni sloZeni bio-
cidniho pfipravku,

¢) bezpecnostni list biocidniho pfipravku, vypraco-
vany podle pfimo pouzitelného predpisu Evrop-
skych spolecenstvi o chemickych latkdch a chemic-
kych pripravcich®), pokud jeho vypracovani tento
pfimo pouzitelny pfedpis Evropskych spoleen-
stvi uklada.

(3) Zadost o povoleni k uvedeni biocidniho pfi-
pravku na trh, s vyjimkou biocidniho pfipravku s niz-
kym rizikem nebo biocidntho pfipravku s rdmcovym
slozenim, musi obsahovat tidaje uvedené v odstavci 2
a dile v rozsahu stanoveném vyhldskou ministerstva
tyto zdkladni tdaje o téinnych litkich a biocidnim pfi-
pravku: ndzev, identifikaéni tdaje, fyzikalni, chemické
a technické nebo biologické vlastnosti, typ biocidniho
pfipravku, analytické metody stanoveni uéinné litky,
toxikologické a ekotoxikologické tidaje, ti¢innost na ci-
lové organismy a doporudené pouziti, kategorie uziva-
telt, opatfeni nezbytnd pro ochranu ¢lovéka, zvitat,
rostlin, Zivotniho prostfedi, zdravotni nezdvadnost
krmiv, Zivoéisnych a rostlinnych produktt, zptsob
zneSkodnéni odpadi, klasifikace, baleni, oznacovéni,
rezidua Glinnych litek, d¢inky na necilové organismy,
souhrn a hodnoceni tddajt.

*) Zikon & 513/1991 Sb., obchodni zdkonik, ve znéni pozdgj-
$ich predpist.
42) P¥iloha III nafizeni (ES) 1451/2007.

%) Pfiloha II nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodno-

ceni, povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizen{
Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice
1999/45/ES a o zruseni nafizeni Rady (EHS) &. 793/93, na-
tfizeni Komise (ES) & 1488/94, smérnice Rady 76/769/EHS
a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES.“.

18. V § 4 odst. 4 se slovo ,obsahuje nahrazuje
slovy ,musi obsahovat“, slovo ,tyto“ se nahrazuje
slovy ,dile v rozsahu stanoveném vyhlaskou minister-
stva“, slova ,kvantitativni a chemické sloZeni,“ se zru-
$uji, za slovo ,klasifikace,“ se vklidaji slova ,baleni a“
a slova ,, , souhrnné hodnoceni tdaja“ se zrusuji.

19. V § 4 odst. 5 se za slova ,ekotoxikologické
tdaje“ vklidaji slova ,upravené vyhliskou minister-
stva“ a za slovo ,zvifat“ se vklidaji slova ,, , rostlin,
krmiv, Zivocisnych a rostlinnych produkta.

20. V § 4 se odstavec 7 zrusuje.

Dosavadni odstavec 8 se oznaluje jako odstavec 7.

21. V § 4 odst. 7 se slovo ,pfipravku® nahrazuje
slovy ,k uvedeni biocidniho pfipravku na trh®, slova
»misto trvalého pobytu“ se nahrazuji slovem ,bydlis-
t“, za slova ,misto podnikdni“ se vklidaji slo-
va ,, , Ustfedni spravu, hlavni misto své podnikatelské
¢innosti“ a slova ,obchodniho zistupce na Gzemi® se

nahrazuji slovy ,organizaéni slozku na uzemi jiného“.

22. V §5 odst. 1 se slova ,nebo etikety” nahrazuji
slovy ,, , $titku nebo pfibalového letakusb)“

23. V § 5 odst. 2 vété prvni a druhé a v odstavci 5
se za slovo ,,povoleni® vklddaji slova ,k uvedeni“ a za
slova ,,biocidniho pfipravku® se vklidaji slova ,na trh®
a v odstavci 2 vété teti se slova ,,0 jménu a adrese Za-
datele“ zrusuji.

24. V § 5 odst. 3 se slova ,souhlasit, aby“ nahra-
zuji slovy ,pfijmout ziddost, ve které a slovo ,nahra-
dil“ se nahrazuje slovem ,nahradi*.

25. V § 5 odst. 4 se za slova ,nebo 5“ vkladaji
slova ,nejsou nezbytné s ohledem na povahu biocid-
niho pfipravku nebo jeho navrzené pouZiti nebo® a za

<

slovo ,,nezbytné“ se vklida slovo ,je“.

26. V § 5 odst. 5 se slova ,,Evropské komisi (dile

jen ,Komise“)“ nahrazuji slovem ,, Komisi“.

27. Nadpis § 6 zni: ,Hodnoceni dokumentace
biocidniho pfipravku®.

28. V § 6 odst. 1 se slovo ,provedou® nahrazuje
slovem ,,zajisti, slova ,na zdkladé“ se zrusuji a na
konci textu odstavee se dopliuji slova ,,(déle jen ,do-
kumentace biocidniho pfipravku®)“.

29. V § 6 odstavec 2 zni:

»(2) Hodnoceni dokumentace biocidnitho pfi-
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pravku zahrnuje hodnocenti jeji dplnosti a dile hodno-
ceni Gdaju v ni obsazenych z hlediska tG¢innosti biocid-
niho pfipravku na cilové organismy, jeho vlivu na ¢lo-
véka, zvifata, rostliny a Zivotni prostredi, jakoz i z hle-
diska opatfeni nezbytnych pro ochranu ¢lovéka, zvitat,
rostlin, zdravotni nezdvadnosti krmiv, Zivolisnych
a rostlinnych produktt a ochranu Zivotniho prostfedi
jako celku v podminkdch bézného pouziti biocidniho
pfipravku i v podminkich redlné nejméné piiznivych
podminek pfipravy, pouziti, skladovini a zneskodno-
vani biocidniho pfipravku a materidlu jim oSetfeného.”.

30. V § 6 odst. 4 se za slovo ,,hodnoceni vklidd
slovo ,,dokumentace®.

31. Nadpis § 7 zni: ,Povoleni k uvedeni biocid-
niho pfipravku na trh*.

32. V § 7 odst. 1 tivodni &isti ustanoveni se slova
»biocidni pfipravek® nahrazuji slovy ,uvedeni biocid-
niho pfipravku na trh®.

33. V§ 7 odst. 1 pism. a) se slova ,seznamu Géin-
nych litek nebo seznamu uéinnych litek s nizkym ri-
zikem“ nahrazuji slovy ,pfiloze ¢ 2 nebo 3 k tomuto
zékonu, a jsou splnény pozadavky a specifické pod-
minky tam uvedené“.

34. V § 7 odst. 1 pism. b) se za slovo ,,dokumen-
tace” vklddaji slova ,biocidniho pfipravku“ a v bo-
dech 3 a 4 se slovo ,3kodlivé“ nahrazuje slovem ,,ne-
pfijatelné”.

35. V § 7 odst. 1 pism. ¢) se slova ,ddajii pred-
loZenych v rimci zadosti o povoleni“ nahrazuji slovy
»dokumentace biocidniho pfipravku® a za slovo ,zvi-
fata“ se vkladaji slova ,, , rostliny, zdravotni nezdvad-
nost krmiv, Zivo¢isnych a rostlinnych produkta®.

36. V § 7 odst. 4 se slova ,opatfeni pfislusnych
organt Evropské unie uklddi“ nahrazuji slovy ,pfimo
pouzitelny predpis Evropskych spolelenstvi nebo spe-
cifické podminky upravené v priloze &. 2 nebo 3 ukld-
daji“.

37. V § 7 odst. 5 vété prvni se za slovo ,,vyzada
a za slova ,prostiedi a“ vklddd slovo ,zdvazné“, slova
»biocidniho pfipravku® se nahrazuji slovy ,dokumen-
tace biocidniho pfipravku v rozsahu § 6 odst. 2%, za
slova ,Ministerstva zemédélstvi® se vklidaji slova
»v rozsahu § 6 odst. 2 a véta posledni se zrusuje.

38. V § 7 odst. 6 vété prvni se &islo ,,180“ nahra-
zuje Cislem ,360“ a véta druhd se zruSuje.

39. V § 7 odst. 7 vétdch prvni a druhé se slova
»seznamu ucinnych litek nebo seznamu t¢innych litek
s nizkym rizikem* nahrazuji slovy ,pfilohy &. 2 nebo 3
k tomuto zikonu“.

40. V § 7 se na konci textu odstavce 8 dopliiuji

slova ,, ; muze tak udinit v pfipadé potieby i z moci
uredni®.

41. V § 7 odst. 9 se za slovo ,povolenych® vkli-
daji slova ,,a ozndmenych® a slova ,,prubézné jejich se-
znam ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi se nahra-
zuji slovy ,,pribézné v elektronické podobé na své in-
ternetové adrese a nejméné jedenkrit za kalendafni rok
ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi seznam obsahu-
jici oznadeni drZiteld povoleni a osob, které podaly
oznimeni podle § 35, typy a ndzvy biocidnich pfi-
pravkll a ndzvy uéinnych litek®.

42. V § 7 odst. 10 dvodni &3sti ustanoveni se slova
»Drzitel povoleni biocidntho pripravku® nahrazuji
slovy ,Drzitel povoleni k uvedeni biocidniho pfi-
pravku na trh”.

43. V § 7 odst. 10 pism. a), § 14 odst. 2 pism. c),
§ 15 odst. 2 pism.f) a v § 21 odst. 2 se za slovo
»zvitata“ vkladaji slova ,, , rostliny, krmiva, Zivocisné
a rostlinné produkty®.

44. § 8 zni:

»§ 8

Pravnickd osoba nebo podnikajici fyzickd osoba
muZze uvddét na trh Gcinnou litku uréenou pro pouziti
v biocidnim piipravku, kterd nebyla uvedena na trh
prede dnem 14. kvétna 2000, az po vydédni souhlasu
se zasldnim souhrnu dokumentace k ucinné litce pri-
sluSnym orgdnim ostatnich ¢lenskych stitd a Komuisi,
ktery vyddvd ministerstvo nebo pfislusny orgédn jiného
Clenského stitu. Souhlas podle véty prvni vydivd mi-
nisterstvo podle § 12 odst. 2 na zdkladé nivrhu podle
§ 12 odst. 1 a pfipojeného pisemného prohldseni, Ze
ucinnd litka je urcena k pouziti v biocidnim pfipravku.
Udinné litky uréené pro pouziti v biocidnim piipravku,
které byly uvedeny na trh pfede dnem 14. kvétna 2000,
lze po tomto datu uvddét na trh za podminek, které
stanovi pfimo pouzitelné predpisy Evropskych spole-

«

Censtvil?).“.

Pozndmky pod ¢arou &. 8, 9 a 9a se zrusuji.

45. Nadpis § 9 zni: ,Docasné povoleni k uvedeni
biocidniho pfipravku na trh®.

46. V § 9 odst. 1 vété prvni se slovo ,povoli“ na-
hrazuje slovy ,,z moci tfedni nebo na Zzidost zadatele
povoli k uvedeni na trh® a véta posledni se nahrazuje
vétami ,V povoleni ministerstvo stanovi podminky
pouziti takového biocidntho pfipravku. S témito pod-
minkami je drzitel povoleni povinen prokazatelné se-
zndmit pravnické osoby nebo podnikajici fyzické oso-
by, které od ného biocidni pfipravek odebiraji, a tyto
osoby jsou povinny postupovat v souladu se skuteé-
nostmi, s nimiz byly sezndmeny.“.
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47. V § 9 odstavec 2 zni:

»(2) Ministerstvo na zddost zadatele docasné po-
voli k uvedeni na trh biocidni pfipravek obsahujici
uéinnou litku neuvedenou v piilohédch €. 2 nebo 3 k to-
muto zdkonu, kterd nebyla na trhu ke dni 14. kvétna
2000 k jinému pouziti nez pro védu a vyzkum podle
hlavy IV, pokud

a) na zakladé hodnoceni dokumentace k tiéinné litce,
predlozené podle § 12 Zadatelem dospéje k zavéru,
ze Ucinnd litka vyhovuje zdsaddm zafazoviani litky

do seznamu podle § 13

b) lze oekdvat, Ze biocidni pfipravek vyhovuje pod-
minkdm upravenym v § 7 odst. 1 pism. b) az d),

¢) zidny jiny Clensky stit na zdkladé souhrnu zasla-
ného podle § 12 odst. 2 nemd nimitky k dplnosti
dokumentace k t¢inné litce nebo v ptipadé podle
odstavce 3 Komise vydala rozhodnuti, podle kte-
rého je dokumentace tplnd.

Toto povoleni je platné do data zatfazen{ u¢inné litky
do seznamu upraveného v piilohich &. 2 nebo 3 k to-
muto zdkonu, nejdéle vSak 3 roky ode dne jeho vy-
konatelnosti. V piipadé, ze Gcinnd litka neni po uply-
nuti této doby zafazena do seznamu upraveného v pfi-
lohéch ¢. 2 nebo 3 k tomuto zikonu, mize byt povoleni
na zadost jeho drzitele prodlouzeno o dalsi rok.“.

48. V § 9 se za odstavec 2 vkladad novy odstavec 3,
ktery zni:

»(3) Pokud jiny ¢lensky stdt v fizeni podle od-
stavce 2 uplatni ndmitky k dplnosti dokumentace
k d¢inné ldtce, ministerstvo prerusi fizeni do doby vy-
dani rozhodnuti Komise. Rozhodne-li Komise, Ze do-
kumentace nen{ tiplnd, vyzve ministerstvo Zadatele, aby
dokumentaci doplnil.“.

Dosavadni odstavce 3 az 5 se oznauji jako odstavce 4
az 6.

49. V § 9 odst. 4 vété prvni se slovo ,stanovisko®
nahrazuje slovy ,zdvaznd stanoviska“ a ve vété druhé se
slova ,jen v ptipadé, Ze jsou stanoviska obou minister-
stev k povoleni kladn4, a to“ zrusuji.

50. V § 9 odstavec 5 zni:

»(5) O povoleni k uvedeni biocidntho pfipravku
na trh podle odstavee 1 nebo 2 informuje ministerstvo
bez zbytetného odkladu ostatni ¢lenské stity a Komisi
spolu se zdivodnénim vydini povoleni; obdobné mi-
nisterstvo postupuje v piipadé prodlouzeni platnosti
povoleni. Je-li vydidno rozhodnuti Komise, na zékladé
kterého je ministerstvo povinno vydané povoleni podle
odstavce 1 nebo 2 zménit nebo zrusit, ministerstvo
z moci tredni vydané povoleni zméni nebo zrusi v sou-
ladu s podminkami uvedenymi v rozhodnuti Komise.“.

51. V § 9 odstavec 6 zni:

»(6) Zidost podle odstavce 1 nebo 2 mtiZe minis-
terstvu podat i osoba uvedend v § 4 odst. 7.

52. Nadpis § 10 zni: ,,Vzdjemné uznaviani povo-
leni k uvedeni biocidniho pfipravku na trh*.

53. V § 10 odstavec 1 véetné poznidmky pod farou
¢. 8 zni:

»(1) Uvedeni na trh bloc1dn1ho pfipravku, ktery
byl povolen nebo registrovan®) v jiném &lenském staté,
povoli ministerstvo na zdkladé zddosti zadatele nebo
osoby uvedené v § 4 odst. 7, podané pred jeho prvnim
uvedenim na trh, do 120 dnu, v pfipadé biocidniho
ptipravku s nizkym rizikem do 60 dnti ode dne, kdy
ministerstvu byla Zddost pfedloZena, za predpokladu,
ze udinné litky biocidniho prlpravku sou uvedeny
v seznamu upraveném v pfiloze &. 2 nebo 3 k tomuto
zakonu a jsou splnény pozadavky tam uvedené. Minis-
terstvo stanovi v povoleni podminky, na které je vi-
zdno uvedeni biocidniho pfipravku na trh v jiném ¢len-
ském stdté.

%) CL 2 odst. 1 pism. i) a k) smérnice Evropského parlamentu
2 Rady 98/8/ES.“.

54. V § 10 odst. 2 se slova ,,doklad o prvnim po-
voleni biocidniho pfipravku, souhrn a hodnoceni tdaja
uvedenych v § 4 odst. 2 nebo 3,“ nahrazuji slovy ,pfe-
klad prvniho povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku
na trh vydaného v jiném ¢lenském stité do ceského
jazyka, tdaje uvedené v § 4 odst. 2 a souhrn a hodno-
ceni tdaji uvedenych v § 4 odst. 3;“.

55. V § 10 odst. 3 se slova ,upravi v povoleni od-
p0V1da icim zptisobem“ nahrazuji slovy ,a hodld upra-
vit“ a na konci textu odstavce se dopliiuji slova ,, , pre—
rusi fizeni o Z4dosti a uvédomi o tomto svém zidméru
a jeho duvodech ostatni ¢lenské stity, Komisi a osobu
uvedenou v odstavci 1. Dile ministerstvo postupuje
v souladu s rozhodnutim pfislusného orginu Evropské

: <«
unie.”.

56. V § 10 odst. 4 vété prvni se slovo ,navrhuje®
nahrazuje slovem ,hodld“, slova ,povoleni nevydd a“
se nahrazuji slovy ,, , pferusi fizeni o Zddostu“ a slova
»a Komisi“ se nahrazuji slovy ,, , Komisi a osobu uve-
denou v odstavei 1.

57. V § 10 odst. 7 vété prvni se slovo ,,stanovisko
nahrazuje slovy ,zdvaznd stanoviska“, ve vété druhé se
za slovo ,,svd“ vklddd slovo ,zdvazni“ a véta posledni
se zru$uje.

58. Nadpis § 11 zni: ,Zména a zruSeni povoleni
k uvedeni biocidniho pfipravku na trh*.

59. V § 11 odst. 1 pism. b) se za slovo ,zvifat“
vklddaji slova ,, , rostlin, krmiv, Zivo¢isnych a rostlin-
nych produkta®.
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60. V § 11 odst. 1 pismeno c) zni:

»C) na zadost drzitele povolenl pokud v zadosti uvede
pro zménu duvody, a 1 po zméné budou splnény
podminky upravené v § 7 odst. 1 a 3.“.

61. V § 11 odst. 2 a 3 se slova ,,seznamu uéinnych
latek nebo seznamu d¢innych litek s nizkym rizikem®
nahrazuji slovy ,seznamech upravenych v pfiloze ¢&. 2
nebo 3 k tomuto zikonu®.

62. V § 11 odst. 4 pismeno a) zni:

»a) uéinnd litka byla vyfazena z pfilohy ¢&. 2 nebo 3
k tomuto zdkonu nebo jiZ nejsou splnény v téchto
pfilohdch upravené pozadavky nebo specifické
podminky,*“.

63. V § 11 odst. 5 vété prvni se za slovo ,,minis-
terstvo“ vklddaji slova ,z moci ufedni drziteli povo-
leni“ a na konci textu odstavce se dopliuje véta ,,Se
zru$enim povoleni nebo skonéenim jeho platnosti, ja-
koz i se lhitami na zneS$kodnéni, uskladnéni, prodej
nebo pouziti existujicich zdsob biocidniho pfipravku
je drzitel povoleni povinen prokazatelné sezndmit prav-
nické osoby nebo podnikajici fyzické osoby, které od
néj biocidni pfipravek odebiraji, a tyto osoby jsou po-
vinny postupovat v souladu se skuteénostmi, s nimiz
byly sezndmeny.“.

64. V § 11 se za odstavec 5 vklidd novy odsta-
vec 6, ktery zni:

»(6) Ministerstvo mize pozadovat, aby mu drZitel
povoleni pfedlozil informace nezbytné pro fizeni podle
odstavce 1 nebo 4. V pfipadé potfeby muZe minister-
stvo na Zadost drZitele povoleni prodlouZit platnost
povoleni na dobu nezbytnou pro jeho pfezkoumadni;
vzdy v$ak z moci ufedni prodlouzi platnost povoleni
na dobu nezbytnou pro poskytnuti informaci podle
véty prvni.“.

Dosavadni odstavce 6 a 7 se oznaluji jako odstavce 7
a8

65. V § 11 odst. 7 vété prvni se slovo ,,stanovisko
nahrazuje slovy ,,zdvaznd stanoviska®, ve vété druhé se
za slovo ,,sva“ vkladd slovo ,zdvaznid“ a véta posledni
se nahrazuje vétou ,Ministerstvo vydd rozhodnuti do
30 dnt ode dne doruceni zdvaznych stanovisek dotce-
nych orgdnu.”.

66. § 12 véetné nadpisu a poznimky pod Carou
¢. 9 zni:

”§ 12
Postup zarfazovéni ucinné litky do seznamu

(1) Na zdkladé soucasnych védeckych a technic-
kych poznatka se Gcinné litky zarazuji do seznamu
ucinnych litek, seznamu uéinnych litek s nizkym rizi-
kem a seznamu zdkladnich litek, které jsou souddsti

predpist Evropskych spolecenstv1 o uvadéni biocidnich
piipravkd na trh’). Ndvrh na zafazeni Géinné litky do
téchto seznami se poddva ministerstvu. Zadatel, ktery
predlozi ministerstvu ndvrh podle véty druhé, podd mi-
nisterstvu soufasné zddost o souhlas ministerstva se za-
slinim souhrnu ddaji podle plsmen a) a b) pfislusnym
organum ostatnich ¢lenskych stith a Komisi. Ndvrh
podle véty prvni se podivd v 1 vyhotoveni v listinné
podobé a ve 4 vyhotovenich na elektronickych nosiéich
dat ve formdtech a s pouzitim speciilni sady programu
podle pfimo pouZitelného predpisu Evropskych spole-
Censtvi o programu prezkoumdni téinnych litek bio-
cidnich piipravk@*?). Pro néleZitosti nivrhu plati § 4
odst. 2 obdobné; ddle musi ndvrh v rozsahu upraveném
vyhldskou ministerstva obsahovat

a) zakladni a doplikové udaje o uéinné litce,

b) zékladni a doplitkové tdaje alespoii o jednom bio-
cidnim pfipravku, ktery obsahuje tcinnou litku,
0 jejiz zafazeni do seznamu zadatel zid4 (déle
jen ,dokumentace k G¢inné litce®).

(2) Ministerstvo, Ministerstvo zivotniho prostredi
a Ministerstvo zemédélstvi zajisti hodnoceni dplnosti
dokumentace k t¢inné litce. Je-li dokumentace upln3,
vydd ministerstvo zadateli ve lhaté 90 dnt souhlas se
zasldnim souhrnu dokumentace k Géinné litce piislus-
nym orgdnim ostatnich ¢lenskych stitt a Komisi a vy-
zve soucasné Zadatele k podani nivrhu na hodnoceni
dokumentace k tG¢inné litce pro ulely zarazeni G¢inné
litky do seznamu ucinnych litek, seznamu udcinnych
latek s nizkym rizikem nebo seznamu zdkladnich ldtek.

(3) Poda-li zadatel ministerstvu ndvrh na hodno-
ceni dokumentace k tcinné litce podle odstavce 2 véty
druhé, ministerstvo, Ministerstvo Zivotniho prostfedi
a Ministerstvo zem&délstvi zajisti toto hodnoceni z hle-
disek a podle zdsad upravenych v § 6 odst. 2 az 4 s tim,
e na zdkladé souhrnného hodnoceni této dokumentace
vypracuje ministerstvo zavéreénou zpravu do 12 mé-
sictt ode dne obdrzen{ ndvrhu.

(4) Ministerstvo pferusi hodnoceni podle od-
stavce 3 a vyzve zadatele, aby pfedlozil dal$i ddaje,
jestlize zjisti, Ze hodnoceni dokumentace k G¢inné latce
nelze bez téchto tdaji dokoncit. Doba od pferusent
hodnoceni do obdrzeni poZadovanych tdaji se do dva-
nictimési¢ni lhuty podle odstavece 3 nezapocitivd.
O davodech preruseni hodnoceni ministerstvo infor-
muje ostatni Clenské stity a Komisi.

(5) Ministerstvo zasle zdvére¢nou zprivu Zadatel,
ostatnim Clenskym statim a Komisi spolu s ndvrhem na
zafazeni nebo nezarazeni Gcinné litky do seznamu po-
dle odstavce 1; pfi vypracovini zdvéreéné zprivy po-
stupuje ministerstvo podle zdsad upravenych v § 13.
S rozhodnutim Komise o zafazeni nebo nezarazeni
uéinné litky do seznamu tulinnych litek, seznamu
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uéinnych litek s nizkym rizikem nebo seznamu zaklad-
nich litek sezndmi ministerstvo zadatele.

(6) Po vydani souhlasu podle odstavce 2 maze mi-
nisterstvo pozddat Komisi, aby hodnoceni dokumen-
tace k u¢inné ltce provedl jiny ¢lensky stit. S rozhod-
nutim Komise, ktery ¢lensky stit hodnoceni dokumen-
tace k ucinné litce provede, sezndmi ministerstvo Za-
datele.

(7) Navrh na zafazeni ucinné litky do seznamu
uéinnych litek, seznamu uéinnych litek s nizkym rizi-
kem nebo seznamu zdkladnich litek maZze podat minis-
terstvu 1 osoba uvedend v § 4 odst. 7.

(8) Pfi zafazovani uéinnych litek do seznamu
ucinnych litek, seznamu déinnych litek s nizkym rizi-
kem nebo seznamu zdkladnich litek v ramci pracov-
niho programu systematického prezkoumani Géinnych
litek se postupuje podle pr1m0 pouzitelnych pfedpist
Evropskych spolecenstvi'?).

(9) Ministerstvo upravi vyhldskou podrobnou
specifikaci ddajii tykajicich se identifikace G¢inné latky,
organismu a prlpravku s uvedenim obecného nizvu,
chemického nebo taxonomického nizvu a kmenu, fy-
zikélnich, chemickych, technickych a biologickych
vlastnosti, analytickych metod pro detekei a identifikaci,
ucinnosti a zamysleného pouziti, toxikologickych a me-
tabolickych studii, ekotoxikologickych tdaju, opatfeni
nezbytnych pro ochranu ¢lovéka, zvifat, rostlin a Zivot-
niho prostredi, rezidua uéinnych litek, tcinky na cilové
organismy, klasifikace, oznaovani, souhrnu a hodno-
ceni.

(10) Pro fizeni o ndvrhu na zménu zafazeni
uc¢inné litky do seznamu ucinnych litek, seznamu
uéinnych litek s nizkym rizikem nebo seznamu zaklad-
nich litek nebo prodlouZeni tohoto zafazeni plati od-
stavce 1 aZ 9 obdobné.

%) Prilohy I, TA a IB smérnice 98/8/ES.
Smérnice Komise 2006/140/ES.
Smérnice Komise 2007/20/ES.
Smérnice Komise 2007/69/ES.
Smérnice Komise 2007/70/ES.“.

67. V. § 13 odst. 1 vété prvni se slova ,Utinni
litka se zafadi“ nahrazuji slovem ,Ministerstvo“ a za
slovo ,,poznatki se vklddaji slova ,navrhne Komisi
zafazen{ G¢inné latky*.

68. V § 13 odst. 2 Gvodni &asti ustanoventi se slovo
»Zatazeni“ nahrazuje slovy ,Ministerstvo miize ndvrh
na zafazeni a slova ,muze byt rovnéz podminéno“ se
nahrazuji slovem ,,podminit“.

69. V § 13 odst. 2 se na konci textu pismene h)

dopliiuji slova ,, , rostliny, zdravotni nezdvadnost
krmiv, Zivocisnych a rostlinnych produkta.

70. V § 13 odstavce 3 aZ 5 znéji:

»(3) Ministerstvo navrhne Komisi nezatadit do se-
znamu Ucinnych litek s nizkym rizikem takovou uéin-
nou ldtku, kterd je podle zvldstniho pravniho predplsu
0 chemlckych latkach a chemickych piipravcich®®) kar-
cinogenni, mutagenni, toxickd pro reprodukci nebo
senzibilizujici nebo md schopnost k hromadéni v Zivot-
nim prostfed{ a neni snadno rozloZitelna.

(4) Ministerstvo navrhne Komisi zafazeni G¢inné
litky do seznamu podle odstavce 1 jen pro typy bio-
cidnich pfipravkt uvedené v pfiloze ¢. 1 k tomuto zi-
konu, pro které byla predlozena dokumentace podle
§ 12 odst. 1 pism. b). Ndvrh na zafazeni G¢inné litky
do seznamu uéinnych litek s nizkym rizikem muze byt
podminén rozsahem koncentraci, ve kterych se smi
pouzivat.

(5) Ministerstvo mize opakované navrhnout Ko-
misi, aby zafazeni u¢inné litky do seznamu podle od-
stavee 1 bylo po uplynuti 10 let obnoveno, nejdéle vsak
na obdob{ dalsich 10 let. Jestlize ministerstvo ziskd po-
znatky, Ze nékterd z podminek uvedenych v odstavei 1
nebo 3 neni plnéna, miZze navrhnout Komisi prezkou-
maéni zafazeni G¢inné litky do seznamu.”.

71. V § 13 odst. 6 Givodni ¢dsti ustanoveni se slovo
»Zatazeni“ nahrazuje slovy ,Ministerstvo miZe na-
vrhnout Komisi, aby zafazeni“ a slova ,miZe byt od-
mitnuto nebo zarazeni do seznamu zruseno“ se nahra-
zuji slovy ,,bylo odmitnuto nebo zafazeni do seznamu
bylo zruSeno®.

72. V § 13 odst. 6 pism. a) se slova ,,§ 12 odst. 4“
nahrazuj{ slovy ,§ 12 odst. 3“ a za slovo ,zvifat“ se
vklddaji slova ,, , rostlin, zdravotni nezdvadnosti krmiv,
zivoéisnych nebo rostlinnych produkea®.

73. V § 13 odst. 6 pism. b) se za slovo ,typ“
vklad4 slovo ,biocidntho®, za slovo ,pfipravku® se
vklddaji slova ,,(ddle jen ,alternativni litka“)“ a za slovo
»zvitata“ se vkladaji slova ,, , rostliny, zdravotni neza-
vadnost krmiv, Zivo¢isné nebo rostlinné produkty®.

74. V § 13 odst. 7 vété prvni se slova ,na zahdjeni
postupu® zruSuji a slova ,posoudi alternativni litku
nebo litky,“ se nahrazuji slovy ,,zajisti posouzen alter-
nativnich latek,“

75. V § 13 odst. 8 ivodni &asti ustanoveni se slova
»odstavce 6“ nahrazuji slovy ,odstavct 6 a 7.

76. V § 14 odst. 1 se slova ,vyzkumu, aplikova-
ného vyzkumu a vyvoje“ nahrazuji slovy ,vyzkumu
nebo vyvoje, vietné aplikovaného vyzkumu nebo vy-
voje“, za slova ,podle § 4 se vkladaji slova ,,nebo § 9
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odst. 14, &islo ,13“ se nahrazuje &islem ,,12“ a slova

»odst. 1 a 2 se zruSuji.

77. V § 14 odst. 2 tvodni &ist ustanoveni zni:
»Pravnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby pro-
vadéjici vyzkum, vyvoj nebo zkousky nezbytné pro
podani zddosti podle § 4 nebo § 9 odst. 1, anebo pro
podéni ndvrhu podle § 12 jsou povinny po celou dobu
provadéni pokust vést a po dobu 15 let od ukonéeni
pokust uchovévat zdznamy o biocidnim pfipravku
nebo u¢inné litce, které obsahuji“.

78. V § 14 odst. 2 pism. b) se slova ,fyzickych
osob opravnénych k podnikini“ nahrazuji slovy ,pod-
nikajicich fyzickych osob®.

79. V § 14 odst. 4 se slova ,,Fyzické osoby oprav-
néné k podnikdni a pravnické” nahrazuji slovy ,Priv-
nické osoby nebo podnikajici fyzické, slovo ,a“ se
nahrazuje slovem ,nebo“ a na konci odstavce se do-
pliiuje véta , Tyto osoby jsou ddle povinny ozndmit
ministerstvu ukonleni aplikovaného vyzkumu nebo
vyvoje.©.

80. V § 14 odst. 5 se slova ,osoba, kterd hodl4
pokusy provddét,“ nahrazuji slovy ,privnickd osoba
nebo podnikajici fyzickd osoba pred jejich zahéjenim“
aslova ,a pfedloZit ddaje nutné pro posouzeni Zddosti®
se nahrazuji slovy ,, ; v Zadosti je povinna uvést tdaje
nutné pro posouzeni pokust nebo zkousek*.

81. V § 14 odst. 6 se za slovo ,,zkousky“ vklidaji
slova ,z moci tfedni“ a za slovo ,zvifata“ se vklddaji
slova ,, , rostliny, zdravotni nezdvadnost krmiv, Zivo-
¢isné nebo rostlinné produkey®.

82. V § 14 odst. 7 vété prvni se slovo ,stanovisko®
nahrazuje slovy ,zdvaznd stanoviska®, ve vété druhé se
za slovo ,,svd“ vklddd slovo ,zdvazni“ a véta posledni
se nahrazuje vétou ,Ministerstvo vydd rozhodnuti do
30 dnt ode dne doruleni zdvaznych stanovisek dotce-
nych orgdnt.”.

83. V nadpisu § 15 se slova ,nebo navrhovatele®
zrusuji.
84. V § 15 odstavec 1 zni:

»(1) Zadatel podle § 4, 9, 10 nebo 12, jakoZ i osoba
uvaddégjici na trh Géinnou litku postupem podle § 8,
mohou v dokumentaci predklidané ministerstvu ozna-
Cit udaje, které nemaji byt sdéloviny tfetim osobim
(dile jen ,duvérny udaj“), a podat zaddost v této véci
s podrobnym odtivodnénim. O Zidosti rozhoduje mi-
nisterstvo. Ministerstvo vzdy vyhovi Zddost, kterd se
tykd ddaji o dplném sloZeni biocidniho pfipravku.”.

85. V § 15 odst. 2 pismeno d) zni:

»d) fyzikdlni a chemické tdaje o biocidnim pfipravku
nebo Géinné latce,“

86. V § 15 odst. 3 tivodni &4sti ustanoveni se za
slovo ,nesdéli“ vklada slovo ,,davérné“ a slova ,,ozna-
¢ené podle odstavee 1 se zruSuji.

87. V § 15 odst. 3 pismeno a) zni:

»a) osobdm proviadéjicim hodnoceni dokumentace bio-
cidntho pfipravku nebo dokumentace k tucinné
latce,“

88. V § 15 odst. 3 se pismeno c) zrusuje.

Dosavadni pismena d) aZ f) se oznacuji jako pismena c)
az e).

89. V § 15 odst. 3 pismeno d) zni:
»d) Clenskym stitim,“

90. V § 15 odst. 4 se za slova ,odstavci 3 vkladaji
slova ,pism. a) az ¢)“, za slovo ,nesméji“ se vkladi
slovo ,duvérné“ a slova ,,0znaené podle odstavce 1,
s vyjimkou tdaji uvedenych v odstavei 2,“ se zrusuji.

91. V § 15 odstavec 5 zni:

»(5) Jestlize osoba uvedend v odstavci 1 zvefejni
néktery duvérny tdaj, nelze ho nadile za takovy pova-
Zovat; o této skutelnosti je osoba uvedend v odstavei 1
povinna informovat ministerstvo.“.

92. V § 16 odst. 1 se slova ,nebo navrhovatelem
podle § 4, 8 a 13“ nahrazuji slovy ,,podle § 4, 9, 10 nebo
12“ a slova ,nebo navrhovateld® a ,nebo navrhovatele®
se zrusuji.

93. V § 16 odstavec 2 véetné poznimky pod ¢arou
¢. 10 zni:

»(2) Ministerstvo nesmi pouzit bez pisemného
souhlasu prvniho Zadatele ve prospéch dalsich zadatela
nasledujici adaje:

a) o ucinné litce, kterd nebyla na trhu pfede dnem

14. kvétna 2000 a je uvedena v priloze €. 2 nebo 3

k tomuto zidkonu, po dobu 15 let od data jejitho

prvniho zafazeni do seznami upravenych v téchto

prilohéch,
b) o uéinné litce, kterd byla na trhu pfede dnem

14. kvétna 2000,

1. do 14. kvétna 2010, s vyjimkou tdajid chrdné-
nych podle zvlastnich privnich predpisi o vy-
nilezech, zlepSovacich ndvrzich a primyslovych
vzorech a jejich ochrané'®), pro které bude po-
kraCovat ochrana informaci do doby stanovené
témito zvld$tnimi prdvnimi predpisy, nejdéle
viak do 14. kvétna 2010,

2. po dobu 10 let od data prvniho zafazeni G¢inné
litky do seznamu upraveného v pfiloze ¢. 2
nebo 3 k tomuto zdkonu, pokud se jednd
o udaje, které byly predlozeny poprvé jako
podklad pro prvni zafazeni bud G&inné litky
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nebo dodate¢ného typu biocidniho pfipravku
do téchto seznamd,

¢) o biocidnim pfipravku obsahujicim déinnou litku,
kterd nebyla na trhu pfede dnem 14. kvétna 2000,
od jehoZ vykonatelného povoleni k uvedeni na trh
v kterémkoliv ¢lenském stité uplynulo méné nez
10 let,

d) o biocidnim pfipravku obsahujicim tG¢innou litku,
kterd byla na trhu pfede dnem 14. kvétna 2000
1. do 14. kvétna 2010, s vyjimkou tidaji chrané-

nych podle zvldstnich prévnich pfedpist o vy-
nilezech, zlepSovacich ndvrzich a primyslovych
vzorech a jejich ochrané'®), pro které bude po-
kralovat ochrana informaci do doby stanovené
témito zvld$tnimi prévnimi predpisy, nejdéle
v$ak do 14. kvétna 2010,

2. po dobu 10 let od data prvniho zafazeni G¢inné
litky do seznamu aéinnych litek nebo seznamu
uéinnych litek s nizkym rizikem upravenych
v priloze ¢ 2 nebo 3 k tomuto zikonu, pokud

e jednd o udaje, které byly predloZeny poprvé
jako podklad pro prvni zafazeni bud ulinné
litky nebo dodateéného typu biocidntho pfi-
pravku do téchto seznamd,

e) které byly predlozeny pro uéely zmény podminek
povoleni podle § 11 nebo pro tlely zmény zafa-
zeni G¢inné litky do seznamu uéinnych litek, se-
znamu uéinnych litek s nizkym rizikem nebo se-
znamu zakladnich litek nebo prodlouZzeni tohoto
zafazeni podle § 12 odst. 10 a od jejichz prvniho
predlozeni uplynulo méné nez 5 let; tim neni do-
téena povinnost dodrzet lhity uvedené v pisme-

nech a) az d).

19 Zikon & 527/1990 Sb., o vyndlezech, primyslovych
vzorech a zlepSovacich ndvrzich, ve znéni pozdgsich pred-
ist.

%ékon ¢ 207/2000 Sb., o ochrané pramyslovych vzort

a zméné zdkona & 527/1990 Sb., o vynilezech, priimyslo-

vych vzorech a zlepSovacich ndvrzich, ve znéni pozdégsich

predpist.”.

94. V § 17 odst. 1 ivodni &isti ustanoveni se za
slovo ,,zruSeno,” vkladaji slova ,,zaniklo, bylo“ a v pis-
menu e) se slova ,typ formulace,“ nahrazuji slovy
»forma biocidniho pfipravku,®.

95. V § 17 odst. 3 se za slovo ,,obdrzi“ vklidaji
slova ,o0d jiného ¢lenského stitu“ a slova ,podle § 9
odst. 5 nebo § 12 odst. 3 se nahrazuji slovy ,.k biocid-
nimu ptipravku nebo déinné litce.

96. V § 19 tvodni ¢sti ustanoveni vété druhé se
slovo ,,témto“ nahrazuje slovy ,specifickym podmin-
kim upravenym v pfiloze ¢. 2 nebo 3 k tomuto zikonu
a témto dal$im*.

97. V § 20 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje
Carkou a dopliiuje se pismeno m), které zni:

»m) udaje stanovené ve specifickych podminkich
upravenych v pfiloze ¢ 2 nebo 3 k tomuto zi-
konu.“.

98. V § 20 odst. 2 se slova ,k) a pism. ) bodu 2
nahrazuji slovy ,,k), m) a v odstavei 1 pism. 1) bodé 2

99. Za § 21 se vklidaji nové § 21a a 21b, které
znéji:

»§ 21a

Za splnéni povinnosti stanovenych v § 19 az 21
odpovidd pravnickd osoba nebo podnikajici fyzicka
osoba, kterd uvadi biocidni pfipravek na trh.

§ 21b

Udinnd litka uvddéni na trh pro pouziti v biocid-
nim pfipravku se klasifikuje, bali a oznaluje podle
zvlastntho prdvniho predglsu o chemickych ldtkich
a chemickych piipravcich®)

100. V nadpisu hlavy VII se slova ,a vysledka
kontrol“ zrusuji.

101. § 22 vletné pozndmek pod carou & 15 a 16
zni:

»§ 22

(1) Zdravotnické zafizeni predivd zpisobem sta-
novenym zvli$tnim privnim predpisem o preddvani
uda]u do Niérodniho zdravotnického informaéniho
systemu %) ddaje o otravich biocidnimi piipravky nebo
uéinnymi latkam1 Nirodnimu zdravotnickému infor-
maénimu systému, a to Ndrodnimu registru hospitali-
zovan}’rch nebo Nédrodnimu registru nemoci z povoldni;
pfi tom postupuje podle zvldstntho pravntho pred-

pisu’®).

(2) Informace o tG¢innych ltkdch a biocidnich pfi-
pravcich ziskané podle tohoto zdkona, které jsou ne-
zbytné pro poskytnuti prvni pomoci nebo lé¢ent, po-
skytu;e v prlpadech otrav nebo jinych nehod zpusobe-
nych déinnymi litkami nebo biocidnimi pfipravky 1é-
kafim nebo jinym osobdm vykondvajicim zdra-
votnické povoldni Toxikologické informalni stfedisko
V3eobecné fakultni nemocnice v Praze.

13) Vyhlaska & 552/2004 Sb., o preddvani osobnich a dalich
tdaji do Nirodniho zdravotnického informaéniho systému
pro potfeby vedeni nirodnich zdravotnich registri.

16y Zikon & 20/1966 Sb., o pé&i o zdravi lidu, ve znéni pozdg;-
$ich predpist.©.
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102. V § 23 ﬁvodni asti ustanoveni se za slovo
»trh® vkladaji slova ,a jejich pouZzivani“.

103. V § 24 odst. 1 se pismena a) a b) zrusuji.

Dosavadni pismena c) aZ j) se oznacuji jako pismena a)
az h).
104. V § 24 odst. 1 pismena a) a b) zngji:

»a) prijimd ozndmeni biocidnich pfipravkd, ndvrhy na
zafazeni uc¢innych litek do seznamu d¢innych 13-
tek, seznamu t¢innych litek s nizkym rizikem a se-
znamu zdkladnich latek podle § 12 odst. 1, ndvrhy
na zménu a prodlouzeni tohoto zafazeni a nivrhy
na hodnoceni dokumentace k déinné litce pro
Ulely zarazeni udinné litky do téchto seznamg,

b) rozhoduje ve vécech podle § 7, 9, 10, 11, § 12
odst. 2, § 14 odst. 5a 6, § 15 odst. 1 a § 35 odst. 4
a 5, poddvad ndvrhy ve vécech zafazeni uéinnych
litek do seznamu tulinnych litek, seznamu Géin-
nych litek s nizkym rizikem a seznamu ziklad-
nich litek podle § 13 a uchovidvd po dobu 15 let
veskerou dokumentaci s tim souvisejici,”

105. V § 24 odst. 1 pism. c) se za slovo ,doku-
mentaci“ vklddaji slova ,biocidntho pfipravku®, za
slovo ,,vydadni“ se vklidaji slova ,, , zménu nebo zru-
$eni“, za slova ,a dokumentaci se vkliddaji slova ,k
ucéinné litce, slovo ,,zapsani“ se nahrazuje slovem Za-
fazeni®, slova ,vefejného zdravi“ se nahrazujl slovem
»Clovéka“ a na konci textu pismene se dopliuji slova
» » jakoZ 1 zménu a prodlouZeni tohoto zatfazeni.

106. V § 24 odst. 1 pismeno d) zni:

»d) vede evidenci povolenych a ozndmenych biocid-
nich pfipravkd a zvefejiuje ji v rozsahu § 7
odst. 9,“.

107. V § 24 odst. 1 pism. f) se slova ,a vyddva
rozhodnuti podle § 14 odst. 5 a 6 zrusuji.

108. V § 24 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje
darkou a doplfiuji se pismena 1) az 1), kterd znéjt:
»1) plni tkoly podle § 4 odst. 5a 6, § 5, § 7 odst. 11,
§ 14 odst. 3, § 15 odst. 3 a5 a § 16,

j) vede evidenci kontrol provedenych krajskou hy-
gienickou stanici, Ceskou inspekci Zivotniho pro-
stfed{ nebo celnfmi organy obsahujici identifika¢n{
udaje kontrolované osoby, vysi pokut, skutkové
podstaty, na jejichz zikladé byly pokuty vykona-
telnym rozhodnutim uloZeny a druhy vykonatel-
nym rozhodnutim uloZenych ndpravnych opa-
tfeni,

k) podle prlmo pou21te1nych predpisti Evropskych
spolecenstv1 ") pfyjimid a vyhodnocuje dokumen-
taci k zafazeni uéinnych litek do seznamu uéin-
nych ldtek, téinnych litek s nizkym rizikem a se-
znamu zékladnich litek, vypracovava zdvérecnou

zprivu a pfijimd souv1se]101 ozndmeni v ptipadech,
kdy e Ceska republika uréena jako zpravodaj k za-
jisténi provadéni programu prezkoumdvini existu-
jicich uéinnych latek,

1) pfedivi Toxikologickému informaénimu stfedisku
pro poskytnuti prvni pomoci nebo lé€eni informa-
ce o ulinnych litkich a biocidnich pfipraveich.©.

109. V § 24 odst. 2 se slova ,pism. €)“ nahrazuji
slovy ,,pism. c) a €) a vyhodnocenim dokumentace po-
dle odstavce 1 pism. k)“ a slova ,kterou zfidilo“ se na-
hrazuji slovy ,ke které vykondvd funkci zakladatele
nebo zfizovatele®.

110. V § 24 se na zalatek odstavce 3 vklida véta
,Pri plnéni tkolt podle tohoto zdkona je ministerstvo
v rozsahu své pusobnosti oprivnéno pfijimat opatfeni
na zakladé a v mezich pfimo pouzitelnych predpist
Evropskych spoleCenstvi o biocidnich pfipravcich
a Géinnych litkich'®).«.

111. V § 24 se dopliiuji odstavce 4 a 5, které znéji:

»(4) Ministerstvo spolupracuje s Komisi a pfislus-
nymi orginy Clenskych stith v rdmci své plisobnosti
podle odstavce 1 a poskytuje jim informace a stanoviska
v rozsahu, formé a Casovych intervalech v souladu
s timto zdkonem a pfimo pouzitelnymi predpisy
Evropskych spoleCenstvi o biocidnich pfipravcich
a Gcinnych litkich'®).

(5) Ministerstvo kazdy tfeti rok zasild do 30. listo-
padu Komisi souhrnnou zprivu o provedenych kon-
troldch, vykonatelnym rozhodnutim uloZenych ni-
pravnych opatfenich a pokutéch a o pfipadech otrav
biocidnimi pfipravky nebo d¢innymi litkami na dzemi{
Ceské republiky za toto obdobi.“.

112. V § 25 pism. a) se slova ,,vyddvd pro minis-
terstvo stanoviska k vydani rozhodnuti o povoleni bio-
cidnich pfipravka a k ndvrhu na zapsini a¢innych latek
do seznamu tulinnych litek, seznamu dlinnych litek
s nizkym rizikem a seznamu zdkladnich litek“ nahra-
zuji slovy ,je dotlenym orginem v fizeni o vyddni,
zméné nebo zruSeni povoleni k uvedeni biocidniho pfi-
pravku na trh; zdvazné stanovisko vyda“.

113. V § 25 pism. b) se slova ,spolupracuje s mi-
nisterstvem na vyhodnoceni dokumentace pfedlozené
pro vydéni, zménu nebo zruseni rozhodnuti o povoleni
biocidnich pfipravkt a dokumentace® nahrazujl' slovy
,,Vyhodnocu]e dokumentaa , slovo ,,zapsani“ se nahra-
zuje slovem ,,Zarazem za slova ,,z hlediska“ se vkla-
da]l slova ,jeji uplnostl a z hlediska“ a na konci textu
pismene b) se dopliiuji slova ,, , jakoZ i zménu a pro-
dlouZzeni tohoto zafazeni®.

114. V § 25 se na konci pismene b) te¢ka nahrazuje
Carkou a dopliuji se pismena c) az e), kterd znéji:
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»€) poddvd ministerstvu podnéty ke zméné nebo zru-
$eni povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na

trh,

d) je dotéenym orgdnem v fizeni o povoleni pokust
nebo zkousek podle § 14 odst. 5 a v fizeni o zdkazu
pokusti nebo zkous$ek nebo stanoveni podminek
podle § 14 odst. 6; zdvazné stanovisko vyda z hle-
diska ochrany Zivotniho prostredi,

e) rozhoduje o odvoldni proti rozhodnutim vyda-
nym Ceskou inspekei Zivotntho prostiedi.”

115. V § 26 pism. a) se slova ,vyddvd pro minis-
terstvo stanoviska k vydani rozhodnuti o povoleni bio-
cidnich pfipravki a k ndvrhu na zapsani G¢innych latek
do seznamu ucinnych litek, seznamu Géinnych ldtek
s nizkym rizikem a seznamu zdkladnich ldtek“ nahra-
zuji slovy ,je dotlenym orgdnem v fizeni o vydani,
zméné nebo zruSeni povoleni k uvedeni biocidniho pfi-
pravku na trh; zdvazné stanovisko vydd“.

116. V § 26 pism. b) se slova ,spolupracuje s mi-
nisterstvem na vyhodnoceni dokumentace pfedlozené
pro vydéni, zménu nebo zru$eni rozhodnuti o povoleni
biocidnich pfipravki a dokumentace® nahrazuji slovy
»vyhodnocuje dokumentaci, slovo ,,zapsini“ se nahra-
zuje slovem ,zafazeni, za slova ,z hlediska“ se vkla-
daji slova ,,jeji Gplnosti a z hlediska® a na konci textu
pismene b) se dopliiuji slova ,, , jakoZ 1 zménu a pro-
dlouzeni tohoto zarazeni“.

117. V § 26 se na konci pismene b) te¢ka nahrazuje
darkou a dopltiuji se pismena c) a d), kterd znéjt:
»€) poddvd ministerstvu podnéty ke zméné nebo zru-
Seni povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na

trh,

d) je dotéenym orginem v fizeni o povoleni pokust
nebo zkousek podle § 14 odst. 5 a v fizeni o zdkazu
pokust nebo zkousek nebo stanoveni podminek
podle § 14 odst. 6; zivazné stanovisko vyda z hle-
diska ochrany hospodafskych zvifat a rostlin
a zdravotni nezdvadnosti krmiv, Zivolisnych
a rostlinnych produkta.”.

118. § 27 v&etné nadpisu zni:

»$ 27
Krajské hygienické stanice

Krajskd hygienicka stanice

a) dozird, jak jsou privnickymi osobami nebo pod-
nikajicimi fyzickymi osobami dodrZzovina ustano-
veni tohoto zdkona, pfimo pouzZitelnych predpisti
Evropskych spolecenstv1 o biocidnich pfipravcich
a Géinnych litkich'?), rozhodnuti ministerstva vy-

dand na jejich zdkladé a rozhodnuti vydana podle
pismene c),

b) uklddd privnickym osobdm nebo podmka]lam fy—
zickym osobdm pokuty za poruSeni povinnosti
podle tohoto zdkona, pfimo pouzitelnych pred—
pist Evropskych spolecenstv1 o biocidnich pfi-
pravcich a déinnych latkach %) a rozhodnuti minis-
terstva vydanych na jejich zdkladg,

c) je opravnéna pravnickym osobdm nebo podnikaji-
cim fyzickym osobdm, které pouzivaji biocidni
pfipravek nebo uvddéi biocidni pifipravek nebo
ucinnou litku na trh v rozporu s timto zdkonem,
pfimo pouZitelnym pfedpisem Evropskych spole-
Censtvi o biocidnich pfipravcich a Glinnych lat-
kich'®) nebo rozhodnutim ministerstva, uloZit z4-
kaz uvddéni biocidniho pfipravku nebo déinné
litky na trh, zékaz pouZivini biocidniho pfipravku
nebo provedeni opatfeni k ndpravé spocivajici ve
stazeni biocidniho pfipravku nebo wcinné litky
z trhu nebo distribuce nebo v jejich zneskodnéni,

d) projedniva prestupky podle § 32a,

e) zaSle ministerstvu kazdoro¢né k datu 30. zif{ sou-
hrnnou zprivu o provedenych stitnich kontrolich
a ndpravnych opatfenich podle pismena c) a poku-
tich podle pismena b) uloZenych vykonatelnym
rozhodnutim, a to za pfedchozich 12 mésict k datu
31. srpna kazdého kalenddfniho roku.®.

119. V § 29 pism. a) se slova ,fyzickymi osobami
opriavnénymi k podnikdni a pravnickymi osobami“ na-
hrazuji slovy ,privnickymi osobami nebo podnikaji-
cimi fyzickymi osobami“ a na konci textu pismene se
dopliiuji slova ,a rozhodnuti vydani podle pisme-

ne b)“.

120. V § 29 pism. b) se slova ,stanovi podminky
a lhtty pro zjednidni ndpravy,“ nahrazuji slovy ,je
oprivnéna ulozit zdkaz uvddéni biocidniho pfipravku
na trh nebo provedeni opatfeni k ndpravé spocivajici ve
stazeni biocidniho pfipravku z trhu nebo distribuce
nebo jeho zneskodnéni,“

121. V § 29 pism. ¢) a v § 30 pism. e) se slova
»fyzickym osobdm oprévnénym k podnikani a pravnic-
kym osobdm® nahrazuji slovy ,priavnickym osobidm
nebo podnikajicim fyzickym osobdm*.

122. Nakonci § 29 se tecka nahrazuje ¢irkou a do-
pliiuje se pismeno d), které zni:

»d) zale ministerstvu kazdoro¢né k datu 30. zaf{ sou-
hrnnou zprivu o provedenych sttnich kontrolich
a ndpravnych opatfenich podle pismena b) a poku-
tich podle pismena c) uloZenych vykonatelnym
rozhodnutim, a to za predchozich 12 mésicu k datu
31. srpna kazdého kalenddfniho roku.“.

123. V § 30 pism. b) se slova ,krajskému hygieni-

kovi“ nahrazuji slovy ,krajské hygienické stanici®.
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124. V § 30 pism. d) se slova ,stanovi podminky
a lhtity pro zjedndni ndpravy, nahrazuji slovy ,nepro-
pusti do volného obéhu biocidni pfipravek,“.

125. Na konci § 30 se tecka nahrazuje ¢irkou a do-
pliiuje se pismeno f), které zni:

»f) zaSlou ministerstvu kazdoroéné k datu 30. z4fi sou-
hrnnou zprivu o provedenych stitnich kontrolich
a opatfenich podle pismena d) a pokutich podle
pismena e) uloZenych vykonatelnym rozhodnutim,
a to za predchozich 12 mésica k datu 31. srpna

kazdého kalendarniho roku.“.

126. V § 31 se slovo ,dozor“ nahrazuje slovem
ykontrolu® a slova ,ozbrojenych bezpefnostnich® se
nahrazuji slovem ,,bezpe¢nostnich®.

127. Za § 31 se vkladd novy § 31a, ktery vietné
nadpisu a pozndmek pod arou & 17a a 17b zni:

»§ 31a
Vykon stitni kontroly

(1) Krajskd hygienickd stanice postupuje pfi vy-
konu statnl kontroly podle zdkona o ochrané vefejného
zdravi'’®); Ceska 1nspekce zivotntho prostfedi a celni
organy postupu)l pri vykonu statni kontroly podle za-
kona o stitni kontrole'””). P vykonu stitni kontroly
jsou krajské hygienické stanice, Ceskd 1nspekce Zivot-
niho prostredl a celni orgény dale oprivnény

a) odebirat vzorky dlinnych litek a biocidnich pii-
pravkill a pofizovat obrazovou dokumentaci,

b) ovéfovat totoZnost kontrolovanych osob a téZ to-
toznost fyzickych osob, které pfi kontrole zastu-
puji kontrolované osoby, a oprdvnéni téchto osob
k zastupovéni.

(2) Kontrolované osoby a dalsi osoby zticastnéné
pfi vykonu stitni kontroly jsou povinny Vytvorlt pod—
minky k provedenf stitn{ kontroly Kdo se povazuje za
kontrolovanou osobu stanovi zdkon o stitni kontro-

lel7b).

(3) Oprédynéni a povinnosti krajskych hygienic-
kych stanic a Ceské 1nspekce z1votn1ho prostiedi podle
tohoto zdkona nebo pfimo pouzitelnych predpist
Evropskych spolecenstv1 o biocidnich pfipraveich
a ucmnych litkdch'®) se vztahuji i na obydli, které je
uzivano pro podnikini.

173y Z4kon & 258/2000 Sb., 0 ochrang vefejného zdravi a o zméng

nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich pred-
pist.
176y Zakon & 552/1991 Sb., o stitni kontrole, ve znéni pozdg-
$ich predpist.”.

128. Nadpis hlavy IX zni: ,SPRAVNI DE-

LIKTY".

129. § 32 vletné nadpisu zni:

»§ 32
Spréavni delikty pravnickych
a podnikajicich fyzickych osob

(1) Prévnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
dopusti sprivniho deliktu tim, Ze

a) vrozporu s § 3 odst. 1 uvede na trh Géinnou litku
urenou pro pouziti v biocidnim pfipravku v roz-
poru s podminkami podle § 8 nebo uvede na trh
biocidni pfipravek bez povoleni podle § 7, § 9
odst. 1 nebo 2 nebo § 10 odst. 1, anebo bez ozni-
meni podle § 35 nebo v rozporu s takovym povo-
lenim nebo oznimenim,

b) v rozporu s § 3a odst. 1 pouzije biocidni pfipra-
vek, ktery nebyl povolen k uvedeni na trh nebo
jehoZ uvedeni na trh nebylo oznimeno podle § 35,
nebo pouzije biocidni pfipravek v rozporu s § 3a
odst. 2,

¢) nepozddd o povoleni k uvedeni biocidniho pfi-
pravku na trh, ackoliv o tomto zdméru ulinila pi-
semné prohldSeni podle § 5 odst. 2, nebo uvede na
trh Géinnou litku v rozporu s pisemnym prohli-
$enim podle § 8,

d) nedodrzi podminku pouziti biocidniho pfipravku,
s niz byla podle § 9 odst. 1 sezndmena,

e) nedodrzi lhttu pro zneskodnéni, uskladnéni, pro-
dej nebo pouziti existujici zasoby biocidnitho pfi-
pravku, stanovenou podle § 11 odst. 5 nebo § 35
odst. 5,

f) jako osoba uvedend v § 15 odst. 1 neinformuje
o zvefejnéni divérného udaje podle § 15 odst. 5,

g) nesplni pozadavek na baleni biocidniho pfipravku
podle § 19, jeho oznacovani podle § 20, anebo jeho
propagaci nebo reklamu podle § 21, nebo

h) nesplni povinnost stanovenou piimo pouZitelnym
predpisem Evropskych spoleenstvi o ucinnych
litkich a biocidnich piipraveich'®).

(2) Prévnickd nebo podnikajici fyzickd osoba,
kterd pouzivad biocidni pfipravek nebo uvadi biocidni
ptipravek nebo tcinnou litku na trh, se dopusti sprav-
niho deliktu tim, Ze v rozporu s rozhodnutim podle
§ 27 pism. c) nebo § 29 pism. b) pouZije biocidni pfi-
pravek, nebo nedodrzi zdkaz uvedeni biocidniho pfi-
pravku nebo u¢inné litky na trh, anebo biocidni pfi-
pravek nebo tcinnou litku nestdhne z trhu, z distribuce
nebo je nezneskodni.

(3) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba,
kterd uvadi biocidni pfipravek na trh anebo jej pouzivi,
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nebo drzitel povoleni k uvedeni biocidntho pfipravku
na trh podle § 7 se dopusti spridvniho deliktu tim, Ze
v rozporu s § 3 odst. 2 nesplni specifickou podminku
upravenou v pfiloze & 2 nebo 3 k tomuto zdkonu.

(4) Drzitel povoleni k uvedeni biocidniho pfi-
pravku na trh podle § 7, 9 nebo 10 se dopusti spravniho
deliktu tim, Ze v rozporu s § 11 odst. 5 neseznimi od-
bératele se lhitou pro zneskodnéni, uskladnéni, prodej
nebo pouZiti existujici zdsoby biocidniho pfipravku
nebo s tim, Ze povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku
na trh bylo zru$eno nebo skoncila jeho platnost.

(5) Drzitel povoleni k uvedeni biocidntho pfi-
pravku na trh podle § 7 se dopusti spravniho deliktu
tim, Ze neozndmi nové udaje podle § 7 odst. 10.

(6) Drzitel dofasného povoleni k uvedeni biocid-
niho pfipravku na trh podle § 9 odst. 1 se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze nesezndmi odbératele s pod-
minkami pouziti biocidniho pfipravku.

(7) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba pro-
vadéjici vyzkum, vyvoj nebo zkousky nezbytné pro
poddni zidosti podle § 4 nebo § 9 odst. 1 nebo pro
poddni ndvrhu podle § 12 se dopusti sprévniho deliktu
tim, Ze

a) v rozporu s § 14 odst. 3 nepfedloii zéznam o bio-
cidnim prlpravku nebo déinné litce, ktery je po-
vinna vést a uchovdvat podle § 14 odst. 2, nebo

b) provddi pokusy nebo zkousky v rozporu s § 14
odst. 5 nebo 6.

(8) Prévnickd nebo podnikajici fy21cka osoba pro-
vadéjici aplikovany Vyzkum nebo vyvoj se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze v rozporu s § 14 odst. 4 ne-
oznami udaje o biocidnim pripravku nebo G¢inné litce
nebo ukonceni aplikovaného vyzkumu nebo vyvoje.

(9) Za spravni delikt se uloZzi pokuta do

a) 5 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 1 pism. a), b), d), e), g) nebo h), odstavce 2,
3, 4 nebo 6 nebo odstavce 7 pism. b),

b) 2 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 1 pism. ¢) nebo odstavce 5 nebo 8,

c) 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 7 pism. a),

d) 500000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1
pism. f).“.

130. Za § 32 se vkladd novy § 32a, ktery véetné
nadpisu zni:

»§ 32a
Prestupky

(1) Fyzickd osoba se dopusti pfestupku tim, Ze
pouzije biocidn{ pfipravek v rozporu s § 3a odst. 2.

(2) Za prestupek podle odstavee 1 1ze ulozit po-
kutu do 50 000 K&.“.

131. § 33 vCetné poznimek pod ¢éarou & 18 a 19
zni:

»§ 33

(1) Pravnicka osoba za spravni delikt neodpovida,
jestlize prokdze, ze vynalozila veskeré usili, které bylo
mozno pozadovat, aby poruseni pravni povinnosti za-
brénila.

(2) Pti uréeni vyméry pokuty pravnické osobé se
prihlédne k zdvaznosti spravniho deliktu, zejména ke
zpusobu jeho spichini a jeho ndsledkiim, a k okolnos-
tem, za nichZ byl spichdn.

(3) Odpovédnost pravnické osoby za spravni de-
likt zanik4, jestlize spravni orgdn o ném nezahdjil fizeni
do 1 roku ode dne, kdy se o ném dozvédél, nejpozdéji
vSak do 3 let ode dne, kdy byl spachén.

(4) Spravni delikty podle tohoto zdkona v prvnim
stupni proj jednavaji Ceska inspekce Zivotniho prostiedi,
celni orginy a krajské hygienické stanice. Ceskd in-
spekce Zivotniho prostredl projedna spravni delikt po-
dle § 32 odst. 2, byl-li spachan nedodrzenim rozhod-
nuti, které Vydala, a spravnf delikt podle § 32 odst. 1
pism. g), nezjistil-li poruseni povmnostl pfi kontrole
dovozu celm organ. Celni orgin projednd sprivni de-
likt podle § 32 odst. 1 pism. g), zjisti-li poruseni povin-
nosti pfi kontrole dovozu. Krajskd hygienicka stanice
projedna spravni delikt podle § 32 odst. 2, byl-li spa-
chin nedodrzenim rozhodnuti, které vydala, a ostatni
spravni delikty podle tohoto zikona, které neprojed-
nivi Ceskd inspekce Zivotntho prostiedi nebo celni
organy.

(5) Na odpovédnost za jednini, k némuz doslo pfi
podnikéni fyzické osoby'®) nebo v piimé souvislosti
s nim, se vztahuji ustanoveni zdkona o odpovédnosti
a postihu privnické osoby.

(6) Pokuty vybird a vymédhd orgdn, ktery je ulozil.

(7) Prijem z pokut ulozenych kra]skyml hyglemc—
kymi stanicemi nebo celnimi orginy je pfijmem stit-
niho rozpottu, pifjem z pokut ulozenych Ceskou in-

spekei Zivotniho prostred je pffjmem Stitniho fondu
zivotniho prostiedi Ceské republiky'?).

18) § 2 odst. 2 obchodniho zdkoniku.

19) Zakon ¢&. 388/1991 Sb., o Stitnim fondu Zivotniho prostiedi
Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich predpisa.”.
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132. § 34 véetné nadpisu a poznimky pod Carou
¢. 20 zni:

»§ 34
Doruédovani sdéleni, vyzev a Zidosti

Pfi dorucovéni sdéleni podle § 5 odst. 2, § 12
odst. 5 a 6, vyzvy podle § 12 odst. 2 a 4 nebo zidosu
podle § 14 odst. 3 pravnickym osobim nebo podnika-
jicim fyzickym osobdm postupuje ministerstvo podle
ustanoveni sprivniho fidu o dorudovini pisemnosti
do vlastnich rukou®).

20y Zikon & 500/2004 Sb., spravni ¥4d, ve znéni zdkona & 413/
/2005 Sb.“.

133. Za § 34 se vkliadaji nové § 34a a 34b, které
véetné nadpisti znéji:

»§ 34a
Rizeni o Z4dosti osoby z jiného ¢lenského statu

V fizeni o zadosti fyzické osoby opravnéné k pod-
nikdni nebo pravnické osoby, které maji bydlisté nebo
povoleni k trvalému pobytu, sidlo, misto podnikani,
ustfedni spravu, hlavni misto své podnikatelské ¢innosti
nebo organizaéni slozku na uzemi jiného ¢lenského
stitu, se pouzii § 4 odst. 1 az 6, § 5, 6, § 7 odst. 1
az 8, § 9 odst. 1 véty prvni a druha, § 9 odst. 2 az 4
a2 § 9 odst. 5 véta prvni, § 15 a 16 obdobné; v fizeni
o jejich ndvrhu na zafazeni Glinné litky do seznamu
uéinnych litek, seznamu déinnych litek s nizkym rizi-
kem nebo seznamu zikladnich litek a na zménu nebo
prodlouZzeni tohoto zafazeni se pouzije obdobné § 12
odst. 1 az 6 a 10, § 13, 15 a 16.

§ 34b
Nahrada naklada

Naklady vzniklé plnénim povinnosti na tdseku
uviddéni biocidnich pfipravku a dlinnych litek na trh
a pouzivani biocidnich pfipravkd nese prdvnickd osoba
nebo fyzickd osoba, které je povmnost uloZena. Neseni
a hrazeni nklada Vzmklych pfi ngonu statni kontroly
stanovi zdkon o stitn{ kontrole'”

134. V § 35 odst. 1 az 3 tivodnich &dstech ustano-
veni se slova ,Fyzické osoby opravnéné k podnikdni
a pravnické osoby“ nahrazuji slovy ,Pravnické osoby
nebo podnikajici fyzické osoby“.

135. V § 35 odst. 3 pismeno a) vCetné poznidmek
pod ¢arou &. 21 a 22 zni:

»a) v pfipadé biocidntho pfipravku uréitého typu,
kter)'f obsahuje vyhradné existujici G¢inné litky za-
fazené pro tento typ ptipravku do programu pte-
zkoumivini®'), o které nebylo rozhodnuto podle
pr1m0 2pouzrcelneho predpisu Evropskych spole-
Censtvi?) nebo tohoto zikona jinak, nejdéle do
dne 14. kvetna 2010,

21y Ptiloha II nafizeni (ES) &. 1451/2007.
22y (L. 4 nafizeni (ES) & 1451/2007..

136. § 36 se zrusuje.

137. V § 40 pism. a) se slova ,,§ 3 odst. 2 a 5,
nahrazuji slovy ,,§ 3 odst. 2,“ a &islo ,,2010 se nahra-
zuje Cislem ,, 2009

138. V priloze se u typu pfipravku s &islem 6 ve
sloupci s oznalenim ,Nézev typu pfipravku® zruSuje
slovo ,,plechovych®.

139. Dosavadni pfiloha se oznacuje jako pfiloha
1 k zdkonu & 120/2002 Sb. a dopliuji se pfilohy
2 a 3, které zndjt:

O< O
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ClL 11

Prechodné ustanoveni

Rizeni pravomocné neukonéend do dne nabyti
uéinnosti tohoto zdkona se dokoné{ podle dosavadnich
pravnich predpist.

CL III
ZruSovaci ustanoveni
Vyhlaska ¢. 5/2008 Sb., o seznamu G¢innych latek,

se zrusuje.

ClL v
Zmocnéni k vyhldseni dplného znéni zikona

vyhlésil dplné znéni zdkona ¢. 120/2002 Sb., o podmin-
kich uvddéni biocidnich pfipravkd a ucmnych litek na
trh, jak vyplyva ze zékonl jej ménicich.

CAST DRUHA

Zména zikona o spravnich poplatcich

ClLv

V &sti V prilohy k zikonu & 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni zdkona & 553/2005
Sb., zdkona ¢&. 48/2006 Sb., zikona &. 130/2006 Sb. a za-
kona & 215/2006 Sb., polozka 95 v&etné poznimky pod

Predseda vlidy se zmoctiuje, aby ve Sbirce zdkonti  &arou ¢&. 56 zni:

Polozka 95

Ptijeti zadosti nebo névrhu

a)
b)

©)

d)

f)

g)

h)

56)

o povoleni nebo doc¢asné povoleni k uvedeni biocidniho pifipravku na trh pro jeden typ
biocidniho pfipravku

o povoleni nebo doc¢asné povoleni uvedeni biocidniho pfipravku s nizkym rizikem nebo
rimcovym sloZzenim na trh pro jeden typ biocidniho pfipravku

o povoleni nebo docasné povoleni uvedeni biocidniho pfipravku, biocidntho pfipravku
s nizkym rizikem nebo rdmcovym sloZenim na trh pro kazdy dalsi typ biocidniho pfi-
pravku

o zménu povoleni uvedeni biocidniho pfipravku, biocidniho pfipravku s nizkym rizikem
nebo ramcovym sloZenim na trh, prodlouZeni platnosti povoleni nebo jeho obnoveni

o povolem uvedeni na trh biocidniho prlpravku, biocidniho prlpravku s nizkym rizikem
nebo rimcovym slozenim, ktery byl jiz povolen v jiném ¢&lenském staté Evropskych spole-
Censtvi (na zadkladé vzdjemného uznivini)

na zafazeni U¢inné litky, uéinné litky s nizkym rizikem nebo zikladni litky biocidnich
pripravk do seznamu u&innych litek, seznamu déinnych litek s nizkym rizikem nebo
seznamu zakladnich litek pro jeden typ biocidniho pfipravku

na zafazeni uéinné litky, Gcinné litky s nizkym rizikem nebo zdkladni litky biocidnich
ptipravki do seznamu uéinnych litek, seznamu d¢innych litek s nizkym rizikem nebo
seznamu zdkladnich litek pro kazdy dalsi typ biocidniho pfipravku

na hodnoceni dokumentace predlozené za tcelem zafazeni uéinné litky, déinné litky s niz-
kym rizikem nebo zikladni litky do seznamu uéinnych litek, seznamu ucinnych ldtek
s nizkym rizikem nebo seznamu zikladnich litek pro jeden typ biocidntho pfipravku

na hodnoceni dokumentace predlozené za icelem zafazeni uéinné litky, uéinné litky s niz-
kym rizikem nebo zikladni litky do seznamu uéinnych litek, seznamu Glinnych litek
s nizkym rizikem nebo seznamu zakladnich litek pro kazdy dal3i typ biocidniho pfipravku

K¢

200 000

75 000

15 000

55 000

40 000

600 000

60 000

3 900 000

390 000
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>%) Zikon & 120/2002 Sb., o podminkich uvidéni biocidnich
pfipravkd a Gdinnych litek na trh a 0 zméné nékterych sou-
visejicich zakont, ve znéni zdkona & 297/2008 Sb.“.

ClL VI
Prechodné ustanoveni
Bylo-li fizeni nebo jiny dkon ve véci poplatku za-
hijen prede dnem nabyti G¢innosti tohoto zikona, vy-
bere se poplatek podle dosavadnich pravnich pfedpist,
a to 1 v pfipadech, kdy se poplatek stane splatnym po
dni nabyt{ Géinnosti tohoto zékona.

CAST TRETI]
Zména zikona o zfizeni ministerstev a jinych
ustfednich organa stitni spravy Ceské republiky
Cl vII

V § 10 zdkona &. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev

a jinych tdstfednich organt stitni spravy Ceské repu-
bliky, ve znéni zdkona & 60/1988 Sb., zdkona & 37/
/1989 Sb., zikona ¢&. 93/1990 Sb., zidkona ¢&. 203/1990
Sb., zdkona &. 575/1990 Sb., zikona &. 474/1992 Sb.,
zakona & 272/1996 Sb., zikona &. 258/2000 Sb. a zikona
¢. 362/2004 Sb., se na konci textu odstavce 1 dopliuji
slova ,, , pro pouzivani biocidnich pfipravkd a uvadéni
biocidnich piipravka a Géinnych ltek na trh*.

CAST CTVRTA

UCINNOST

Cl. VIII

Tento zdkon nabyvd uUéinnosti dnem 1. ledna
2009.

Vicek v. r.

Klaus v. r.

v z. Cunek v. r.
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298

ZAKON

ze dne 17. &ervence 2008,

kterym se méni zdkon ¢. 128/2000 Sb., o obcich (obecni zfizeni), ve znéni pozdéjsich predpisu,
zikon ¢&. 129/2000 Sb., o krajich (krajské zfizeni), ve znéni pozdéjsich pfedpisu, a zikon &. 131/2000 Sb.,
o hlavnim mésté Praze, ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zékoné Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI
Zména zakona o obcich
CL1

Zikon ¢&. 128/2000 Sb., o obcich (obecni zfizeni),
ve znéni zidkona & 273/2001 Sb., zikona ¢&. 320/2001
Sb., zdkona ¢&. 450/2001 Sb., zikona &. 311/2002 Sb.,
zakona ¢&. 313/2002 Sb., zakona &. 59/2003 Sb., zikona
¢&. 22/2004 Sb., zakona ¢&. 216/2004 Sb., zakona & 257/
/2004 Sb., zakona ¢&. 421/2004 Sb., zikona ¢&. 501/2004
Sb., zdkona &. 626/2004 Sb., zikona ¢&. 413/2005 Sb.,
zakona ¢&. 61/2006 Sb., zikona ¢&. 186/2006 Sb., zikona
¢. 189/2006 Sb., zakona ¢&. 234/2006 Sb., zakona ¢&. 245/
/2006 Sb., zikona &. 261/2007 Sb. a zikona & 169/2008
Sb., se méni takto:

1. V § 75 odstavec 5 zni:

»(5) Pokud dosavadni starosta nebo mistostarosta
vykondvd pravomoci podle § 107, nilezi mu mési¢ni
odména v dosavadni vysi.“.

2. V § 75 odst. 6 se slova ,odst. 2“ zruuji.

3. V § 89 odstavec 3 zni:

»(3) Do doby, nez bude zvoleno nové zastupitel-
stvo obce, postupuje se podle § 102a a 107..

4. V § 90 vété posledni se slova ,§ 84 a 85“ na-
hrazuji slovy ,§ 84 odst. 2 a § 85, s vyjimkou pfijimani
rozpoltovych opatfeni a stanoveni pravidel rozpocto-
vého provizoria“.

5. § 91 zni:

»§ 91

(1) Ustavuyjici zaseddni nové zvoleného zastupitel-
stva obce svoldvd dosavadni starosta po uplynuti lhtty
pro podini ndvrhu soudu na neplatnost voleb nebo
neplatnost hlasovani tak, aby se konalo do 15 dni
ode dne uplynuti této lhity, a jestlize byl ndvrh na
neplatnost voleb nebo na neplatnost hlasovani podan,
do 15 dnti ode dne pravni moci rozhodnuti soudu o po-

slednim z podanych ndvrht, pokud Zidnému z po-
danych ndvrht nebylo vyhovéno. Ustavujicimu zase-
dini predsedd zpravidla dosavadni starosta, pfipadné
nejstarsi ¢len zastupitelstva obce do doby, neZ je zvolen
starosta nebo mistostarosta. Na ustavujicim zaseddn{
zastupitelstva obce se voli starosta, mistostarosta a dals{
Clenové rady obce.

(2) Jestlize se ustavujici zaseddni nové zvoleného
zastupitelstva obce nekonalo ve lhité podle odstavee 1,
svold je po uplynud této lhity Ministerstvo vnitra,
ledaze soud vyhovél ndvrhu na neplatnost voleb nebo
na neplatnost hlasovini. Informaci o svolani ustavuji-
ciho zasedani zastupitelstva obce zvefejni Ministerstvo
vnitra v rozsahu stanoveném v § 93 odst. 1 po dobu
v tomto ustanoveni stanovenou na své uredni desce.“.

6. § 98 vietné poznimek pod ¢arou &. 32 a 32a zni:

»§ 98

(1) Ministerstvo vnitra jmenuje sprivce obce z fad
zaméstnancy stitu zarazenych do Ministerstva vnitra,

a) neuskute¢ni-li se v obci vyhldsené volby do zastu-
pitelstva obce pro nedostatek kandiddtd na ¢leny
zastupitelstva obce®?),

b) zanikne-li mandét v§em ¢lentim zastupitelstva obce
a na uprazdnéné manddty nenastoupi nihradnici,
nebo

c) dojde-li ke slouceni obci nebo k oddéleni &isti
obce.

(2) Sprivce obce zabezpeluje tkoly v oblasu
samostatné pusobnosti podle § 84 odst. 2 pism. b),
§ 102 odst. 2 a 3, § 103 odst. 4 pism. b), d), €) a 1)
a je opravnén stanovit pravidla rozpoctového provizo-
ria’®*). Spravce obce svoldva ustavujici zasedani zastu-
pitelstva obce podle § 91 odst. 1. Spravce obce zastu-

puje obec navenek a je v Cele obecniho tradu.

(3) Naklady spojené s vykonem funkce spravce
obce hradi Ministerstvo vnitra.

(4) Cinnost spravce obce kondi dnem ustavujiciho
zaseddni zastupitelstva obce (§ 91) nebo zvolenim sta-
rosty. Na ustavujicim zaseddni zastupitelstva obce podd
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spravce obce zprivu o vykonu své funkce a o stavu
hospodafeni a majetku obce.

%) § 23 odst. 8 zdkona & 491/2001 Sb., o volbich do zastupi-
telstev obci a 0 zméné nékterych zdkont.

?22) § 13 odst. 2 zdkona & 250/2000 Sb., o rozpoétovych pravi-

dlech uzemnich rozpoétd.“.

Dosavadni pozndmka pod ¢arou ¢&. 32a se oznacuje jako
poznimka pod Carou €. 32b, a to vCetné odkazi na
poznamku pod Carou.

7. Za § 102 se vklidd novy § 102a, ktery vletné
poznidmky pod ¢arou & 32¢ znf:

,§ 102a

(1) Rada obce vykondvi své pravomoci podle to-
hoto zdkona 1 po ukonéeni funkéniho obdobi zastupi-
telstva obce az do zvoleni nové rady obce nebo do
zvoleni starosty obce v pfipadé, Ze se rada obce nevoli

(§ 99 odst. 3).

(2) Jestlize soud vyhovi ndvrhu na neplatnost vo-
leb nebo hlasovini, je rada obce ode dne privni moci
rozhodnuti soudu do dne, ve kterém se kond ustavujici
zaseddni nové zvoleného zastupitelstva obce, kromé
pravomoci stanovenych v odstavci 1, oprdvnéna stano-
vit pravidla rozpoctového provizoria a schvalovat roz-
poctové opatfeni®>®).

(3) Jestlize nedoslo ke zvolen{ zastupitelstva obce,
protoze okrskovd volebni komise neodevzdala zépis
o prubéhu a vysledku hlasovéni, vykondvd rada obce
ode dne nisledujictho po dni, ve kterém konéila lhiita
okrskové volebni komise k odevzdani zipisu o pribéhu
a vysledku hlasovéni, do dne, ve kterém se kond usta-
vujici zaseddni nové zvoleného zastupitelstva obce, pra-
vomoci podle odstavce 2.

(4) V obcich, v nichZ rada obce nebyla pfed ukon-
Cenim funkéniho obdobi zastupitelstva obce volena
(§ 99 odst. 3), vykonavi jeji pravomoci v obdobi podle
odstavce 1 dosavadni starosta (§ 107). Ustanoveni od-
stavcl 2 a 3 se pouZiji obdobné.

32¢) § 13 odst. 2 a § 16 zdkona & 250/2000 Sb.“.
8. § 107 znfi:

,§ 107

Dosavadni starosta v obdobi ode dne voleb do za-
stupitelstva obce do zvoleni nového starosty nebo
mistostarosty vykondvd pravomoci starosty podle
§ 103; v tomto obdobi vykondvd své pravomoci téz
dosavadni mistostarosta. Nevykondva-li dosavadni sta-
rosta své pravomoci podle véty prvni, vykondvé je do-

savadni mistostarosta, a je-li dosavadnich mistostarostt
vice, ten, kterého pfede dnem voleb povéfilo zastupitel-
stvo obce zastupovanim starosty, jinak ten, kterého po-
véfil dosavadni starosta. Vykondval-li ke dni voleb pra-
vomoci starosty Clen zastupitelstva obce podle § 103
odst. 6, pouZiji se véty prvni a druhd obdobné.”.

9. V § 137 se na zacdtek vkladd odstavec 1, ktery
zni:

»(1) Nebude-li ustavujici zaseddni zastupitelstva
méstského obvodu nebo méstské ¢isti svoldno ve lhuté
podle § 91 odst. 1, svold je magistrit v pfenesené pu-
sobnosti; informaci o svoldni ustavujictho zasedani za-
stupltelstva méstského obvodu nebo méstské &asti zve-
fejni v rozsahu stanoveném v § 93 odst. 1 po dobu
v tomto ustanoveni stanovenou na své ufedni desce.“.

Dosavadni text se oznaluje jako odstavec 2.

CAST DRUHA
Zména zdkona o krajich
ClLII

Zikon ¢. 129/2000 Sb., o krajich (krajské zfizeni),
ve znéni zdkona & 273/2001 Sb., zakona ¢&. 320/2001
Sb., zdkona & 450/2001 Sb., zdkona &. 231/2002 Sb.,
nilezu Ustavniho soudu vyhldseného pod ¢&. 404/2002
Sb., zikona ¢&. 229/2003 Sb., zikona & 216/2004 Sb.,
zakona ¢&. 257/2004 Sb., zakona ¢&. 421/2004 Sb., zikona
&. 501/2004 Sb., zikona &. 626/2004 Sb., zikona &. 413/
/2005 Sb., zikona ¢&. 186/2006 Sb., zikona ¢&. 189/2006
Sb., zdkona &. 234/2006 Sb. a zikona &. 261/2007 Sb., se
méni takto:

1. V § 39 odstavec 1 zni:

»(1) Ustavujici zaseddni nové zvoleného zastupi-
telstva svoldvd dosavadni hejtman po uplynuti lhity
pro podini ndvrhu soudu na neplatnost voleb nebo
neplatnost hlasovani tak, aby se konalo do 15 dnt
ode dne uplynuti této lhity, a jestlize byl ndvrh na
neplatnost voleb nebo na neplatnost hlasovani podan,
do 15 dnti ode dne pravni moci rozhodnuti soudu o po-
slednim z podanych ndvrht, pokud Zidnému z po-
danych ndvrht nebylo vyhovéno..

2. V § 39 odstavec 3 zni:

»(3) Jestlize se ustavujici zaseddni nové zvoleného
zastupitelstva nekonalo ve 1htté podle odstavcee 1, svold
je po uplynuti této lhity ministerstvo, ledaze soud vy-
hovél ndvrhu na neplatnost voleb nebo na neplatnost
hlasovini. Informaci o svoldn{ ustavujictho zasedani za-
stupitelstva zvefejni ministerstvo v rozsahu stanoveném
v § 42 odst. 1 vété druhé po dobu v tomto ustanoveni
stanovenou na své tfedni desce.”.
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3. V § 45 odst. 1 vété druhé se za slova ,,§ 36
vklddaji slova ,, , s vyjimkou pfijimini rozpoctovych
opatfeni a stanoveni pravidel rozpoctového provizo-
ria®.

4.V § 45 odst. 2 se véty tieti aZ patd nahrazuji
vétou ,,Ustanoveni § 60a a 64b se pouZiji obdobné. .

5. V § 50 odstavec 2 zni:

»(2) Pokud dosavadni hejtman nebo nidméstek
hejtmana vykondva pravomoci podle § 64b, nilezi mu
mésicni odména v dosavadni vysi.“.

6. V § 50 odst. 3 se slova ,odst. 2“ zrusuji.

7. Za § 60 se vklddd novy § 60a, ktery vetné po-
zndmky pod &arou & 19a zni:

»$ 60a

(1) Rada vykonava své pravomoci podle tohoto
zdkona 1 po ukonéeni funkéniho obdobi zastupitelstva
az do zvoleni nové rady.

(2) Jestlize soud vyhovi ndvrhu na neplatnost vo-
leb nebo hlasovini, je rada ode dne privni moci roz-
hodnuti soudu do dne, ve kterém se kond ustavujici
zaseddni nové zvoleného zastupitelstva, kromé pravo-
moci stanovenych v odstavci 1, oprdvnéna stanovit pra-
vidla rozgoctoveho provizoria a schvalovat rozpoctovd
opatfeni

193y § 13 odst. 2 a § 16 zdkona &. 250/2000 Sb., o rozpo&tovych
pravidlech tzemnich rozpoctd.©.

8. § 64b zni:

»§ 64b

Dosavadni hejtman v obdobi ode dne voleb do
zastupitelstva do zvoleni nového hejtmana nebo ni-
méstka hejtmana vykondvd pravomoci podle § 61;
v tomto obdobi vykondvd své pravomoci téz dosavadni
niméstek hejtmana. Nevykonava li dosavadni hejtman
své pravomoci podle véty prvni, vykondvd je dosavadnl
niméstek hejtmana, a je-li dosavadnich namestku hejt-
mana vice, ten, kterého prede dnem voleb povéfilo za-
stupitelstvo zastupovanim hejtmana, jinak ten, kterého
povéfil dosavadni hejtman. Vykonéval-li ke dni voleb
pravomoci hejtmana &len rady podle § 64a, pouZiji se
véty prvni a druhd obdobné.“.

CAST TRETI
Zména zakona o hlavnim mésté Praze

CL 111
Zikon & 131/2000 Sb., o hlavnim mésté Praze, ve

znéni zakona ¢&. 145/2001 Sb., zdkona & 273/2001 Sb.,
zikona &. 320/2001 Sb., zikona &. 450/2001 Sb., zikona
&. 311/2002 Sb., zikona &. 312/2002 Sb., zikona &. 320/
/2002 Sb., zikona &. 22/2004 Sb., zidkona ¢&. 216/2004
Sb., zikona ¢&. 257/2004 Sb., zdkona & 387/2004 Sb.,
zikona &. 421/2004 Sb., zikona ¢&. 499/2004 Sb., zikona
&. 501/2004 Sb., zikona &. 626/2004 Sb., zikona &. 109/
/2006 Sb., zikona ¢&. 186/2006 Sb., zikona &. 189/2006
Sb., zikona ¢&. 234/2006 Sb., zdkona & 261/2007 Sb.,
zikona &. 66/2008 Sb. a zikona &. 169/2008 Sb., se méni
takto:

1. V § 55 odst. 2 se za slova ,dosavadni primitor
hlavntho mésta Prahy“ vklddaji slova ,nebo niméstek
primdtora hlavniho mésta Prahy“ a za slova ,zvoleni
nového primédtora hlavniho mésta Prahy“ se vklddaji
slova ,nebo ndméstka primdtora hlavnitho mésta
Prahy“.

2. § 61 zni:

»§ 61

(1) Ustavujici zasedani nové zvoleného zastupitel-
stva hlavnitho mésta Prahy svoldvd dosavadni primétor
hlavniho mésta Prahy po uplynuti lhaty pro podini
navrhu soudu na neplatnost voleb nebo neplatnost hla-
sovani tak, aby se konalo do 15 dnti ode dne uplynuti
této lhuty, a jestlize byl ndvrh na neplatnost voleb nebo
na neplatnost hlasovdni poddn, do 15 dnt ode dne
pravni moci rozhodnuti soudu o poslednim z podanych
navrht, pokud Zidnému z podanych navrhd nebylo
vyhovéno. Ustavujicimu zaseddni predsedd zpravidla
dosavadni primdtor hlavntho mésta Prahy, pfipadné
nejstarsi ¢len zastupitelstva hlavntho mésta Prahy do
doby, nez je zvolen primitor hlavniho mésta Prahy
nebo ndméstek primdtora hlavntho mésta Prahy. Na
ustavujicim zaseddni zastupitelstva hlavnitho mésta
Prahy se voli primdtor hlavntho mésta Prahy, ndiméstci
priméitora hlavnitho mésta Prahy a dal3i ¢lenové rady
hlavniho mésta Prahy.

(2) Jestlize se ustavujici zaseddni nové zvoleného
zastupitelstva hlavniho mésta Prahy nekonalo ve lhuté
podle odstavce 1, svold je po uplynuti této lhity minis-
terstvo, ledaze soud vyhovél ndvrhu na neplatnost vo-
leb nebo na neplatnost hlasovéni. Informaci o svolani
ustavujictho zaseddni zastupitelstva hlavniho mésta
Prahy zvefejni ministerstvo v rozsahu stanoveném
v § 60 odst. 3 po dobu v tomto ustanoveni stanovenou
na své ufedni desce.”.

3. V § 69 se odstavec 3 zrusuje.

4. Za § 69 se vkladd novy § 69a, ktery véetné po-
znadmky pod &arou &. 19b zni:
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»§ 69a

(1) Rada hlavniho mésta Prahy vykondva své pra-
vomoci podle tohoto zdkona i po ukonéeni funkéniho
obdobf zastupitelstva hlavniho mésta Prahy aZ do zvo-
leni nové rady hlavniho mésta Prahy.

(2) Jestlize soud vyhovi navrhu na neplatnost vo-
leb nebo hlasovani, je rada hlavniho mésta Prahy ode
dne privni moci rozhodnuti soudu do dne, ve kterém
se kond ustavujici zaseddni nové zvoleného zastupitel-
stva hlavnitho mésta Prahy, kromé pravomoci stanove-
nych v odstavei 1, opravnéna stanovit pravidla rozpoé-
tového provizoria a schvalovat rozpo&tova opatieni'”?),

(3) Jestlize nedoslo ke zvoleni zastupitelstva hlav-
niho mésta Prahy, protoze okrskovad volebni komise
neodevzdala zdpis o pribéhu a vysledku hlasovani, vy-
kondvé rada hlavntho mésta Prahy ode dne nasleduji-
citho po dni, ve kterém kon¢ila lhita okrskové volebni
komise k odevzdani zdpisu o prubéhu a vysledku hla-
sovani, do dne, ve kterém se kond ustavujici zasedani
nové zvoleného zastupitelstva hlavniho mésta Prahy,
pravomoci podle odstavce 2.

190y § 13 odst. 2 a § 16 zakona & 250/2000 Sb., o rozpo&tovych
pravidlech tzemnich rozpoded.©.

5. § 75 zni:

»§ 75

Dosavadni primdtor hlavnitho mésta Prahy v ob-
dobi ode dne voleb do zastupitelstva hlavntho mésta
Prahy do zvoleni nového primdtora hlavntho mésta
Prahy nebo ndméstka primdtora hlavnitho mésta Prahy
vykondvd pravomoci primatora hlavniho mésta Prahy
podle § 72; v tomto obdobi vykondvd své pravomoci
téz dosavadni ndméstek primdtora hlavntho mésta
Prahy. Nevykondvé-li dosavadni primitor hlavniho
mésta Prahy své pravomoci podle véty prvni, vykonava

je dosavadni ndméstek primédtora hlavniho mésta Prahy,
a je-li dosavadnich ndméstkt primédtora hlavniho mésta
Prahy vice, ten, kterého prede dnem voleb povéfilo za-
stupitelstvo hlavniho mésta Prahy zastupovidnim prima-
tora hlavniho mésta Prahy, jinak ten, kterého povéfil
dosavadni primdtor hlavniho mésta Prahy.“.

6. V § 93 odst. 1 pismeno a) v€etné poznimky
pod ¢arou ¢&. 22a znfi:

»a) se neuskutedni v méstské asti vyhlaSené volby do
zastupitelstva méstské &asti pro nedostatek kandi-
détt na Cleny zastupitelstva méstské &asti®*?),

222) § 23 odst. 8 zdkona & 491/2001 Sb., o volbich do zastupi-
telstev obci a 0 zméné nékterych zikond.®.

7.V § 93 odstavec 2 véetné pozndmky pod &arou
¢. 22b zni:

»(2) Spravce méstské &isti zabezpeluje tkoly v ob-
lasti samostatné pusobnosti podle § 89 odst. 1 pism. h),
§ 94 odst. 2 a 3, § 97 az § 99. Sprivce méstské &dsti
stanovi pravidla rozpo&tového provizoria®??). Spravce
méstské ¢4sti zastupuje méstskou Cdst navenek a je v Cele
uradu méstské Casti. Spravce méstské Easti svoldva usta-
vujici zaseddni nové zvoleného zastupitelstva méstské
Csti.

22by § 13 odst. 2 zakona & 250/2000 Sb.<.
CAST CTVRTA
UCINNOST

CL 1V

Tento zédkon nabyva tlinnosti dnem jeho vyhld-
Seni.

Vicek v. r.

Klaus v. r.

v z. Cunek v. r.
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