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294
ZAKON

ze dne 16. Eervence 2008,

kterym se méni zdkon & 262/2006 Sb., zikonik price, ve znéni pozdéjiich predpist, a zikon & 251/2005 Sb.,
o inspekci price, ve znéni pozdéjsich pfedpist

Parlament se usnesl na tomto zdkon& Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI

Zmeéna zikona & 262/2006 Sb., ve znéni
pozdégjsich predpist

ClL1

Zskon & 262/2006 Sb., zikonik price, ve znéni
zikona & 585/2006 Sb., zikona &. 181/2007 Sb., zikona
&. 261/2007 Sb., zdkona & 296/2007 Sb., zikona &. 362/
/2007 Sb., ndlezu Ustavniho soudu, vyhl4Seného pod
&. 116/2008 Sb., zikona & 121/2008 Sb. a zikona
&. 126/2008 Sb., se méni takto:

1. Za § 93 se vklid4 novy § 93a, ktery v&etné nad-
pisu a poznidmek pod &arou & 23a a 23b zni:

»§ 93a
Dalsi dohodnut4 price piescas ve zdravotnictvi

(1) Dal3i dohodnutou praci pfeséas ve zdravotnic-
tvi (déle jen ,,dalsi dohodnutd price pfeséas®) se rozumi
price v nepfetrZitém provozu spojeni s pffjmem, lé&-
bou, pé&i nebo se zaji§ténim pfednemocniéni neod-
kladné pé&e v nemocnicich, ostatnich lizkovych zdra-
votnickych zafizenich a zdravotnickych zafizenich
zdravotnické zichranné sluZby, kterou vykondvi

a) léka¥, zubni 1ékat nebo farmaceut®?),

b) zdravotnicky pracovnik nelékafskych zdravotnic-
kych povolani pracujici v nepfetrZitém pracovnim
rezimu?*?),

(dile jen ,zamé&stnanec ve zdravotnictvi“). Dalii do-

hodnuti price pfestas je price konand nad rozsah uve-
deny v § 93 odst. 4.

(2) Zamé&stnanec ve zdravotnictvi, ktery nesou-
hlasi s vykonem dal$i dohodnuté price pfeséas, nesmi
byt k jejimu sjednini nucen ani byt vystaven jakékoli
iymé. O uplatnéni dal$i dohodnuté price pfestas je za-
méstnavatel povinen pisemné vyrozumét pfisluiny
orgin inspekee price.

(3) Dal3i dohodnuti price pfeséas zaméstnancti ve
zdravotnictvi nesmi pfesidhnout v priméru 8 hodin

tydné, a v pfipadé zaméstnanci zdravotnické zi-
chranné sluzby v priiméru 12 hodin tydné, v obdobi,
které miiZe &init nejvyse 26 tydnii po sobé& jdoucich; jen
kolektivni smlouva miZe toto obdobi vymezit na nej-
vy$e 52 tydnd po sobé jdoucich.

(4) Dohoda o dal§i dohodnuté prici pfeséas
a) musi byt sjedndna pisemng, jinak je neplatni,

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

¢) nesmi byt sjednidna na dobu del3i neZ 52 tydnd po
sobé jdoucich,

d) miiZe byt okamZit& zruSena, a to i bez udéni di-
vodu v obdobi 12 tydnii od sjednini; okamZité
zrueni musi byt provedeno pisemné a dorugeno

druhému G&astniku,

e) miiZze byt vypovézena z jakéhokoliv diivodu nebo
bez uvedeni divodu; vypovéd musi byt dina pi-
semné a dorudena druhému &astniku. Pokud ne-
byla vypovédni doba sjednina kratsi, &ini 2 mésice
a musi byt stejnd pro zamé&stnavatele i zamé&stnance
ve zdravotnictvi.

(5) Zamé&stnavatel vede aktuilni seznam v3ech za-
méstnancli ve zdravotnictvi vykondvajicich dal3i do-
hodnutou prici pfeséas.

(6) Pokud se v tomto ustanoveni nestanovi néco
jiného, plati pro dalii dohodnutou prici pfeséas ob-
dobné ustanoveni zdkoniku price tykajici se price pfes-
cas.

22y Zskon & 95/2004 Sb., o podminkich ziskivini a uznivéni
odborné zpisobilosti a specializované zpisobilosti k vy-
konu zdravotnického povolani 1ékate, zubntho lékafe a far-
maceuta, ve znéni pozdgj§ich pfedpisi.

23b) Zskon & 96/2004 Sb., o podminkéch ziskivini a uznivéani
zptisobilosti k vykonu nelékafskych zdravotnickych povo-
lani a k vykonu &innosti souvisejicich s poskytovinim zdra-
votni péce a 0 zméné n&kterych souvisejicich zikond (zikon
o nelékatskych zdravotnickych povolinich), ve znéni poz-
dgjsich pfedpist.”.

2. V §96 odst. 1 pism. a) se za bod 2 vklid4 novy
bod 3, ktery zni:
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»3. dal3i dohodnuté price pfeséas (§ 93a),“.
Dosavadni body 3 a 4 se oznaluji jako body 4 a 5.

3. V § 363 odst. 1 se za slova ,,§ 93 odst. 2 véta
druhi 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°.

ClL1I
Piechodné ustanoveni
Daldi dohodnuti price pfeséas ve zdravotnictvi
podle &l. I bodu 1 miiZze byt vykonivina pouze v ob-

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

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

pozdégjsich predpist
ClL I

Zskon & 251/2005 Sb., o inspekei price, ve znéni
zikona & 230/2006 Sb., zikona &. 264/2006 Sb., zikona
&.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 &irkou a dopliiuje se pismeno 1), které v&etné
poznimky pod &arou &. 9a zni:

»l) je oprivnén zakizat (omezit)**) vikon price preséas
vykondvané podle § 93a zikoniku price.

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

2. V § 5 odst. 1 pism. m) se na konci bodu 2 te¢ka
nahrazuje &rkou a dopliiuje se pismeno n), které zni:
»1) je opravnén zakizat (omezit)’*) vykon price pres-

¢as vykondvané podle § 93a zdkoniku price.“.

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

CAST TRETI
UCINNOST

ClL1v

Tento zékon nabyvi dlinnosti prvnim dnem dru-
hého kalendéintho mésice nisledujictho po dni jeho
vyhléSeni.

Viéek v. r.

Klaus v. r.

v z. Cunek v. r.
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295

ZAKON

ze dne 16. Eervence 2008,

kterym se méni zikon & 99/1963 Sb., obéansky soudni ¥id, ve znéni pozdéjsich piedpisi,

a zékon & 359/1999 Sb., o socidlné-privni ochrané déti, ve znéni pozdéjsich piedpist

Parlament se usnesl na tomto zdkon& Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI
Zména obéanského soudniho Fadu

ClL1

Zskon &. 99/1963 Sb., oblansky soudni #id, ve
znéni zikona &. 36/1967 Sb., zikona & 158/1969 Sb.,
zikona &. 49/1973 Sb., zikona & 20/1975 Sb., zikona
&.133/1982 Sb., zikona & 180/1990 Sb., zikona &. 328/
/1991 Sb., zikona & 519/1991 Sb., zikona &. 263/1992
Sb., zikona &. 24/1993 Sb., zikona &. 171/1993 Sb., zi-
kona & 117/1994 Sb., zikona & 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 & 142/19%
Sb., nilezu Ustavniho soudu vyhld$eného pod &. 269/
/1996 Sb., zikona & 202/1997 Sb., zikona &. 227/1997
Sb., zikona & 15/1998 Sb., zikona & 91/1998 Sb., zi-
kona & 165/1998 Sb., zikona & 326/1999 Sb., zikona
&. 360/1999 Sb., nilezu Ustavniho soudu vyhld$eného
pod &. 2/2000 Sb., zdkona &. 27/2000 Sb., zdkona &. 30/
/2000 Sb., zikona &. 46/2000 Sb., zikona & 105/2000
Sb., zikona & 130/2000 Sb., zikona & 155/2000 Sb.,
zikona & 204/2000 Sb., zikona &. 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., zikona & 271/2001 Sb.,
nilezu Ustavniho soudu vyhldSeného pod &. 276/2001
Sb., zikona & 317/2001 Sb., zikona & 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 vyhl4Seného pod &. 476/
/2002 Sb., zikona &. 88/2003 Sb., zikona & 120/2004
Sb., nilezu Ustavniho soudu vyhl4Seného pod &. 153/
/2004 Sb., zikona & 237/2004 Sb., zikona &. 257/2004
Sb., zikona & 340/2004 Sb., zikona & 436/2004 Sb.,
zikona & 501/2004 Sb., zikona &. 554/2004 Sb., zikona
&. 555/2004 Sb., zikona &. 628/2004 Sb., zikona & 59/
/2005 Sb., zdkona & 170/2005 Sb., zikona & 205/2005
Sb., zikona & 216/2005 Sb., zikona & 342/2005 Sb.,

zikona & 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., zdkona & 113/2006 Sb., zikona & 115/2006 Sb.,
zikona & 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., zdkona & 267/2006 Sb., zikona & 308/2006 Sb.,
zikona & 315/2006 Sb., zikona &. 296/2007 Sb., zikona
&. 104/2008 Sb., zikona & 123/2008 Sb., zikona &. 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:

»1) navriceni ditéte ve vécech mezinirodnich dnost
déd (§ 193a).“.

2. V § 76a odstavec 1 znf:

»(1) Ocitlo-li se nezletilé dité bez jakékoliv péce
nebo jsou-li jeho Zivot nebo pfiznivy vyvoj viZné
ohroZeny nebo narueny, pfedseda sentu pfedb&éznym
opatfenim nafidi, aby bylo na nezbytn& nutnou dobu
umisténo ve vhodném prostfedi, které v usneseni
oznadi. Vhodnym prostfedim se rozumi vychovné pro-
stfedi u osoby nebo zafizeni zpiisobilého zajistit nezle-
tilému ditéti fddnou pééi s ohledem na jeho fyzicky
a dudevni stav, jakoZ i rozumovou vyspélost a umoZnit
realizaci p¥ipadnych jinjch opatfeni stanovenych pred-
b&Znym opatfenim. Jde-li o svéfeni ditéte do péstoun-
ské péce podle zvla3tniho pravniho predpisu®*?) na p¥e-
chodnou dobu, po jejimZ uplynuti lze dit souhlas ro-
dige s osvojenim, nebo na dobu do rozhodnuti soudu
o tom, Ze neni tfeba souhlasu rodife k osvojeni, soud
sv&fi dité do péstounské péée pfedbéZnym opatfenim.”.

3. V § 76a se za odstavec 4 vklid4 novy odsta-
vec 5, ktery zni:

»(5) Neni-li ve véci samé ddna pravomoc &eskych
soudd, lhiity podle odstavce 4 se nepouZiji. Celkovi
doba trvini pfedbéiného opatfeni podle tohoto od-
stavce nesmi pfesdhnout dobu 6 mésici.“.

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

&rkou a dopliiuje se pismeno p), které véetn& pozni-
mek pod &arou &. 62g a 62h zni:

»P) v jeho obvodu m4 sidlo Utad pro mezinirodng-
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pravni ochranu déti, jde-li o fizeni ve vécech mezi-
nirodnich tinosti déti podle mezinirodni smlouvy,
kteri je souéisti pravniho 7idu®’8), nebo podle
pfimo Agouznelneho pfedpisu Evropskych spole-
Zenstvi

¢28) Umluva o obganskoprivnich aspektech mezinirodnich
dnost déti, vyhlaSend pod & 34/1998 Sb.

621y Nafizeni Rady (ES) & 2201/2003 ze dne 27. listopadu 2003
o pfisluinosti a uzndvani a vykonu rozhodnuti ve vécech
manZelskych a ve vécech rodigovské zodpovédnosti a o zru-
Seni naffzeni (ES) & 1347/2000.%.

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

»(3) Ve vécech péle o nezletilé déti miZe soud
uloZit Gidastnikiim na dobu nejvySe 3 mésicd Glast na
mimosoudnim smiréim nebo mediaénim ]ednam nebo
rodinné terapii. Ugast na mimosoudnim smir&im nebo
media&nim jednéni nebo rodinné terapii nelze uloZit po
dobu platnosti pfedb&Zného opatfeni podle § 76b
odst. 1.“.

Dosavadni odstavec 3 se oznaluje jako odstavec 4.

6. V § 100 odstavec 4 zni:

»(4) V fizeni, jehoZ t&astnikem je nezletilé ditg,
které je schopno formulovat své nizory, soud postu-
puje tak, aby byl zji§tén jeho ndzor ve véci. Nizor
nezletilého ditéte soud zjisti vyslechem ditéte. Nizor
ditéte miiZze soud ve vyjimeénych pfipadech zjistit téz
prostfednictvim jeho zistupce, znaleckého posudku
nebo pfisluiného orginu socidlné-privni ochrany déti.
Vyslech ditéte miZe soud provést i bez pfitomnosti
dalSich osob, lze-li o&ekévat, Ze by jejich pfitomnost
mohla ovlivnit dité tak, Ze by nevyjidfilo svijj skutedny
nizor. K nizoru ditéte soud pfihliZi s pfihlédnutim
k jeho v€ku a rozumové vyspélosti.”.

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

»(2) Jestlize d&astnici souhlasi s provedenim
mimosoudnifho smirétho nebo mediaéniho jednini
a s tim, aby si soud mohl od osoby nebo zafizeni, které
mé mimosoudni jednini providét, vyZzadovat informace
o pribéhu jednini, soud fizeni pferusi, jestliZe se to
nepfiéi tlelu fizeni. Soud soudasné miZe stanovit pod-
minky pro dal$i trvani pferuSeni fizeni, zejména stano-
vit Giastnikiim povinnost informovat soud o pribéhu
a vysledku mimosoudniho smiréiho nebo mediaéniho
jednani. Tato povinnost se nevztahuje na poskytovéni
informaci o skutenostech, které vzesly pfi mimosoud-
nim smiréim nebo mediaénim jednini najevo a které se
neprojevily na vysledku tohoto jednini.”.

8. V § 111 odstavec 3 zni:

»(3) JestliZe je fizeni pferuSeno podle § 110, po-
kraluje v ném soud na ndvrh po uplynuti tff mésicd.
JestliZe je fizeni pferuseno podle § 110 odst. 2, soud
s ohledem na povahu daného fizeni pravidelng zjiStuje
stav mimosoudniho jednani. S vyjimkou #izeni o rozvod
muZe soud na nivrh a v pfipadech podle § 110 odst. 2
i bez ndvrhu pokralovat v fizeni i pfed uplynutim této
lhity, jsou-li pro to zdvaZné divody. Neni-li ndvrh na
pokradovini v fizeni poddn do jednoho roku, soud fi-
zeni zastavi.®.

9. V § 162 odstavec 1 zni:

»(1) Pfedb&Zné vykonatelné jsou rozsudky odsu-
zujici
a) k plnéni vyZivného nebo pracovni odmény za po-
sledni 3 mésice pfed vyhlaSenim rozsudku,

b) k navriceni ditéte, vydané v fizeni o navriceni di-
téte ve vécech mezinirodnich tnosti déti podle
§ 193a..

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

»(3) V rozsudku o styku rodiéd, prarodi&i a sou-
rozenct s ditétem, vychové ditéte nebo navriceni ditéte
soud déastniky poudi podle § 273 o moZnosti vykonu
rozhodnuti uklddinim pokut nebo odnétim ditéte pfi
neplnéni povinnosti stanovenych v rozsudku.“.

11. Za § 193 se vklidaji nové § 193a aZ 193e, které
v&etné nadpisu zndji:

»Rizeni o navriceni nezletilého ditéte
ve vécech mezinarodnich tinost déti

§ 193a

(1) Utastniky fizeni o ndvrhu na navricen nezle-
tilého ditéte ve vécech mezinirodnich dnosi déti podle
mezindrodni smlouvy, kteri je soudisti privniho ¥i-
du®®®), nebo podle pnmo pouznelneho predplsu
Evropskych spolecenstv1 1) (déle jen ,fizeni o navra-
ceni ditéte“) jsou

a) ten, jehoZ privo na pédi o dité, vykondvané podle
pravniho fadu stitu, v ném?Z dit& mélo sviij obvyk-
ly pobyt bezprostfedné pfed pfemisténim nebo za-
drZenim, bylo poruSeno (Zalobce),

b) ten, kdo privo na péi o dité, vykonivané podle
pravniho fidu stitu, v némZ dit& mélo sviij obvy-
kly pobyt bezprostfedné pfed pfemisténim nebo
zadrZenim, poruluje (Zalovany),

c) dité.

(2) Je-li tlastnikem nezletily rodi€ ditéte, mi
v tomto fizeni procesni zpiisobilost. Ustanoveni § 23
lze pouZit jen tehdy, nedosdhl-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 diivodii uvedenych v &sti tieti tohoto zékona, s vy-
jimkou divodu uvedeného v § 109 odst. 1 pism. d),
a prominout zmeSkéni lhiity. Nelze také podat Zalobu
na obnovu fizeni a Zalobu pro zmateénost.

§ 193¢

(1) Soud é&ini i bez ndvrhu vhodni opatfeni k za-
jisténi podminek pro navriceni ditéte (§ 74), pfiCemZ
zejména udini opatfeni k

a) soudnimu dohledu nad pohybem ditéte na tzemi
stitu,

b) zabrinéni ditéti opustit Gzemi stitu bez souhlasu
soudu,

c) zabran&ni narudeni osobnich vazeb mezi ditétem
a zalobcem.

(2) Soud na névrh Zalobce rozhodne téZ o proza-
timn{ dpravé styku Zalobce s ditétem, osvéd&i-li Zalobce
pravo na pédi o dité.

(3) O pfijeti vhodnych opatfeni soud rozhoduje
bezodkladng, zpravidla bez slySeni deastnikd.

§ 193d

(1) Soud ve lhiité 3 dnii od zahjjeni fizeni Zalova-
nému usnesenim uloZi, aby se ve lhiitd 7 dnd od do-
rudeni usneseni ve véci pisemné vyjidfil a aby v pfipadg,
Ze s nivrhem na navriceni ditéte nesouhlasi,

a) ve vyjidfeni vyli¢il rozhodujici skutenosti, na
nichZ stavi svoji obranu,

b) k vyjidfeni pfipojil listinné dikazy, jichZ se do-
volavi,

¢) oznalil dikazy k prokizini svych tvrzeni, jakoZ

i uvedl, zda se vzdivi priva tiasti na projednini

vécl.

(2) Usneseni podle odstavce 1 musi byt Zalova-
nému dorudeno do vlastnich rukou, nihradni dorudeni

je vyloueno. Usneseni nesmi byt Zalovanému doru-
&eno dfive neZ Zaloba.

(3) Jestlize se Zalovany bez viZného diivodu na
vyzvu soudu podle odstavee 1 véas nevyjidi{ a ani ve
stanovené lhité soudu nesdéli, jaky viZny diivod mu
v tom brani, m4 se za to, Ze se vzddvi priva Glasti na
projednini v&ci a Ze proti ndvrhu na navriceni ditéte,
ktery je proti nému Zalobou uplatfiovin, nem4 nimitek;
o tomto nisledku musi byt pouden.

§ 193¢

(1) V fizeni o navriceni ditéte neni tfeba nafizovat
jednani,
a) jestliZe se mi za to, Ze Zalovany proti nivrhu na
navriceni ditéte nem4 ndmitek (§ 193d), nebo

b) lze-li ve véci rozhodnout jen na zékladé d&astniky
pfedloZenych listinnych dikazii a dastnici se
prava dasti na projednini véci vzdali, popfipadé
s rozhodnutim véci bez nafizeni jednini souhlasi
nebo mé-li se za to, Ze se Giastnici priva Glasti na
projednéni véci vzdali, nebo Ze s rozhodnutim véci
bez nafizeni jednini souhlasi (§ 101 odst. 4).

(2) Nejsou-li diny divody zvlistniho zfetele
hodné, vyd4 soud rozhodnuti ve véci samé zpravidla
do 6 tydnl od zahdjeni fizeni; vydi-li soud rozhodnuti
po uplynuti lhity, uvede v odiivodnéni rozhodnuti

skutenosti, pro které nebylo moZzné lhiitu dodrZet.

(3) Soud miiZe v rozhodnuti podminit nebo pod-
min&né odloZit navriceni ditéte, a to splnénim pfimé-
fenych zdruk Zalobcem nebo vydinim rozhodnuti
anebo uéinénim jinych opatfeni orginy stitu, do né¢hoz
mi byt dité navriceno.

(4) V rozsudku soud téastniky 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 te¢ka nahrazuje
stfednikem a dopliiuje se pismeno 1), které zni:

»l) bylo rozhodnuto o opatfenich k zaji§t&ni podminek
pro navriceni ditéte (§ 193c).”.

14. Za § 211a se vklid4 novy § 211b, ktery zni:

,§ 211b

Odvolaci soud miiZe pfedb&Znou vykonatelnost
rozsudku odsuzujictho k navriceni ditéte odlozZit,
pokud k navriceni ditéte nedollo [§ 162 odst. 1
pism. b)].“.

15. Za § 218a se vklid4 novy § 218b, ktery zni:

,§ 218b

Odvolaci soud rozhodne o odvolani proti rozhod-
nuti o pfedb&Zném opatfeni podle § 76 odst. 1 pism. b),
§ 76a a podle § 76b do 15 dni od pfedloZeni véci od-
volacimu soudu.”.

16. V § 237 se na konci odstavce 2 te¢ka nahrazuje
&rkou a dopliiuje se pismeno c), které zni:

»€) ve vécech mezinirodnich dnosti déti podle mezi-
nirodni smlouvy, kterd je souldsti privniho f4-
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du®®), nebo podle prlmo pouZitelného pfedpisu
Evropskyjch spolegenstvi®?h).«,

17. V § 238a odst. 1 se na konci textu pismen c)
a d) dopltiuji slova ,, , nejde-li o #izeni o vykon roz-
hodnuti k navriceni ditéte ve vécech mezinirodnich
inost dét podle mezindrodni smlouvy, kteri je sou-
&sti pravniho ¥4du®®), nebo podle grlmo pouZitelného
predpisu Evropskych spoledenstvi®

18. V § 270 odst. 3 se za vétu prvni vklidi véta
»Stit m4 ve vé&cech vykonu rozhodnuti o vychové ne-
zletilych dé&ti proti povinnému privo na nihradu ni-
kladt mimosoudniho smirétho nebo mediaéniho jed-
néni, rodinné nebo jiné vhodné terapie, které platil,
pokud u povinného nejsou pfedpoklady pro osvobo-
zeni od soudnich poplatkd.©.

19. V § 272 odstavec 2 zni:

»(2) Shledi-li soud zvlastni 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 dohod& pouden o nisledcich neplnéni
stanovenych povinnosti, vyzve jej, aby soudni rozhod-
nuti nebo soudem schvilenou dohodu plnil, a poudi jej
o moZnosti vykonu rozhodnuti ukldddnim pokut nebo
odnétim ditate.”.

20. § 273 znfi:

»§ 273

(1) Soud nafidi vykon rozhodnuti uloZenim po-
kuty proti tomu, kdo neplni dobrovolné soudni roz-
hodnuti nebo soudem schvilenou dohodu o vychové
nezletilych déti, popfipad€ o dpravé styku s nimi anebo
rozhodnuti o navriceni ditéte. Vykon rozhodnuti ulo-
Zenim pokuty lze nafidit op&tovné, jen je-li to tlelné;
vySe jednotlivé pokuty nesmi pfesahovat 50 000 K&
Pokuty pfipadaji stitu a soud eviduje &istku vymoZe-
nych pokut.

(2) Je-li to G&elné, miZe soud

a) tomu, kdo neplni dobrovolné soudni rozhodnuti
nebo soudem schvilenou dohodu o vychové ne-
zletilych dé&t, popfipadé o dpravé styku s nimi
anebo rozhodnuti o navriceni ditdte, uloZit na
dobu nejvySe 3 mésicd tdast 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 plin navykaciho re-
Zimu (dale jen ,,pldn“), je-li to v zdjmu ditéte. Plin
se stanovi tak, aby byl umoZnén postupny kontakt
ditéte s osobou opravnénou ke styku s nim. Soud
zpravidla pfed stanovenim plinu opatii odborné

vyjédfeni o vhodnosti, obsahu, rozsahu a dobé
trvini. Vykonem kontroly plnéni plinu soud po-
véf{ vhodnou osobu nebo zafizeni, neprovadi-li
soud vykon kontroly pfimo. Shled4-li soud poru-
$ovani plinu nékterym z t&astnikd fizend, které ma
vliv na @&l navykactho reZimu, nebo dospégje-li
k z4véru, Ze navykaci reZim neplni svijj ddel, plin
zru¥i a pfistoupi k vykonu rozhodnuti podle od-
stavce 3.

(3) Zistane-li postup soudu podle odstavcii 1 a 2
bezvysledny, nafidi soud vykon rozhodnuti odnétim
ditéte proti tomu, u koho podle rozhodnuti nebo do-
hody nema4 byt, a jeho pfedini tomu, komu bylo podle
rozhodnuti nebo dohody svéfeno nebo mé byt navri-
ceno, anebo tomu, komu rozhodnuti nebo dohoda pfi-
znévaji privo na styk s ditdtem po omezenou dobu.

(4) Na ndvrh zékonného zistupce nebo opatrov-
nika nezletilého ditéte 1ze na zdklad& rozhodnuti soudu
Cerpat pen&Zni prostfedky k nihradé vynaloZenych
a prokazanych nikladd, slouZi-li k uspokojeni nezbyt-
nych potfeb ditéte, a to do vySe &istky vymoZenych
pokut, které jsou evidoviny podle odstavce 1. Soud
Cerpani penéZnich prostfedkid zistupci nezletilého di-
téte nepfizni v pfipadech, v nichZ ten, kterému bylo
uloZeno plnit soudni rozhodnuti nebo soudem schvi-
lenou dohodu o vychové nezletilych 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 souéinnosti
s pfisludnymi stitnimi orgény.

(6) VyZaduje-li to provedeni vykonu rozhodnuti
odnétim ditéte, je ten, kdo providi vykon, oprivnén
uéinit prohlidku bytu a jinych mistnosti povinného
nebo jiné osoby, jestliZe je moZné pfedpoklidat, Ze se
v nich dit€ nachizi; za tim Gi&elem je opravnén zjednat si
pfistup do bytu a jiné 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 Gpravé
styku s nimi anebo rozhodnuti o navriceni ditéte je
pfisluny soud uvedeny v § 88 pism. c); jde-li o vykon
rozhodnuti k navriceni ditéte ve vEcech mezinirodnich
tnost déti podle mezinirodni smlouvy, kteri je sou-
&sti pravniho ¥4du®?®), nebo podle prlmo pouZitelného
pfedpisu Evropskych spolecenstv1 1), je pHislusny
soud uvedeny v § 88 pism. p).“.

21. V § 273a odstavce 1 a 2 znéji:

»(1) Nafidil-li soud pfedb&nym opatfenim, aby
nezletilé dit€¢ bylo pfedino do vhodného prostiedi
(§ 76a), zajisti soudasné jeho bezodkladny vykon.
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(2) Vykon rozhodnuti se provede tak, Ze soud
v soudinnosti s pfisluSnymi stitnimi orginy nezletilé
dité pfed4 do vhodného prostfedi; jestliZe je dit& u jiné
osoby nebo v zafizeni, bude jim za ielem umisténi do
vhodného prostfedi odfiato. Ustanoveni § 272 odst. 2
a3 a§273 odst. 1 aZ 5 a 7 se nepouZiji.”.

ClLII

Piechodné ustanoveni

Zikon &. 99/1963 Sb., ve znéni G&inném ode dne
nabyti iéinnosti tohoto zikona, se pouZije i pro fizeni
zah4jeni pfede dnem nabyti G&innosti tohoto zdkona
a pfed timto dnem pravomocné neukondens; privni
iéinky tkond, které v fizeni nastaly pfede dnem nabyti
déinnosti tohoto zdkona, ziistivaji zachovény.

CAST DRUHA

Zména zikona o socidlné-privni ochrané déti

Cl 11

Zskon &. 359/1999 Sb., o socidln&-privni ochrand
dé&ti, 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.,
zikona & 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.,
zikona & 176/2007 Sb. a zikona & 124/2008 Sb., se
méni takto:

V § 14 se dopliiuji odstavee 5 aZ 8, které zngji:

»(5) Obecni tfad obce s rozsifenou pisobnosti
a osoby t&astnici se provadéni vykonu rozhodnuti po-
stupuji ve vzjemné soudinnosti podle odstavce 4 s ci-
lem

a) dosaZeni vynuceni povinnosti uloZené soudnim
rozhodnutim a

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

(6) Obecni tifad obce s roziifenou pisobnosti
nebo osoby, které se difastni provddéni vykonu roz-
hodnuti, jsou povinny ditéti poskytnout potfebné vy-
svétleni nastalé situace, a to zpisobem odpovidajicim
jeho v&ku a rozumové vyspélosti, nevyluduji-li to okol-
nosti pfipadu.

(7) Za soudinnost podle odstavce 4 se povaZuje
téZ poskytnuti nebo zprostfedkovani odborné pomoci
ditéte, popfipadé jeho rodi&lim nebo jinym osobim od-
povédnym za vychovu ditéte.

(8) Obecni tifad obce s roziifenou pisobnosti
nebo osoby, které se difastni provddéni vykonu roz-
hodnuti, jsou povinny pfi providdéni vykonu rozhod-
nuti postupovat s maximélni moZnou rychlosti.“.

CAST TRETI
UCINNOST

Cl 11

Tento zékon nabyvi dlinnosti prvnim dnem dru-
hého kalendéfntho mésice nisledujictho po dni jeho
vyhléSeni.

Viéek v. r.

Klaus v. r.

v z. Cunek v. r.
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296
ZAKON

ze dne 16. &ervence 2008

o zajiSténi jakosti a bezpeénosti lidskych tkini a bunék uréenych k pouZiti u ¢lovéka

a o zméné souvisejicich zikont

(z4kon o lidskych tkénich a buiikich)

Parlament se usnesl na tomto zdkon& Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI
LIDSKE TKANE A BUNKY

HLAVA I
UVODNI USTANOVENI{

§1

Piedmét zikona

(1) Tento zikon zapracovivi pfislu§né pfedpisy
Evropskych spoleéenstvi (déle jen ,,pfedpisy Spolecen-
stvi“)!) a stanovi podminky pro zaji§téni jakosti a bez-
peénosti lidskych tkdni a bundk uréenych k pouZiti
u &lovéka, popfipadé ke zhotoveni produkti z lidskych
tkdni, nebo lidskych bun&k uréenych k pouZiti u &lo-
véka, a to pfi jejich darovini, opatfovéni, vySetfovani,
zpracovéni, skladovini a distribuci. Tento zikon byl
oznidmen 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 pfedpisii a pravidel pro sluzby informaéni spoleé-
nosti, ve znéni smérnice 98/48/ES.

(2) Tento zdkon se nevztahuje na podminky pro
zaji$téni jakosti a bezpeénosti
a) tkdni a bunék, jejichZ odbér a pouZiti se uskutedni
u téhoZ &lovéka v rimci jednoho chirurgického
zikroku,

b) lidské krve a jejich sloZek?),

c) orgint’) nebo &sti orgini, pokud maji slouZit
k témuZ i&elu jako cely orgin v lidském téle.

Z3ikladn{ ustanoveni

§2

Pro déely tohoto zikona se rozumi

a) pouZitim u &lovéka pouZiti lidskych tkini a bunék,
popfipadé lidskych tkini nebo bunik (dile jen
»tkdné a buiiky“) v téle nebo na téle lidského pfi-
jemce tkéni a bunék (d4le jen ,pfijemce) a mimo-
télni pouZit,

b) opatfovinim odbér tkini a bunék a s tim spojené
postupy, kterymi jsou ziskiny tkin& a buiiky,

¢) zpracovinim postupy vykondvané pfi lipravé a ba-
leni tkdni a bun&k uréenych k pouZiti u &lovéka
a postupy pfi konzervaci tkidni a bunék spodivajici
v pouZiti chemickych latek, zmé&né podminek pro-
stfedi nebo v postupech providénych s cilem
pfedejit biologickému nebo fyzikilnimu posko-
zeni tkdni a bun&k nebo toto poskozeni zpomalit,

d) skladovdnim udrZovini tkidni a bunék ve vhod-
nych a kontrolovanych podminkich do doby je-
jich distribuce,

e) distribuci pfeprava a dodéni tkdni a bungk urle-
nych k pouZiti u &ovéka,

f) zachizenim pfijem a pouZiti tkini a bunk ve
zdravotnickém zafizeni pro 1ébu pfijemce a dile

1y Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni jakostnich a bezpeénostnich
norem pro darovani, odbér, vySetfovini, zpracovini, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkini a bunék.
Smérnice Komise 2006/17/ES ze dne 8. inora 2006, kterou se provadi smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004723/
/ES, pokud jde o urtité technické poZadavky na darovani, opatiovini a vySetfovani lidskych tkdni 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 zivaZnych neZidoucich reakei a é&inkd a nékteré technické
poZadavky na kédovani, zpracovani, konzervaci, skladovén{ a distribuci lidskych tkini a bunék.

2y Zskon & 378/2007 Sb., o létivech a o zménach nékterych souvisejicich zikonti (zdkon o 1é&ivech), ve znéni zdkona &. 124/

/2008 Sb.

%y Zskon &. 285/2002 Sb., o darovini, odbérech a transplantacich tk4ni a orgind a o zm&n& nékterjch zikont (transplantaéni

z4kon), ve znéni pozdgjsich predpisi.
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g

h)

)

k)

)

opatfovani, vySetfovédni, zpracovéni, skladovini

a distribuce,

sledovatelnosti moZnost

1. zjistit misto, kde se tkdn& a builtky nachizeji,
a identifikovat je b&hem kaZdé etapy zachéizeni,
a téZ jejich odstranéni,

2. identifikovat Zijici nebo zemfelou osobu, kterd
je zdrojem tkan{ a bun&k (dile jen ,dirce®),

3. identifikovat zdravotnické zafizeni, které opa-
tfuje, zpracovavé, skladuje, distribuuje nebo
pouZivi tkdné a buiiky pfi 1é&bé pfijemce, po-
pfipad& privnickou nebo podnikajici fyzickou
osobu, které jsou tkdné a butiky dodéviny,

4. identifikovat pfijemce ve zdravotnickych zafi-
zenich a

5. najit a identifikovat viechny potfebné tdaje ty-
kajici se produktli a materiild, které p¥ichizeji
do styku s tkdnémi a bufikami,

validaci dokumentovany dikaz, ktery poskytuje

vysokou ziruku, Ze hodnoceny proces, standardni

pracovni postup, &asti zafizeni nebo prostfedi opa-
kované vytvifeji produkt spliiujici pfedem stano-
vené specifikace a ukazatele jakosti; procesem va-
lidace se rozumi vyhodnoceni vykonnosti systé-
mu, kteri je vyZadovéna pro jeho pouZivini,

zévaZnou nezidouci udilosti jakikoliv nepf{znivd
skutednost souvisejici s opatfovinim, vySetfovi-
nim, zpracovinim, skladovidnim 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 pfendSené tkinémi
a buikami,

zévaZznou neZidouci reakci neofekdvani odezva
dirce nebo pfijemce, véetné pfenosné nemoci, sou-
visejici s opatfovinim nebo pouZitim tkdni a bunék
u &loveka, kterd zapfi€ini hospitalizaci, onemoc-
néni nebo prodlouZeni hospitalizace nebo one-
mocnéni, nebo kterd mi za nisledek smrt, ohro-
Zeni Zivota, poSkozeni zdravi nebo omezeni
schopnosti,

tkdflovym zafizenim zdravotnické zafizeni nebo
jeho pracovisté, jehoZ &nnost spolivad ve zpraco-
véni, skladovéni nebo distribuci tkdn{ a bunék, po-
pfipadé i v opatfovéni nebo vySetfovani tkidni a bu-
nék; tkdtiovym zafizenim je té% tkifiova banka*),

odbérovym zafizenim zdravotnické zafizeni nebo
jeho pracoviitd, jehoZ &nnost spoéivi v opatfovani

v s ¥

tkdni a bun&k nebo v providéni &4sti této &innosti,
pfiéemZ nezajiStuje jiné &innosti uvedené v pis-
menu k),

diagnostickou laboratofi laboratof, v niZ se pro-
vadi laboratorni vySetfovani vzorki biologickych
materiild odebranych dérciim pro posouzeni zdra-
votni zpusobilosti a vybér darce,

lenskym stitem Evropskych spoledenstvi (déle
jen ,&lensky stit Spoledenstvi®) i smluvni stit Do-
hody o Evropském hospodifském prostoru.

§3

(1) Tkafiové zafizeni, odbérové zafizeni a diagnos-

tick4 laboratof mohou vykondvat &nnosti podle tohoto
zékona pouze tehdy, bylo-li jejich provozovateli vy-
dino podle § 19 povoleni &innosti, pokud dile neni
stanoveno jinak. Toto povoleni se nepoZaduje u provo-
zovatele odbérového zafizeni, které provadi opatfovani
tkdni a bunék pro tkdfiové zafizeni podle § 10 odst. 2
pism. b); to neplati, jde-li o laboratorni vySetfovani pro
posouzeni zptisobilosti a vybér dirce tkini a bunék.

(2) Fyzické osoby zachdzejici s tkinémi a buitkami

jsou povinny

2)

b)

d)

dbit na maximilni prosp&nost tkini a bunék pfi
jejich pouZiti u &lovéka a omezit na nejniZsi moz-
nou miru s nimi spojen4 rizika pro &lovéka,

v pfipad& vyskytu zdvaZzné neZidouci udilosti, z4-
vazné nezddouci reakce nebo podezfeni na né pro-
vést neodkladné veskerd dostupni opatfeni sméfu-
jici k zaji$téni ndpravy a k omezeni nepfiznivého

*vvs ~

pisobeni na nejniZ§i moZnou miru,

sdé&lovat informace v souladu s postupy podle od-
stavce 3 pism. e),

naklidat s balenim tkéni a bunék v souladu s ddaji
a pokyny uvedenymi na baleni, popfipad€ pfiloZe-
nymi k baleni.

(3) Provozovatelé zdravotnickych zafizeni zachi-

zejicich s tkdnémi a butikami zajisti

2)

b)

sledovini zdvaZné neZzidouci udilosti, zdvaZné ne-
Z4douci reakce nebo podezfeni na né,

oznamovini, posuzovini a zaznamendvini zdvaZz-
nych nezidoucich udilosti, zdvaZnych neZzddou-
cich reakei nebo podezieni na né podle § 5 odst. 3
a poskytovani idajii o nich; zirovefi neodkladné
zajisti omezeni nepfiznivych dopadt téchto udi-

*) § 23 zdkona & 285/2002 Sb., ve znéni zdkona & 296/2008 Sb., o zajiéténi jakosti a bezpetnosti lidskych tkani a bungk
urenych k pouZiti u &lovéka a 0 zméng souvisejicich zikont (zdkon o lidskych tkinich a burikich).
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losti, reakei nebo podezieni na né na nejniZ§i moz-
nou miru; zplsob a rozsah oznamovini zdvaZzné
neZédouci udélosti nebo zdvaZné neZidouci reakce
nebo podezfeni na né, jejich posouzeni a vyhodno-
ceni, véetné uréeni pFi€in a pfijeti opatfeni, stanovi
provadé&ci pravni predpis,

¢) anonymizaci a ochranu ddaji, vEetné genetickych
informaci, shromazdovanych v rimei splnéni po-
Zadavki tohoto zdkona tak, aby dirce ani pfijemce
nemohl byt identifikovin; oprivnéni k pfistupu
k ddajim potfebnym pro zachdzeni s tkinémi
a butikami ve zdravotnickém zafizeni stanovi jeho
provozovatel,

d) vedeni a uchovani zdznamt o tkanich a buikich
a zachdzeni s nimi, v&etn& vedeni a uchovini zi-
znami, které umoZiiuji sledovatelnost pfi jimi za-
jistovanych &innostech, a to zpisobem, kterym
neni porufena ochrana ddaji podle pismene c);
sledovatelnost je nutno zajistit po dobu nejméné
30 let od pouZiti tkdni a bunék; minimélni rozsah
zéznami, které umoZiiuji sledovatelnost, zpisob
jejich vedeni a uchovani stanovi providéci privni
pfedpis,

e) zavedeni a pouZivani postupil pro poskytovani in-
formaci, kterymi neni poru$ena ochrana ddaji po-
dle pismene c), a opatfeni proti nedovolenému po-
skytovéni téchto informaci, v&etné poskytovini in-
formaci pro sledovatelnost a proviadéni kontrol ja-
kosti a bezpe&nosti.

(4) Provozovatelé tkifiovych zafizeni, odbéro-
vych zafizeni a diagnostickych laboratofi neprodlené
ozndmi zjiSténi rizika pfenosu nemoci tkinémi a bui-
kami nebo pochybnosti o tom, zda n&které laboratorni
vySetfeni bylo fadné provedeno, odpovédné osobé tki-
fiového zafizeni nebo odb&rového zafizeni, pro které
vySetfuji vzorky biologickych materidli odebranych
dirci (déle jen ,vzorek od dirce®).

(5) Provozovatelé zdravotnickych zafizeni jsou
povinni zaji§tovat dodrZovani pisemnych pokyni tki-
fiového zafizeni, jestliZe zachdzeji s tkinémi a buitkami
propusténymi timto tkifiovym zafizenim pro distribuci
a pouZiti, a jde-li o asistovanou reprodukei, také pisem-
nych pokynii zdravotnického zafizeni, které provedlo
umélé oplodnéni Zeny, tykajicich se poskytnuti infor-
maci o téhotenstvi a o zdravotnim stavu novorozence,
popfipadé plodu.

(6) Osoby, které zachizeji s tkdnémi a buiikami,
jsou povinny postupovat v souladu s pokyny uvefejtio-
vanymi Stitnim dstavem pro kontrolu 1é&iv (déle jen
»Ustav*) podle § 24.

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

ZAJISTENI NEKTERYCH CINNOST]
TKANOVEHO ZARIZENf

Dil 1
Tkifnové zafizeni, odbérové zafizeni,
diagnostickd laboratof

Tkanové zarizeni
§4

(1) Provozovatel tkitiového zafizeni zpracuje do
1. bfezna kazdého roku vyro&ni zprivu o &innosti tki-
fiového zafizeni za pfedchizejici kalend¥ni rok. Tuto
zprivu nejpozddji k uvedenému datu zvefejni zpiso-
bem umoZiujicim dilkovy pfistup. Formu a obsah vy-
roéni zprivy stanovi provadéci pravni pfedpis.

(2) V pfipadé ukonéeni &nnosti tkdfiového zafi-
zeni zajisti jeho provozovatel uchovini vzorkd od
dirce a dokumentace, déle sledovatelnost a dostupnost
uskladnénych tkini a bungk pro wéel jejich pouZiti.
Provozovatel do 15 dni ode dne ukon&eni Ennosti
tkatiového zafizeni oznimi Ustavu zpiisob zajidténi po-
vinnosti podle véty prvni a poZid4 o zrudeni povoleni
¢innosti podle § 20 odst. 3.

§5
(1) Provozovatel tkifiového zafizeni zajisti

a) vytvofeni a udrZovani systému jakosti pro zabez-
pedeni poZzadavki na

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

2. vybér, posuzovini zdravotni a odborné zpiiso-
bilosti a $koleni osob, které se podileji na &n-
nostech tkifiového zafizen,

3. dokumentaci, v&etné zdznami, tak, aby byly
&innosti tkdfiového zafizeni vymezeny, zazna-
menény a dokumentace ¥4dné vedena,

4. prostory a vybaveni, pouZivané produkty a ma-
terily tak, aby odpovidaly t&elu jejich pouZiti
a pro pfijemce a osoby uvedené v bodu 2 pfed-
stavovaly minimélni riziko, véetné poZadavkd
na pracovni postupy, a

5. pfezkoumidni dGéinnosti systému jakosti, prova-
déni vnitfnich kontrol a pfijimani pfipadnych
opatfeni k nipravé, a to za tlelem pfedchizeni
neZddoucim odchylkim, popfipadé jejich opa-
kovéni, a za iéelem zlep$ovani systému jakosti;

provad&ci pravni pfedpis stanovi poZadavky na

vytvofeni a udrZovini systému jakosti, které
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b)

d)

pfimo nebo nepfimo pfispivaji k jakosti a bezpeg-

nosti tkini a bun&k v souladu s body 1 aZ 5,

vybér a pouZivini takovych produktii a materilt

pfichézejicich do styku s tkdn&mi a bufikami,

1. které neovlivni nepfiznivé jakost a bezpenost
tkani a bungk,

2. které jsou uvedeny v postupech schvilenych
v ramci povoleni éinnosti tkdfiového zafizeni
nebo jeho zmén a

3. jejichZ jakost je ovéfena pfed pouZitim,

pfi opatfovini postupy a poZadavky podle § 7

odst. 1 pism. b) aZ d) a pouZiti pouze tkini a bu-

nék, které spliiuji poZadavky na schvileni pro
zpracovani; poZadavky na pfijem, kontrolu

a schvéleni nebo vyfazeni tkdni a bunék, které maji

byt zpracoviny, a na zdznamy o téchto tkinich

a bufikich stanovi provadéci pravni pfedpis,

aby postupy, které mohou ovlivnit jakost a bezpeg-

nost tkdni a bunék, byly

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

2. providény podle standardnich pracovnich po-
stupti tkdtiového zafizeni a za kontrolovanych
podminek tak, aby byl zaji§tén soulad mezi jed-
notlivymi pfipravky stejného typu,

3. validoviny pfed jejich zavedenim a pfed zave-
denim kaZdé zmény, kterd miZe ovlivnit jakost
a bezpe&nost tkini a bunék, a aby validace byly
pravidelné ové&foviny,

a to tak, aby byla tato jakost a bezpe&nost zaru-

&ena; poZadavky na postupy, které maji zejména

vliv na jakost a bezpe&nost tkini a buné&k, zahrnu-

jici postupy zpracovani, baleni, oznaleni, pro-

pousténi pro distribuci a pouZiti, skladovini, dis-
tribuce a staZeni distribuovanych tkini a bunik,
stanovi provadéci pravni pfedpis tak, aby bylo za-
jisténo, Ze nemiiZe byt nepfiznivé ovlivnéna jakost

a bezpeénost tkini a bunék,

systém umoZfiujici identifikaci a sledovatelnost

1. tkdni a bungk a dircl; za tim dGlelem je kaZ-
dému dirci, kazdému darovini a kazdému ba-
leni tkéni a bunék, které z n&j pochizi, pfifazen
jednoznaény kéd,

2. ka?dého baleni tkini a bunék v pribéhu jejich
odbéru, zpracovini, pfi propuiténi a pfi distri-
buci, popfipadé odstranéni,

3. produktii a materiild, které pfichdzeji do styku
s tkdn&mi a bufikami, a

g

h)

)

4. viech prévnickych a podnikajicich fyzickych
osob, které mu dodaly nebo od n§j pfijaly tkdng
a buiky;

zplsob vytvofeni jednoznaénych kédi pro identi-

fikaci darovéni a kone&ného baleni tkéni a bunék

stanovi provadéci privni pfedpis,

systém kontrol jakosti a bezpeénosti, pfi¢emZ pro

provadéni téchto kontrol musi byt

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

2. pouziviny diagnostické zdravotnické pro-
stfedky in vitro podle zikona o zdravotnickych
prostedcich®), nebo které byly validoviny pro
zamysleny déel pouZiti,

3. laboratorni kontroly providény osobami, které
jsou pfitom nezivislé na jinych pracovistich
tkifiového zafizeni, a

4. vedeny ziznamy umoZfiujici rekonstruovat
podminky, provedeni, hodnoceni a zvéry kon-
troly; zdznamy musi byt dohledatelné;

rozsah kontrol jakosti a bezpe&nosti a poZadavky
na jejich providéni, vEetné rozsahu laboratornich
vySetfeni vzorkli od dircli a poZadavki na jejich
provadéni, a dobu uchovivini zdznami stanovi
provadé&ci pravni pfedpis,

postupy baleni, v&etné oballi, a postupy sklado-
véani, kterymi je zaru€eno zachovani jakosti a bez-
peénost tkdni a bun&k a funkinosti a celistvosti
kaZdého baleni tkini a bunék,

postupy a podminky, které zaruluji zachoviani ja-
kosti a bezpe&nosti tkini a bunék pfi jejich distri-
buci, a postupy a podminky pro pfesné rychlé
a doloZitelné staZeni distribuovanych tkéni a bungk
z daldtho pouZiti,

postupy pro vyfizovani Zidosti o poskytnuti tkini
a bunék, v&etné pravidel pro pfidélovani tkéni a bu-
nék pro pfijemce a pro zdravotnické zafizeni, a do-
kumentovini téchto postupti a dile, aby s pravidly
uplatnénymi pro pfidélovani tkini a bunék byl se-
znidmen pacient, popfipadé provozovatel zdravot-
nického zafizeni, a to na jejich Z4dost,

aby nedochizelo k zdmé&n& tkini a bunék a jejich
znediSténi; zavede postupy pro naklddini s tkinémi
a butikami, které maji byt vyfazeny, véetn& ochra-
ny prostfedi a osob pfed zneli§ténim témito tki-
némi a buiikami.

(2) Provozovatel tkifiového zafizeni, jde-li o tkin&

a buiiky jim propousténé pro distribuci a pouZiti, dile
zajisti, aby

%) Zskon & 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméng n¥kterjch souvisejicich zdkont, ve znéni pozdjsich

predpisi.
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a) byla stanovena, ovéfena a uplatfiovina kritéria ja-
kosti a bezpeénosti tkini a bunék a doby pouZi-
telnosti tkédni a bunék v nivaznosti na podminky
jejich skladovéni; v pfipadé, Ze se b&hem doby
pouZitelnosti v disledku novych poznatkti zméni
kritéria jakosti nebo bezpeénosti tkidni a bunék tak,
Ze miZe byt neZidoucim zpisobem ovlivnéna
bezpe&nost a déinnost 1é¢by, stdhne na ziklad&
posouzeni rizika nepouZité tkiné a butiky z léZeb-
ného pouZiti; rozsah kritérii jakosti a bezpe&nosti
stanovi provadéci pravni pfedpis,

b) byl stanoven a ovéfen lé€ebny a neZiddouci Glinek
tkdni a bunék, jde-li o tkdn& a buiiky uréené pro
pouZiti pfi 16&b& pfijemce,

¢) byly dostupné vzorky od dirce uchovivané pro
laboratorni vy$etfeni,

d) kaZdé baleni propousténych tkini a bunék bylo
provizeno pokyny pro jejich odbératele a tdaji
o baleni, véetné identifikace baleni a identifikace
tkdflového zafizeni, které baleni propustilo; po-
kyny a didaje uvadi na obalu tkini a bunék, popfi-
padé@ jsou pfiloZeny jako soulist kazdého baleni,

e) nemohlo byt propusténo, distribuovino a pouZito
u &lovéka 74dné baleni tkdni a bungk, nejsou-li
splnény poZzadavky na jakost a bezpeénost téchto
tkdni a bun&k a poZadavky tohoto zikona,

f) o kazdém baleni tkini a bunk byly vedeny do-
hledatelné ziznamy umoZiujici rekonstruovat
jeho vznik a pouZiti, popfipadé odstranéni,

g) postupy a tdaje odpovidaly postupiim a ddajiim
uvedenym v Z4dosti o povoleni &innosti podle § 17
odst. 3 pism. a) a b) ovéfenym podle § 19 odst. 1.

(3) Provozovatel tkdfiového zafizeni, jde-li o jim
propousténé tkiné a buitky pro distribuci a pouZiti
nebo o tkdné a butiky jim distribuované z &lenského
stitu Spoleenstvi nebo jim dovezené z jiné zemé nez
&lenského stitu Spoledenstvi (déle jen ,teti zem&®), za-
jisti

a) v pfipadé zdvaZné neZddouci udilosti, zdvaZzné ne-

Z4douci reakce nebo podezfeni na né

1. neprodlen& oznimenf této skute¢nosti Ustavu,

2. bez zbyteéného odkladu jejich Setfeni, véetnd
analyzy pficin,

3. neprodlené ozndmeni zivért Setfeni podle
bodu 2 a pfijatjch opatfeni Ustavu a osobdm,
kterych se tyka; jde-li o riziko nemoci pfeni-
$ené tkdnémi a bufikami, popfipadé o dodateénd

zjiSténé riziko, neprodlené ozndmf tuto skuteg-
nost Ustavu, dodavateli a odbérateli tkani a bu-
nék a prlslusnemu orginu ochrany vefejného
zdravi®),

b) Ze zdravotnickému zafizeni, které pfi 1é&bé& pfi-
jemce pouZivi tyto tkdné a butiky, budou poskyt-
nuty pisemné pokyny o tom,

1. jak maji byt plnény poZadavky na sledovatel-
nost,

2. jak m4 byt postupovano pfi oznamoviani zdvaz-
nych neZzidoucich udilosti, zivaZnych neZi-
doucich reakei nebo podezfeni na né a

3. které ddaje o skuteénostech podle bodii 1 a 2
a jakym zptlisobem maji byt poskytnuty tkafio-
vému zafizeni.

§6

(1) Provozovatel tkdfiového zafizeni zajisti ¥adné
vykondvani &innosti podle odstavce 3 odpovédnou
osobou tkdfiového zafizeni.

(2) Odbornym piedpokladem pro vykon funkce
odpovédné osoby tkitiového zafizeni je f4dn& ukon-
&ené vysokoskolské studium zahrnujici alespoii 4 roky
teoretické a praktlcke vyuky v oblasti farmacie nebo
vieobecného lékafstvi’), biochemie nebo blologle, anej-
méné 2 roky odborné praxe v tkdflovém zafizeni nebo
odbérovém zafizeni, popfipadé 2 roky odborné praxe
v &innosti obdobné &innosti tkifiového zafizeni.

(3) Odpovédni osoba tkdfiového zafizeni odpo-
vid4 za to, Ze

a) tkdn& a buiky jsou opatfoviny, vySetfoviny,
zpracoviany, skladovény a distribuoviny a kazdé
baleni tkdni a bungk je propuiténo v souladu
s timto zdkonem; proputéni tkini a bun&k a &el,
pro ktery jsou tkin& a bufiky propustény, odpo-
védni osoba potvrdi svym podpisem,

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

¢) je zajisténa sledovatelnost,

d) jsou Ustavu poskytoviny informace za G&elem po-
voleni &innosti tkdfiového zafizeni a zmén povo-
leni,

e) jsou providéna opatfeni poZadovani Ustavem,
ktery je o jejich provedeni informovin,

f) jsou shromaZdoviny ddaje pro vyro&ni zprivu po-

dle § 4 odst. 1,

6 Zskon & 258/2000 Sb., o ochran vefejného zdravi a o zmén& nékterjch souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjich predpist.

7y Zskon & 95/2004 Sb., o podminkich ziskivini a uznivini odborné zpiisobilosti a specializované zpiisobilosti k vykonu
zdravotnického povolani lékafe, zubntho 1ékate a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich pfedpist.
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g) je plnéna oznamovaci povinnost podle § 5 odst. 3
pism. a),

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

(4) Jestlize Ustav podi trestni oznimen z diivodu
z4vaZzného poruSeni povinnosti odpovédné osoby tki-
fiového zafizeni uvedenych v odstavei 3 pism. a),
ozndmi neprodlené provozovateli tkifiového zafizeni
a dotlené odpovédné osobé, Ze tato odpovédni osoba
nesmi do ukonéeni fizeni v dané v&ci vykondvat &innost
podle odstavce 3.

Odbérové zarizeni

§7
(1) Provozovatel odbérového zafizeni zajisti

a) postupy a pozadavky podle § 5 odst. 1 pism. a),
), d) aZ f) a j) v rozsahu odpovidajicim providéné

&innosti,

b) opatfovini tkini a bunék od dirce tak, aby daro-
vani tkdni a bun&k nebylo zdrojem finanéni ani
jiné nihrady; dirce miZe obdrZet pouze nihradu
iéelné, hospodirné a prokazatelné vynaloZenych
vydajii spojenych s darovinim,

c) pfi opatfovéni tkini a bunék
1. identifikaci dirce,

2. poudeni dirce, jeho zikonného zistupce nebo
osoby blizké a poskytnuti informaci o darovéni
a odbéru podle zikona upravujictho provadem
transplantaci®), jde-li o tkdn& a buiiky urlené
pro transplantam, nebo podle zdkona upravuji-
ctho zdravotni pem %), véetné poskytnuti infor-
mace o zaznamendni ddaji o dérci a o jejich
ochrang,

3. informovéni dirce, popfipadé jeho zikonného
zéstupce o pravu Zidat informaci o zji§téni vy-
plyvajicim z laboratornich vySetfeni a jeho vy-
svétleni, véetn& poskytnuti informace a vysvé-
tleni, pokud jsou jimi poZadovény,

4. souhlas k odbé&ru a podminky a p¥ipustnost od-
béru podle zikona upravujictho providéni
transplantaci nebo zikona upravujictho zdra-
votni pédi,

5. posouzeni zdravotni zptisobilosti ddrce a vybér
dérce,

6. odbér, znaleni po odbéru, baleni, pfepravu
a pfedéni tkdni a bunék tkdflovému zafizeni;
odbér provede jen tehdy, jsou-li splnény poZa-
davky podle bodii 1 aZ 5;

jde-li o tkdné€ a buiiky, které nejsou pfedmétem

dpravy podle zikona upravujictho providéni
transplantaci nebo zdkona upravujictho zdravotni
pé&i a které jsou urené ke zpracovini podle to-
hoto zdkona a k pouZiti pfi 16¢bé pfijemce, pouZije
se pro postup podle bodd 2 a 4 obdobné zikon
upravujici provadéni transplantaci; rozsah poZa-
davkii na opatfovani a na postupy providéné pfi
opatfovéni tkdni a bun&k podle bodi 1 aZ 6, vetné
rozsahu ddajii identifikujicich darce, rozsahu po-
skytovanych informaci pfi darovani tkini a bungk
a vymezeni kritérii pro posouzeni zdravotni zpi-
sobilosti a vybér dirct tkdni a bunék pro autologni
pouZiti tkdni a bun&k, kterym se rozumi odbér
tkini a bungk a jejich pouZiti u téhoZ &lovéka,
a alogenni pouZiti tkini a bungk, kterym se rozumi
odbér tkini a bunék jednomu &lovéku a jejich pou-
ziti u jiného &lovéka, stanovi providéci pravni
pfedpis tak, aby nebyla nepfiznivé ovlivnéna ja-
kost a bezpelnost tkini a bunék a byla zaji¥téna
ochrana dirce, pffjemce a budouctho ditéte z asis-
tované reprodukce,

d) providéni odbéru vzorki od dérce, vEetné odbéru
uchovivanych vzorkd, a jednozna&nou identifikaci
vzorku od dérce pro kazdé daroviani tkdni a bun&k;
poZzadavky na vzorky od dérce stanovi providéci
pravni pfedpis,

e) aby tkdné a buiky byly poskytoviny pouze tki-
fiovému zafizeni, které tkdné a builky zpracoviva
a propousti, a to vEetné tkdni a bungk urcenych
pro pouZiti pfi vyrobé létivych piipravka?); poZa-
davky na poskytovani tkini a bunék tkdfiovému
zafizeni stanovi provadéci pravni pfedpis.

(2) V pfipadé ukongeni &innosti odbérového za-
fizeni zajisti jeho provozovatel uchovini dokumentace
a sledovatelnost. Provozovatel do 15 dnd ode dne
ukongeni &innosti odbérového zafizeni oznimi Ustavu
zplisob zajiténi povinnosti podle véty prvni a poZzidi
o zruSeni povoleni &innosti podle § 20 odst. 3.

§8

(1) Provozovatel odbérového zafizeni zajisti
f4dné vykondvéni &innosti podle odstavee 3 odpovéd-
nou osobou odbérového zafizeni.

(2) Odbornym pfedpokladem pro vykon funkce
odpovédné osoby odbérového zafizeni je f4dn& ukon-
&ené vysokoskolské studium zahrnujici alespoii 4 roky
teoretické a praktické vyuky v oblasti farmacie nebo
vieobecného lékafstvi, biochemie nebo biologie a nej-
méné 1 rok odborné praxe v tkdfiovém zafizeni nebo
odbérovém zafizeni.

8) Zikon & 20/1966 Sb., o pééi o zdravi lidu, ve znéni pozdéjiich predpisti.
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(3) Odpovédni osoba odbérového zafizeni odpo-
vidi za to, Ze

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

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

¢) jsou Ustavu poskytovany informace za G&elem po-
voleni &innosti odb&rového zafizeni a zmén povo-
leni,

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

§ 9

Diagnostick4 laboratof

(1) Provozovatel diagnostické laboratofe, kterym
miZe byt privnickid nebo podnikajici fyzickd osoba,
zajisti postupy a poZzadavky podle § 5 odst. 1 pism. a),
d) a f) v rozsahu odpovidajicim providéné &innosti.

(2) V pfipadé ukongeni &innosti diagnostické la-
boratofe zajisti jeji provozovatel uchovini dokumen-
tace. Provozovatel do 15 dnd ode dne ukonéeni &in-
nosti dlagnostlcke laboratofe ozndmi Ustavu zpusob
zaji§téni povinnosti podle véty prvni a pozdd4 o zruSeni
povoleni &innosti (§ 20 odst. 3).

Dil 2
Smluvni zajiSténi nékterych &innosti
tkifiového zafizeni

§ 10

(1) Provozovatel tkifiového zafizeni, které tkin&
a buitky zpracovivi a propousti pro distribuci a pouZiti,
muZe &innost, kterd spoéiva v opatfovéni, vySetfovani
nebo distribuci, nebo &ist &innosti, kterd je soulisti
opatfovani, vySetfovéani, zpracovani, skladovini nebo
distribuce, zadat na zékladé pisemné smlouvy.

(2) Provozovatel tkafiového zafizeni miZe
smlouvu podle odstavce 1 uzavfit pouze s provozovate-
lem

a) tkdtiového zafizeni, odb&rového zafizeni nebo
diagnostické laboratofe, ktery mi povoleni &in-
nosti s oprivnénim pro dotéenou &innost,

b) odbérového zafizeni, které providi opatfovini
tkini a bunék za podminek a podle poiadavkﬁ
a postupl zavedenych tkifiovym zafizenim, které
tyto tkdné a builky preblra, a to pokud Ustav ov&f
a schvéli toto opatfovani tkini a bun&k v rimci
vydani povoleni &innosti tkitiového zafizeni podle
§ 17 aZ 20, nebo

c) ktery je drZitelem dokladu obdobného povoleni
podle pismene a) vydaného orginem &lenského
stitu Spoledenstvi pfislusnym pro tkdné a buiiky.

(3) Provozovatel tkafiového zafizeni miZe
smlouvu podle odstavce 1 uzavfit téZ s provozovatelem,
ktery je dr¥itelem povoleni podle zikona o 1é&ivech?),
v némZ je tato &innost zahrnuta a jednd se o &nnost
providénou v rimci vySetfovani laboratornich vzorki
nebo o &ist &innosti providénou v rimci zpracovani
tkéni a bungk.

(4) Provozovatel tkdflového zafizeni uvedeny
v odstavei 1 stanovi poZadavky na doddvané produkty,
materiily a sluZby v pisemné smlouvé uzavfené s jejich
dodavatelem, je-li to nutné pro zajisténi jakosti a bez-
peénosti 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 zikladé poZadavky
tohoto zdkona a Ze nedojde ke zmé&ng, kterd by mohla
mit dopad na zji‘s'tém’ jakosti a bezpe&nosti tkini a bungk
tkifiovym zafizenim. Provozovatel tkifiového zafizeni
vede evidenci smluv a poskytne opis smlouvy Ustavu
na jeho Zidost.

(6) Odpovédnost provozovatele tkifiového zafi-
zeni, které tkin& a buiiky propousti pro distribuci
a pouZiti, za splnéni poZadavki tohoto zdkona a za
jakost a bezpe&nost téchto tkdni a bunék neni ustano-
venimi odstavct 1, 4 a 5 dotdena.

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 tkini a buné&k ze tfeti zemé& pro jejich
pouZiti pfi lé&b& pfijemce je oprivnén zajistit provozo-
vatel tkdfiového zafizeni, pokud

a) ne]sou k dispozici vhodné tkiné a builtky pochi-
ze]1c1 z Ceské republiky nebo z jiného &lenského
stitu Spolegenstvi spliiujici poZadavky tohoto zi-
kona,

b) je drzitelem povoleni &innosti s oprdvnénim pro-
poustét a distribuovat typ tkini a bunék, které jsou
pfedmétem dovozu, popfipadé srovnatelny typ

tkani a bungk,

¢) jsou splnény podminky k dovozu podle ustano-
veni zikona upravujictho providéni transplan-
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tact®), a to i v p¥ipadé, kdy dovaZené tkiné a buiiky
nejsou uréeny k transplantaci,

d) pfi opatfovini, vySetfovini, zpracovini, sklado-
véni, pfepravé a dodéni dovaZenych tkini a bunék
jsou splnény poZadavky na jakost a bezpe&nost
rovnocenné poZadavkim podle tohoto zikona;
splnéni t&chto poZadavkl prokiZe provozovatel,
ktery dovoz uskuteéiiuje; nemiZe-li provozovatel
poZadavky na jakost a bezpe&nost prokizat, pro-
v&f{ splnéni téchto poZadavkii na zdkladé jeho Z4-
dosti Ustav; pro predloZeni Z4dosti a rozhodnuti
o ni se pouZiji ustanoveni § 17 aZ 19 a § 20 odst. 1
a 2 obdobng,

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

f) zajisti, Ze soulasti jednotlivych baleni tkdni a bungk
jsou ddaje o baleni a pokyny podle § 5 odst. 2
pism. d) uvedené v eském jazyce; zajisti také jed-
noznaéné oznaleni kaZdého baleni tak, aby toto
oznaleni bylo rovnocenné kédu podle § 5 odst. 1
pism. e) bodu 1.

(2) Vyvoz tkini a bunék do tfeti zem& pro jejich
pouZiti pfi lé&b& pfijemce je oprivnén zajistit provozo-
vatel tkifiového zafizeni, jde-li o jim propusténé tkiné
a buiiky pro pouZiti, pokud

a) vyvaZené tking a butiky spliiuji poZzadavky tohoto
zékona a poZadavky privnich pfedpisi téeti zems;
splnéni poZadavkii privnich pfedpisii tfeti zemé
prokidZe provozovatel, ktery vyvoz uskuteéiiuje,
dokladem vydanym pfislusnym orgéinem tfeti
zemé&; nevydavi-li se takovy doklad, lze tuto sku-
teénost osvédEit prohlifenim provozovatele,

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

¢) jsou splnény podminky k vyvozu podle ustano-
veni zidkona upravujictho providéni transplan-

3 . v v PITIR v
taci®), a to i v pfipadé, kdy doviZené tkiné a buiiky
nejsou uréeny k transplantaci.

(3) Dovoz tkini a bun&k pro jejich pouZiti pfi vy-
robé 1é&ivych pfipravki lze uskuteénit, pokud jsou spl-
nény podminky podle odstavce 1 pism. ¢) a poZadavky
podle zikona o lé&ivech?).

(4) Vyvoz tkini a bunék pro jejich pouZiti pfi vy-
robé 1é&ivych pfipravki lze uskuteénit, pokud jsou spl-
nény

a) podminky podle odstavce 2 pism. ¢) a

b) poZadavky tohoto zikona upravujici darovéni,
opatfovini, vySetfovani a propudténi tkdni a bungk
pro dd&el pouZiti pfi vyrobé lé&ivych pfipravkd

a poZadavky privnich pfedpist tfeti zemé; splnéni
poZzadavkid privnich pfedpisti tfeti zemé& prokiZe
provozovatel tkifiového zafizeni propoustéjictho
tyto tkdné a busiky pro vyvoz dokladem vydanym
pfislu§nym orginem tfeti zem&; nevydavi-li se ta-
kovy doklad, lze tuto skuteénost osvédéit prohli-
$enim provozovatele.

§ 12

Pfi distribuci tkdni a bun&k mezi Ceskou republi-
kou a jinym &lenskym stitem Spoleenstvi se pouZije

§ 11 obdobné.

§ 13
Neodkladni potieba tkini a bunék

(1) Distribuci z &lenského stitu Spoledenstvi nebo
dovoz ze tfeti zem& v pfipadé neodkladné potfeby
tkdni a bun&k pro pouZiti pfi 1é&b& konkrétniho pfi-
jemce zajistuje provozovatel tkifiového zafizeni, ktery
je drZitelem povoleni &innosti. Sou&isti tohoto povoleni
musi byt oprivnéni distribuovat typ tkdni a bunék, po-
pfipadé srovnatelny typ tkini a bunék, a jde-li o dovoz
ze tfeti zemé, téZ opravnéni k propousténi téchto tkdni
a bungk.

(2) Uskutenéni distribuce nebo dovozu podle
odstavce 1 ozndmi provozovatel tkdfiového zafizeni
Ministerstvu zdravotnictvi neprodlené, nejpozd&ji viak
do 3 pracovnich dnii od dodéni tkdni a bunék zdravot-
nickému zafizeni pro pouZiti pfi 1é¢bé pfijemce. Formu
a rozsah oznimeni stanovi provadéci pravni pfedpis.

(3) Pfi distribuci podle odstavce 1 mohou byt
tkin€ a butiky odebriny pouze od zafizeni, které je
drZitelem dokladu obdobného povoleni &nnosti tkdfio-
vého zafizeni vydaného orginem &lenského stitu Spo-
le€enstvi pfislusnym pro tkiné a butiky.

(4) Je-li nutné uskutednit dovoz podle odstavce 1,
je podminkou dovozu souhlas odpovédné osoby tki-
fiového zafizeni a ofetfujictho 1ékafe, a to po vyhod-
noceni rizika a prosp&nosti pouZiti tkdni a bun&k pro
konkrétniho pfijemce.

HLAVA IV

ORGANY VYKONAVAJIC] STATN] SPRAVU
V OBLASTI TKANI A BUNEK

§14
Ministerstvo zdravotnictvi
Ministerstvo zdravotnictvi
a) podporuje opatfovini tkdni a bunék neziskovym
zplsobem a opatfeni za telem zajiiténi dostup-
nosti a sob&staénosti v oblasti jejich pouZiti,
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b) rozhoduje o odvoldnich proti rozhodnutim
Ustavu vydanych podle tohoto zikona,

¢) informuje Komisi o
1. opatfenich pfijatych k rozvoji dobrovolného
neplaceného dircovstvi tkdni a bunék kazdé
tfi roky,
2. pravnich pfedpisech prl]lmanych v oblasti pu-
sobnosti pfedpist SpoleCenstvi’).

§ 15
Stitni dstav pro kontrolu 1&iv
(1) Ustav
a) vydava rozhodnuti podle tohoto zikona,
b) provadi kontrolu dodrZovéni tohoto zikona,

c) sleduje vyskyt, feSeni a hodnoceni zévaznych ne-
Z4doucich reakei, zdvaZnych neZidoucich udélosti
nebo podezfeni na n& o oznimenych zdvaZnych
neZidoucich reakcich a udilostech pfedivi jednou
za rok zprivu Komisi; informace o zévaZnych ne-
Z4doucich reakeich a udilostech poskytuje pfislus-
nym orginiim &lenskych stitd Spoledenstvi s cilem
zabezpelit odpovidajici opatfeni, aby zivadné
tkdné a buiiky nebyly pouZiviny,

d) rozhoduje v pfipadech pochybnosti, zda jde
o tkdn& a buiiky, na jejichZ zpracoviéni, skladovini
a distribuci se vztahuji ustanoveni tohoto zékona.

(2) V oblasti jakosti a bezpeénosti tkini a bungk
Ustav zajistuje

a) spoluprici s pfislu$nymi orginy &lenskych stitd
Spoledenstvi, Komisi a Agenturou, véetné zastupo-
vani v pracovnich skupinich a vyborech uvede-
n}’rch orgdnd; na odivodnénou Zidost pfislusného
orginu jiného ¢lenského 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 systémd jim vedenych s in-
formaénimi systémy &lenskych stitd Spoledenstvi
a ve vztahu k tmto systémiim zajiStuje vyménu
informaci vyZadovanych pfedpisy Spoleéenstvi, ja-
koZ i vyménu dalsich ddajii poZzadovanych Ko-
mis,

%) Zikon & 95/2004 Sb., ve znéni pozdéjiich predpisti.

c) ptedklidani zprivy Komisi podle jejich poZadavkd
o &nnostech provddénych podle tohoto zikona,
v&etné zprivy o opatfenich pfijatych v souvislosti
s vykonem kontroly, a to kazdé 3 roky nejpozdgji
do 7. dubna pfisluiného roku,

d) zvefejnéni informaci, pokynii a jinych ziznami
podle § 24 odst. 1.

HLAVAYV

PODMINKY PRO ZACHAZENI S TKANEMI
A BUNKAMI

Dil 1

Zpisobilost pro zachizeni s tkinémi a buftkami

§ 16

(1) Naklddat s tkdn&mi a bufikami pfi jejich daro-
vani, opatfovéni, vySetfovani, zpracovani, skladovini
a distribuci mohou pouze fyzické osoby star$i 18 let,
zplisobilé k privnim tdkonim, bezihonné, zdravotné
a odborné zptisobilé pro konkrétni druh &nnosti v sou-
ladu s poZadavky vytvofenymi a udrZovanymi provo-
zovatelem v rimci systému jakosti.

(2) Podminka dovrSeni 18 let podle odstavce 1 se
nevztahuje na osoby, které zachizeji s tkinémi a bui-
kami pfi vyuce.

(3) Fyzické osoby zachizejici s tkinémi a bui-
kami, které nejsou zdravotnickymi pracovniky nebo
jinymi odbornymi pracovniky podle zikont upravu]l-
cich zpusobllost k vjkonu zdravotnickjch povolani’),
se povazuji za bezithonné pro dely tohoto zikona,
pokud nebyly pravomocné odsouzeny k nepodming-
nému trestu odnéti svobody pro dmyslny trestny &n
spachany v souvislosti se zachdzenim s tkdnémi a bui-
kami, popfipadé s huméinnimi 1é¢ivy. Splnéni pod-
minky bezdhonnosti se doklidi vypisem z evidence
Rejstitku tresti nebo dokladem odpovidajicim vypisu
z evidence Rejstiiku trestd, vydaného jednak stitem,
jehoZ je fyzick4 osoba ob&anem, jakoZ i stity, na jejichz
tizemi se fyzickd osoba v poslednich 3 letech zdrZovala
nepfetrZité déle neZ 6 mésicl. JestliZe stit uvedeny ve
vété druhé splnéni podminky bezdhonnosti nepo-
tvrzuje, doloZi toto splnéni fyzicki osoba svym pro-
hl4$enim. Doklady nebo prohldSeni v cizim jazyce musi
byt opatfeny dfedné ovéfenym pfekladem do Zeského
jazyka.

Zskon &. 96/2004 Sb., o podminkach zisk4vani a uzndvini zpisobilosti k vykonu nelékafskych zdravotnickych povolini
a k vykonu ¢&innosti souvisejicich s poskytovinim zdravotni péfe a o zmén& nékterych souvisejicich zikond (zdkon
o nelékafskych zdravotnickych povolnich), ve znéni pozdgsich pfedpisi.
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Dil 2
Povoleni &innosti

§ 17

(1) Z4dost o povoleni &nnosti musi obsahovat

a) doklad osvéd&ujici, Ze jde o zdravotnické zafizeni,
nebo doklad osv&déujici, Ze jde o pravnickou nebo
podnikajici fyzickou osobu, kterd provozuje labo-
ratoft,

b) doklad o privu pouZivat prostory a vybaveni pro
&innosti, které jsou pfedmétem Z4dosti, a

c) ddaje a dokumentaci dokladajici pfedpoklady Za-
datele plnit povinnosti podle tohoto zikona.

(2) Z4dost o povoleni &innosti tkitiového zafizen
nebo odbérového zafizeni dile obsahuje

a) ddaje upfestivjici typy tkdni a bun&k a

b) doklady osv&dé&ujici plnéni pozadavkii kladenych
na odpovédnou osobu podle § 6 odst. 2 nebo § 8
odst. 2, véetné tidajii nezbytnych pro jeji identifi-
kaci, a to v rozsahu jméno, popfipad€ jména, a pfi-
jmeni a kontaktni ddaje.

(3) Z4dost o povoleni &nnosti tkitiového zafizen
propoustéjictho tkin& a butiky pro distribuci a pouZiti
téZ obsahuje idaje a dokumentaci

a) o propousténych tkinich a buikich a postupech
zaji§tovanych tkdflovym zaf{zenim,
b) o 1égebném, popfipadé neZddoucim déinku tkani

a bunék a o jeho ovéfeni a

¢) pro hodnoceni rizik, které tkin& a buiiky mohou
pfedstavovat.

(4) Strukturu, rozsah a nezbytné nileZitosti didajii
a dokumentace uvedenych v odstaveich 1 aZ 3 stanovi
provadéci pravni pfedpis.

§ 18

(1) Ustav rozhodne o Zidosti o povoleni &innosti
do 90 dnil od jejiho doruéeni.

(2) Ustav miiZe poZadovat od Zadatele dalsi infor-
mace a dokumentaci pro rozhodnuti o Z4dosti. Ustav
muZe providét Setfeni na misté pfedpoklddané &innosti
Zadatele za G&elem ovéfeni skuteénosti uvedenych v Zi-
dosti a pfedpokladt plnit ustanoveni tohoto zikona.
Zjisti-li Ustav nedostatky, pisemné vyzve Zadatele k je-
jich odstranéni ve stanovené lhité a fizeni o vydini
povoleni &innosti pferudl. Pokud Zadatel nedostatky
ve stanovené |hiitd neodstrani, Ustav Z4dost zamitne.

§19

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

teénosti uvedenych v Zddosti a ovéfeni pfedpokladi
Zadatele plnit povinnosti stanovené v tomto zikoné.

(2) Ustav v rozhodnuti o povoleni &innosti uvede
rozsah innosti a typ tkini a bunék, pro které se povo-
lenf vydava. Ustay miiZe v rozhodnuti o povoleni &in-
nosti uloZit zvl4$tni povinnosti, popfipadé podminky,
vyplyvajici zejména ze specifického charakteru tkéni
a bunék nebo jejich pouZiti, anebo ze specifického cha-
rakteru postupt.

§ 20

(1) Provozovatel tkifiového zafizeni, odb&rového
zafizeni nebo dlagnostlcke laboratofe je povmen
pfedem poZ4dat Ustav o zménu povoleni &innosti v pi-
padé zamyslenych zmén oproti podminkdm, za kterych
bylo povoleni vydino; obdobné postupu]e iv prlpade
zmény odpovedne osoby nebo zmény &innosti, popfi-
pad& &isti &innosti, za]lstovane smluvné podle § 10
odst. 1. Zadost o zménu mus{ obsahovat daje o poZa-
dované zméné v rozsahu stanoveném v § 17. Ustav
o Z4dosti rozhodne do 30 dnii ode dne jejtho dorulent,
pfiéemZ postupuje podle § 18 a 19 obdobné. V pfipads,
kdy je potiebné provést Setfeni na mist, &inf tato lhiita
90 dnd.

(2) Zmény tdaji nezbytnych pro zajidténi sou-
&innosti Ustavu s drZitelem povolem &innosti, a to ze-
jména zménu telefonntho spojeni, &sla faxu, adresy
elektronické posty a domovské strénky informaéniho
prostfedku umoziiujictho dilkovy piistup, je drZitel
povolem &innosti povmen neprodlene oznimit Ustavu.
Na zmény uvedené ve v&& prvni se odstavec 1 nepou-
Zije.

(3) Povoleni &nnosti Ustav zru${ na Zidost toho,
komu bylo vydino, 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 povoleni
nevykonivi &innosti uvedené v tomto povoleni nebo
po dobu 3 let vykondvéni téchto &innosti pferusi, po-
voleni &innosti zanik4.

HLAVA VI
KONTROLNI CINNOST A OPATRENT{

§ 21

Ustav kontroluje, zda jsou dodrZoviny poZadavky
tohoto zdkona, v pfipadé potfeby i provedenim labo-
ratornich zkousek vzorkd. Ustav provadi kontroly

a) ve zdravotnickych zafizenich, kterd zachdzeji s tki-
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némi a buiikami; jde-li o tkdfiové nebo odbérové
zafizeni, nejméné jednou za 2 roky,

b) doslo-li nebo je-li podezfeni, Ze doslo k zivazné
nezidouci reakei nebo zivaZné neZidouci udilosti,

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

§ 22

v prlpade podezfeni, Ze byl poruSen tento zi-
kon, Ustav miZe odebirat vzorky tkini a bungk
a vzorky produktu a materidl pouzwanych pfi odbéru
a zpracovani tkini a bunék k posouzent jejich ]akostl
a bezpecnostl Za odebrané vzorky Ustav poskytne ni-
hradu ve vy3i vyrobnich nebo pofizovacich nikladi na
z4klad@ pisemné Z4dosti pravnické nebo podnikajici fy-
zické osoby podezfelé z poruseni tohoto zékona. Ni-
rok na nihradu nevzniké, pokud jde o tkdné a buiiky,
které nespltiuji poZadavky stanovené timto zdkonem.
Nirok na nihradu zaniki, pokud Zidost neni poddna
ve |hiitd 6 mésict ode dne sdéleni, Ze tkdné a buiky
spliiuji poZadavky tohoto zikona.

(2) Ustav zakéZe distribuci tkéni a bungk, dovoz
tkdni a bunék ze tfeti zem& nebo pouZivani tkini a bu-
nék nebo nafidi jejich staZeni z pouZiti, popfipadé je-
jich odstranéni a z4rovel stanovi rozsah zdkazu, staZeni
nebo odstranéni, pokud

a) tkdné& a buiiky jsou nebo mohou byt za b&znych
podminek pouZiti $kodlivé,

b) tkin& a bufiky nemaji 1é€ebnou d&innost,

¢) zdravotni riziko pfevaZuje nad prosp&nosti tkini
a bunék, nebo

d) doslo k zdvaznému poruseni povinnosti stanovené
timto zékonem.

(3) Ustav mtize podle charakteru a zdvaZnosti zji$-
téni pozastavit nebo zrusit povoleni &innosti, a to v ce-
1ém rozsahu nebo pro uréitou &innost, postup nebo pro
urdity typ tkédni a bunék, pokud

a) se zméni ddaje nebo podminky ovéfené pro povo-
leni &innosti a neni splnéna povinnost k nahlgeni
zmény, nebo

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

V rozhodnuti o pozastaveni Ustav stanovi omezeni
P

priv a povinnosti béhem pozastaveni a vymezi lhiitu

pro odstranéni pfiin pozastaveni. Odvolani proti roz-

hodnuti o pozastaveni nem4 odkladny w&inek.

(4) Ustav v pfipadé ohroZeni Zivota a zdravi lidi
tkdnémi a bufikami neprodlené informuje o svych opa-
tfenich osoby, jejichZ &innosti se ohroZeni tyk4, a oso-
by, které mohou byt ohroZeny. Orginy vykonivajici
stitni spravu v oblasti tkdni a bungk a zdravotni péce,
kra]ske urady, profesni organizace lékafd, zdravotni
po]lstovny ) a provozovatelé zdravotnickych zafizeni
jsou povinni na vyZidéni Ustavu poskytnout ddaje ne-
zbytn&€ nutné pro vyhledini ohroZené osoby.

§ 23

(1) Fyzicki osoba, kteri je Ustavem povéfena
kontrolni &nnosti (dile jen ,,inspektor“) u kontrolova-
nych osob, miiZze vedle priv, ktere ji vyplyvaji ze za-
kona upravu]lciho stitni kontrolu'?),

a) provadé kontroly postupli, prostor, pozemkd,
objektii, strojl, pfistroji, dopravnich prostfedki
a jiného vybaveni souvisejicich s kontrolou,

b) odebirat pro G&ely kontroly vzorky tkdni, bungk
a také produktii a materidlii pouZivanych pfi od-
béru a zpracovini tkéni a bunék; pro poskytovéani
nihrad za odebrané vzorky plati ustanoveni § 22
odst. 1 obdobné,

¢) pofizovat obrazovou dokumentaci majici vztah ke
kontrole,

d) ovéfovat totoZnost fyzickych osob, je-li to nutné
pro iéel kontroly,

e) pfizvat ke kontrole dal3i fyzické osoby, pokud je
to zapotiebi 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 pfipadé zjisténi, Ze kon-
trolovani osoba poruila
a) podminky a povinnosti stanovené timto zikonem,
uloZit povinnost odstranit zji§téné nedostatky
a kontrolovat jeji splnéni,
b) zdvaZnym zplisobem podminky a povinnosti sta-
novené timto zdkonem, pozastavit

19y Zikon & 551/1991 Sb., o Vieobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich predpisti.
Zskon &. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dalich zdravotnich poji§tovnich, ve znéni pozdgjsich

predpisi.

11y Zskon & 552/1991 Sb., o stitni kontrole, ve znéni pozdgjsich predpist.
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. platnost povoleni &innosti,

2. vykon oprivnéni vyplyvajictho z rozhodnuti
vydanych podle zdkont upravujicich zdravotni
pé&i'),

3. distribuci nebo pouZiti tkdni a bunék.

(3) Kontrolované osoby jsou k provedeni kon-
troly povmny poskytnout soudinnost odpovidajici
oprivnénim inspektorti podle odstaved 1 a 2.

HLAVA VII
ZVEREJNOVANI UDAJU

§24

(1) Ustav zvefejiiuje zptisobem umoZiiujicim d4l-
kovy pfistup
a) seznamy drZiteli povoleni &nnosti s uvedenim
rozsahu &innosti,

b) informace o zivaZnych neZidoucich udilostech
a zévainjch neZidoucich reakcich a informace
o opatfenich Ustavu,

¢) informace o rozhodnutich vydanych podle tohoto
zikona,

d) pokyny Komise, Agentury a Ustavu vztahujici se
k podminkdm pro zaji§téni jakosti a bezpecnosti

tkanf a bunék.

(2) Zvefejnéni nebo poskytnuti informace souvi-
sejici s jakosti a bezpeénosti tkdni a bun&k se zdvaznym
dopadem na zdravi nebo Zivot osob se nepovaZuje za
poruSeni obchodniho tajemstvi podle zvl&stniho priv-
ntho predpisu’?).

HLAVA VIII
SPRAVNI DELIKTY

§ 25

(1) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze neoprivnéné zachizi
s tkdnémi a bufikami.

(2) Provozovatel tkifiového zafizeni, odb&rového
zafizeni nebo jiného zdravotnického zafizeni zachize-
jictho s tkdn&mi a buitkami se dopusti spravniho deliktu
tim, Ze v rozporu s

a) § 3 odst. 3 pism. b) nezajisti

12y Zskon & 20/1966 Sb., ve znéni pozd&jiich predpist.

1. oznimeni zivaZné neZddouci udilosti, zivazné
neZ4douci reakce nebo podezfeni na ng, nebo
2. poskytovani dajt,
b) § 3 odst. 3 pism. ¢) nezajisti anonymizaci ddajd,
nebo
c) § 3 odst. 3 pism. d) nezajisti sledovatelnost po
dobu nejméné 30 let od pouZiti tkini a bunék.

(3) Provozovatel tkifiového zafizeni, odb&rového
zafizeni nebo jiného zdravotnického zafizeni zachize-
jictho s tkdn&mi a bufikami nebo provozovatel diagnos-
tické laboratofe se dopusti spravniho deliktu tim, Ze
neodstrani nedostatek, jehoZ odstranéni bylo uloZeno
podle § 23 odst. 2 pism. a).

(4) Provozovatel tkifiového zafizeni, odb&rového
zafizeni nebo diagnostické laboratofe se dopusti spriv-
niho deliktu tim, Ze

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

b) nezajisti vedeni zdznami uvedenych v § 5 odst. 1
pism. f) bod& 4 nebo jejich dohledatelnost,

¢) nezajisti, aby s tkdnémi a buiikami naklidala fy-
zickd osoba splfiujici poZadavky podle § 16
odst. 1, nebo

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

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

a) pouZiti jen takovych produkti nebo materidld,

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

b) identifikaci podle § 5 odst. 1 pism. e),

c) aby funkci odpovédné osoby vykonivala osoba
spliiujici poZadavky podle § 6 odst. 2 nebo § 8
odst. 2,

d) v rozporu s § 7 odst. 1 pism. b), aby darovini
tkdni a bun&k nebylo zdrojem finanéni nebo jiné
nihrady, nebo

e) pfi opatfovini tkdni a bunék postup podle § 7
odst. 1 pism. c).

(6) Provozovatel tkdfiového zafizeni se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze
a) v rozporu s § 4 odst. 1 nezvefejni vyroéni zprivu,
b) v pfipadé ukondeni &nnosti tkifiového zafizeni
nezajist{ v rozporu s § 4 odst. 2 splnéni poZadavki

Zskon &. 160/1992 Sb., o zdravotni péi v nestitnich zdravotnickych zafizenich, ve znéni pozd&jsich pfedpist.
Zskon & 245/2006 Sb., o vefejnych neziskovych dstavnich zdravotnickych zafizenich a 0 zmén& nékterych zikond, ve

s

znéni pozd&jsich predpisi.

13) Naptiklad zikon & 513/1991 Sb., obchodni zikonik, ve znénif pozdgjsich predpist.
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na uchovini dokumentace nebo sledovatelnost
nebo dostupnost uskladnénych tkdni a bunék pro
el pouZiti,

¢) nezajisti v rozporu s § 5 odst. 1 pism. c) pouZiti
pouze takovych tkdni a bunék, které spltiuji poZa-
davky na jejich schvileni pro zpracovini,

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

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

(7) Provozovatel tkifiového zafizeni, jde-li o thkin&
a buitky jim propousténé pro distribuci a pouZiti, se
dopusti spriavniho deliktu tim, Ze nezajisti v rozporu s
a) §5 odst. 2 pism. a) staZeni nepouZitych tkini a bu-
nék,
b) § 5 odst. 2 pism. €), aby nebylo propusténo, dis-
tribuovdno nebo pouZito u &lovéka baleni tkini
a bunék, které nespliiuje poZadavky na jakost
a bezpeénost tkini a bungk nebo pozadavky to-
hoto zikona, nebo

c) § 5 odst. 2 pism. g), aby postupy nebo idaje od-
povidaly ddajim nebo postupim uvedenym v Z4-
dosti.

(8) Provozovatel tkifiového zafizeni, jde-li o thkin&
a buiiky jim propousténé pro distribuci a pouZiti nebo
o jim distribuované tkdn& a bufiky z &lenského stitu
Spolegenstvi nebo jim dovezené ze tfeti zem§, se do-
pusti spravniho deliktu tim, Ze nesplni oznamovaci po-
vinnost podle § 5 odst. 3 pism a) bodu 1 nebo 3.

(9) Provozovatel odb&rového zafizeni se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze nezajisti poskytovini tkdni
a bunék podle § 7 odst. 1 pism. e) pouze tkdfiovému
zafizeni.

(10) Za spravni 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 sprivni delikt podle
odstavce 2 pism. b) a ¢), odstavce 3, odstavce 4
pism. a), ¢) a d), odstavce 5 pism. b), ¢) a e), od-
stavce 6 pism. b) a ¢), odstavce 7 pism. a) a ¢)
a odstavce 9,

c) do 3 000 000 K&, jde-li o sprivni delikt podle od-
stavece 1, odstavee 5 pism. d), odstavce 6 pism. d)
a odstavce 7 pism. b).

§ 26

(1) Pravnicka osoba za spravni delikt neodpovidj,
jestlize prokédZe, Ze vynaloZila veskeré dsili, které bylo

14y § 2 odst. 2 obchodniho zikoniku.

moZno poZzadovat, aby poruSeni privni povinnosti za-
brénila.

(2) Pfi urleni vyméry pokuty privnické osobé se
pfihlédne k zdvaZnosti sprivniho deliktu, zejména ke
zplisobu jeho spichini a jeho nésledkiim a okolnostem,
za nichZ byl spichén.

(3) Odpovédnost pravnické osoby za sprivni de-
likt zanik4, jestlize spravni orgin o ném nezahdjil fizeni
do 2 let ode dne, kdy se o ném dozvédél, nejpozddji
viak do 5 let ode dne, kdy byl spichan.

(4) Sprévni delikty podle tohoto zdkona v prvnim
stupni projedniva Ustav, s vyjimkou spravnlch deliktd
podle § 25 odst. 6 pism. d) spichanych zaji§ténim do-
vozu, vyvozu nebo distribuce tkini a bunék v rozporu
s § 11 odst. 1 pism. c), § 11 odst. 2 pism. c), § 11 odst. 3
nebo § 11 odst. 4 pism. a) a spravnich deliktd podle
§ 25 odst. 6 pism. e), které projednivdi Ministerstvo
zdravotnictvi.

(5) Na odpovédnost za jednéni, k némuZ doslo pfi
podmkam fyzické osoby'*) nebo v piimé souvislosti
s nim, se vztahuji ustanoveni zikona o odpovédnosti
a postihu privnické osoby.

(6) Pokuty vybird a vymahi pfisluiny celni dfad.
Pfijem z pokut je pfijmem stitniho rozpodtu.

HLAVA IX
SPOLECNA A PRECHODNA USTANOVENT{

§ 27
Nihrady vydaji

(1) Za provedeni odbornych dkont na Zidost vy-
biri Ustav néhradu vydaji. Osoba, na jejiz Zidost se
maji provést odborné dkony spojené s povolenim ¢&in-
nosti, zménou tohoto povoleni, s vydanlm osvédéeni
nebo stanoviska, anebo s kontrolni ¢innosti, je povinna
uhradit vydaje, které vznikly Ustavu. Seznam odbor-
nych dkonti a vysi thrady vydaji za n& stanovi pro-
vadé&ci pravni pfedpis.

) Nahrady vydajt podle odstavce 1 jsou vedeny
na zvlg$tnim G&u Ustavu. Prostredky na tomto Gétu
pouzivi Ustav p¥imo pro zaji$téni své &innosti.

(3) Ustav

a) je oprivnén poZadovat od osoby, na ]e]lz Zidost se
odborné tikony maji provést, pfiméfenou zilohu,
popfipad€ i uhrazeni vydajii pfedem, je-li zfejmé,
Ze budou provedeny a jaki bude jejich vyse,

b) miiZe na Z4dost prominout nihradu vydaji nebo
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jejich &st, jde-li o tkony, na jejichZ provedeni je
vefejny zijem nebo mohou mit zvlast vyznamné
diisledky pro 3ir3i okruh osob.

(4) Ustav vriti osobé, kterd mu poskytla nghradu
vydajii podle odstavce 1, a to na jeji Zidost,

a) nihradu v plné vysi, pokud ji osoba zaplatila, aniz
k tomu byla povinna, nebo vyZadovany odborny
iikon nebyl proveden,

b) rozdil mezi vy3i zaplacené nihrady a vy$i nhrady
stanovené providécim privnim pfedpisem,

¢) pomérnou &ist zaplacené nihrady odpovidajici od-
bornym tkonim, které nebyly do doby ukoné&eni
fizeni provedeny.

(5) Ustav je rovnéZ oprivnén poZadovat nhradu
vydajii za provedeni odbornych tikonii od osoby, kter
nesplnénim nebo poruSenim povinnosti stanovené
timto zdkonem zpiisobila nutnost provedeni takovych
tkond.

§ 28

VyuZivéini rodnych &isel
Provozovatel tkdfiového nebo odbérového zafi-
zeni je opridvnén za podminek stanovenych zvl&stnim
pravnim pfedpisem upravujicim ochranu osobnich
Gdaj'®) zaznamenat rodné &islo pro potieby identifi-
kace dirce. Za timto G&elem je provozovatel oprivnén
vyZadovat pfedloZeni dokladu, ve kterém je rodné &islo
uvedeno. Rodné &islo dirce se uchovi pro potieby sle-

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

§ 29
Zmocniovaci ustanoveni

Ministerstvo zdravotnictvi vyd4 vyhlasku k prove-
deni § 3 odst. 3 pism. b) a d), § 4 odst. 1, § 5 odst. 1
pism. a), ¢) aZz f), § 5 odst. 2 pism. a), § 7 odst. 1
pism. c) aZ e), § 13 odst. 2, § 17 odst. 4 a § 27 odst. 1
a odst. 4 pism. b).

§ 30
Piechodni ustanoveni

(1) Provozovatelé tkifiovych zafizeni, odbéro-
vych zafizeni a diagnostickych laboratofi, ktefi ke dni
nabyti G&innosti tohoto zdkona vykondvaji &innosti
upravené timto zdkonem podle zikona upravujiciho
providéni transplantaci nebo podle zikona upravuji-
ciho zdravotni pé&i, mohou vykondvat tyto &innosti
6 mésici ode dne nabyti G&innosti tohoto zikona. Po-
kud ve lhiit€ podle véty prvni pfedloZi Zidost o povo-

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

(2) Provozovatelé tkdfiovych zafizeni zavedou sy-
stém pro oznadeni jednotlivych baleni tkini nebo bu-
nék podle § 5 odst. 1 pism. €) bodu 1 jednoznaénymi
kédy nejpozdéji do Sesti mésicii ode dne nabyti G&in-
nosti tohoto zékona.

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

CAST DRUHA
Zména trestniho zikona

§ 31

Zikon & 140/1961 Sb., trestni zikon, ve znéni z4-
kona & 120/1962 Sb., zikona & 53/1963 Sb., zikona
&. 56/1965 Sb., zikona &. 81/1966 Sb., zikona & 148/
/1969 Sb., z4kona & 45/1973 Sb., zikona & 43/1980 Sb.,
zikona & 159/1989 Sb., zikona &. 47/1990 Sb., zikona
&. 84/1990 Sb., zikona & 175/1990 Sb., zikona & 457/
/1990 Sb., zikona & 545/1990 Sb., zikona &. 490/1991
Sb., zékona &. 557/1991 Sb., nilezu Ustavniho soudu
Ceské a Slovenské Federativni Republiky ze dne 4. z#
1992, vyhldSeného v &istce 93/1992 Sb., zdkona & 290/
/1993 Sb., zdkona & 38/1994 Sb., nilezu Ustavniho
soudu, vyhldSeného pod & 91/1994 Sb., zékona &. 152/
/1995 Sb., zdkona & 19/1997 Sb., nilezu Ustavniho
soudu, vyhliSeného pod & 103/1997 Sb., zikona
&. 253/1997 Sb., zikona &. 92/1998 Sb., zikona & 112/
/1998 Sb., zikona & 148/1998 Sb., zikona & 167/1998
Sb., zikona &. 96/1999 Sb., zikona &. 191/1999 Sb., zi-
kona & 210/1999 Sb., zikona & 223/1999 Sb., zikona
&. 238/1999 Sb., zikona & 305/1999 Sb., zikona & 327/
/1999 Sb., zikona & 360/1999 Sb., zikona &. 29/2000
Sb., zdkona & 101/2000 Sb., zikona & 105/2000 Sb.,
zikona & 121/2000 Sb., zikona &. 405/2000 Sb., zikona
&. 120/2001 Sb., zikona & 139/2001 Sb., zikona & 144/
/2001 Sb., zikona & 256/2001 Sb., zikona &. 265/2001
Sb., zikona & 3/2002 Sb., zikona & 134/2002 Sb., zi-
kona & 285/2002 Sb., zikona & 482/2002 Sb., zikona
&. 218/2003 Sb., zikona & 276/2003 Sb., zikona & 362/
/2003 Sb., z4kona & 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.,
zikona & 227/2006 Sb., zikona &. 253/2006 Sb., zikona
&. 267/2006 Sb., zikona & 314/2006 Sb., zikona &. 320/

13y Zskon & 101/2000 Sb., o ochrang osobnich tidajli a o zméné nékterjch zikont, ve znéni pozdéjiich predpisti.
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/2006 Sb., zikona & 343/2006 Sb., zikona &. 178/2007
Sb., zikona & 271/2007 Sb., zikona & 296/2007 Sb.,
zikona & 122/2008 Sb. a zikona & 129/2008 Sb., se
méni takto:

1. V nadpise § 209a se za slova ,naklddéni s“
vklidi slovo ,buiitkami,®.

2. V § 209a odst. 1 se slova ,zvldstnim prévnim
pfedpisem*®)“ nahrazuji slovy ,zvli$tnimi privnimi
predpisy*)“ a za slovo ,odbér* se vklid4 slovo ,bu-
nék,“.

Poznimka pod &arou &. 2¢ zni:

»2%) Zskon &. 285/2002 Sb., o darovéni, odbérech a transplanta-
cich tkdni a orgind a 0 zm&né& n&kterjch zikond (transplan-
taéni zdkon), ve znéni pozd&jsich pfedpisi.

Zskon & 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpegnosti

lidskych tkdni a bun&k urenych k poufiti u &lovéka

a 0 zméné souvisejicich zikond (zdkon o lidskych tkinich

a burikich).“.

3. V § 209a odst. 2 se slova ,,odebranou lidskou
tkdn{“ nahrazuji slovy ,,odebranyml lidskymi bunkaml,
tkdni“ a slova ,zvl&$tnim pravnim _pfedpisem. 2y se

nahrazuj slovy ,zvl&$tnimi prévnimi pfedpisy®°).«.

CAST TRETI

Zména zikona o péi o zdravi lidu

§ 32

Zskon & 20/1966 Sb., o pééi o zdravi lidu, ve znéni
zikona & 210/1990 Sb., zikona &. 425/1990 Sb., zikona
&. 548/1991 Sb., zikona & 550/1991 Sb., zikona &. 590/
/1992 Sb., zdkona & 15/1993 Sb., zikona & 161/1993
Sb., zakona &.307/1993 Sb., zakona &. 60/1995 Sb., ni-
lezu Ustavniho soudu Vyhlaseneho pod &. 206/1 996 Sb.,
zikona & 14/1997 Sb., zikona & 79/1997 Sb., zakona
&. 110/1997 Sb., zékona &. 83/1998 Sb., zékona & 167/
/1998 Sb., zikona & 71/2000 Sb., zikona & 123/2000
Sb., zikona & 132/2000 Sb., zikona & 149/2000 Sb.,
zikona & 258/2000 Sb., zikona &. 164/2001 Sb., zikona
&. 260/2001 Sb., zikona & 285/2002 Sb., zikona &. 290/
/2002 Sb., zikona & 320/2002 Sb., zikona & 130/2003
Sb., zikona & 274/2003 Sb., zikona & 356/2003 Sb.,
zikona &. 37/2004 Sb., zikona & 53/2004 Sb., zikona
&. 121/2004 Sb., zikona & 156/2004 Sb., zikona &. 422/
/2004 Sb., zikona & 436/2004 Sb., zikona & 379/2005
Sb., zikona & 381/2005 Sb., zikona & 109/2006 Sb.,
zikona & 115/2006 Sb., zikona &. 189/2006 Sb., zikona
&. 225/2006 Sb., zikona & 227/2006 Sb., zikona &. 245/
/2006 Sb., zikona & 267/2006 Sb., zikona &. 342/2006
Sb., zikona &. 111/2007 Sb., zikona &. 28/2008 Sb., zi-
kona & 129/2008 Sb. a zikona & 189/2008 Sb., se méni
takto:

1. V nadpise § 26 se za slovo ,.krve“ vklidi slovo
» » bundk®.

2. V § 26 odst. 1 se za slovo ,darovani® vklidi
slovo ,,bungk,“.

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

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

4. V § 26 odst. 4 pismeno c) zni:

»€) pro jiné potreby, neZ je uvedeno v pismenech a)
a b), jde-li o pouZiti lidskych tkéni, poprlpade bu-
nék u &ovéka pro Glely zdravotni péle, stanovi-li
tak zvld3tni pravni pfedpis,”.

5. V § 26 se na konci odstavce 4 dopltiuji slova
» 3 souldsti souhlasu je vymezeni didelu pouZiti &isti téla
pacienta®.

6. V § 26 odst. 5 pism. a) se za slova ,vyslovit
osoba blizki zemfelému® vklidaji slova ,, ; soulisti
souhlasu je vymezeni G&elu pouZiti téla zemfelého®.

7. V § 26 se na konci odstavee 6 dopliiuje véta
»Jsou-li &sti téla pacienta nebo télo zemfelého uréeny
pro el pouZiti podle odstavce 4 pism. b) nebo c¢), po-
stupuje se podle zikona upravujictho lidské tkin&

a bunk 56) <«

Poznimka pod &arou &. 5e zni:

»>%) Zikon & 296/2008 Sb., o zajiiténi jakosti a bezpetnosti lid-
skych tkini a bun&k urenych k pouZiti u dlovéka a 0 zméné
souvisejicich zdkont (zdkon o lidskych tkidnich a bus-
kach).“.

8. V § 26 odstavec 8 zni:

»(8) Jsou-li &4sti téla pacienta nebo télo zemfelého
pfediny pro pouZiti podle odstavce 4 pism. b) nebo c),
poskytne pfedévajici zdravotnické zafizeni kopii pro-
kazatelného plsemneho souhlasu pfebirajicimu tkifio-
vému zafizen>®). Shodu kopie prokazatelného pisem-
ného souhlasu s origindlem potvrdi pfedavajici zdravot-
nické zafizeni.“.

9. V § 26 se odstavec 9 zrusuje.

Dosavadni odstavce 10 aZz 14 se oznaéuji jako od-
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 odstavee 12 dopltiuje véta
»Podle véty prvni se obdobné postupuje v pfipadé, kdy
se odstrafiuji tkdné nebo butiky, které nebyly podle
zékona upravujictho lidské tkiné a buiky pouzity,
nebo pokud bylo odstranéni podle ustanoveni tohoto
zikona™) nafizeno; zdznam o pfedani tkani a bungk ke
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zpopelnéni je soulisti dokumentace zdravotnického
zafizeni, které zpopelnéni zajistilo.“.
Poznimka pod &arou &. 5f zni:

»>) § 24 odst. 2 zdkona & 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bez-
pecnosti lidskych tkin{ a bun&k uréenych k pouZiti u ¢lovéka
a 0 zméné souvisejicich zdkont (zdkon o lidskych tkinich
a buiikich).“.
12. § 26a se zruSuje.

13. V § 27e se na konci odstavee 5 dopliiuji véty
»Zdravotnické zafizeni poskytne tkifiovému zafize-
n>®) kopii vysloveni souhlasu k odbéru podle § 27d
odst. 1 pism. a), véetné déelu, pro ktery byl souhlas
vysloven. Shodu kopie souhlasu s originilem potvrdi
pfedavajici zdravotnické zafizeni.”.

14. V § 27e odst. 8 se véta druh4 nahrazuje vétou
»Dirci pfislu$i ndhrada G&eln&, hospodirné a prokaza-
telné vynaloZenych vydaji spojenych s darovinim zi-
rodeénych bungk).«.

15. V § 27¢ odst. 8 se slova ,,odbér proveden® na-
hrazuji slovy ,déirci proveden odbér zirodeénych bu-
nék®.

16. V 27f odst. 2 se za slova ,asistované repro-

dukee” vklidaji slova ,,uvedené v § 27d odst. 1 pism. b)
bodech 2 a 3.

17. V § 27h se pismeno b) zru3uje.

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

18. V § 27h se na konci pismene b) dopltiuji slova
»uvedené v § 27d odst. 1 pism. b) bodech 2 a 3“.

19. V § 27h se na konci pismene c) dopltiuji slova
»uvedené v § 27d odst. 1 pism. b) bodech 2 a 3“.

20. Za § 27h se vklad4 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 zékona upravujiciho lidské tkdné a builky.”.

21. V § 28a se pismeno b) zru$uje, ziroveti se zru-
$uje oznadeni pismene a) a na konci jeho textu se &irka
nahrazuje te¢kou.

22. V § 67b odst. 10 pismeno p) zni:

zaméstnanci Stitntho dstavu pro kontrolu 1é&iv
a dal§i fyzické osoby povéfené Stitnim tistavem
pro kontrolu 1éiv, ktefi se podileji na kontrolni
¢innosti, hodnoceni a odbornych &innostech
v ridmci své pusobnosti podle zvla$tnich privnich

predpist®P)->¢)-5¢).«,
23. V § 70 odstavec 2 zni:

»P)

»(2) Ministerstvo zdravotnictvi udéluje souhlas

a) podle zvld$tntho privniho ptedpisu®) se zfizenim
stfediska pro vyhledivani dirct krvetvornych bu-
nék a transplantaéniho centra providgjiciho od-
béry a transplantace orgind,

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

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

25. V pfiloze bod 14 zni:

»14. Nérodni registr asistované reprodukce

V registru jsou zpracoviny anonymizované ddaje Zeny,
které bylo provedeno umélé oplodnéni, a to tddaje jeji
anamnézy, Udaje souvisejici s jejim zdravotnim stavem
a diagnostické idaje souvisejici s provedenim umélého
oplodnéni; dile anonymizované ddaje o zdravotnim
stavu muZe, u kterého byl proveden odbér zirodeénych
bunék za ielem oplodnéni; Gdaje potiebné pro identi-
fikaci provozovatele zdravotnického zafizeni, které
provedlo asistovanou reprodukei.“.

CAST CTVRTA

Zména zikona o zdravotni péi
v nestitnich zdravotnickych zafizenich

§ 33

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

»¢) souhlas Ministerstva zdravotnictvi, jde-li o z¥{zeni
stfediska pro vyhleddvani darcii krvetvornych bu-
nék a transplanta&niho centra providéjictho odbéry
a transplantace orgini®),“.

CAST PATA
Zména zikona o regulaci reklamy

§ 34

Zikon &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zmé&né

a doplnéni zdkona &. 468/1991 Sb., o provozovéni roz-

hlasového a televizniho vysilni, ve znéni zdkona &. 258/
/2000 Sb., zikona &. 231/2001 Sb., zdkona &. 256/2001

Sb., zdkona & 138/2002 Sb., zikona & 320/2002 Sb.,

zikona & 132/2003 Sb., zikona & 217/2004 Sb., zikona

&. 326/2004 Sb., zikona & 480/2004 Sb., zdkona &. 384/
/2005 Sb., zdkona & 444/2005 Sb., zikona &. 25/2006

Sb., zikona & 109/2007 Sb., zikona & 160/2007 Sb.

a zdkona & 36/2008 Sb., se méni takto:
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1. Za § 5b se vklada novy § 5¢, ktery véetné nad-
pisu a poznimky pod &arou &. 17b zni:

»$ 5¢
Reklama podporujici darovini lidskych tkdni
a bunék

(1) Reklama podporujici darovéni lidskych tkdni
nebo bunék za finanéni odménu nebo jiné srovnatelné
vyhody se zakazuje.

(2) Reklama tykajici se potfeby nebo dostupnosti
lidskych tkdni a bun&k uréenych pro pouZiti u &ovéka,
jejimZ telem je nebo kterd miiZe slouZit k ziskdni fi-
nanéntho zisku nebo jinych srovnatelnych vyhod, se
zakazuje.

(3) Odstavcem 1 nebo 2 neni dotéeno zaji‘s't'ovéni
informovanosti a zékaz inzerovéni a reklam % podle zi-
kona upravujictho providéni transplantaci’

17b) § 27 a 28 zikona & 285/2002 Sb., o darovéni, odbérech,
a transplantacich tkini a orginfi a o zméné nékterych zi-
kond (transplantaéni z4kon).”.

2. V § 7 odst. 1 pism. b) se za slova ,,na huménni
1é¢ivé pfipravky“ vklidaji slova ,, , na lidské tkin&
a buiiky“.

3. V § 8 odst. 1 se na konci pismene m) zruSuje
slovo ,,nebo“, na konci pismene n) se te¢ka nahrazuje
&arkou a dopliiuje slovo ,nebo“ a za pismeno n) se
doplfiuje pismeno o), které zni:

»0) 3 reklamu podporujici darovini lidskych tkini

a bunék, kteri je podle § 5¢ zakizéna.“.

4. V § 8 odst. 4 se za slova ,odstavce 1 pism. a)“
vklad4 slovo ,, , 0)“.

5. V § 8a odst. 1 se za pismeno 1) vklddd nové
pismeno m), které zni:
»m) §ifi reklamu podporujici darovéni lidskych tkini
a bungk, kteri je podle § 5¢ zakizina,“.
Dosavadni pismena m) aZ r) se oznaluji 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 1) nahrazuji slovy ,nebo s)“.

CAST SESTA
Zména transplantaéniho zikona

§ 35

Zikon & 285/2002 Sb., o darovini, odbérech
a transplantacich tkini a orgénti a 0 zmé&n& n&kterych

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

1. V § 2 pismeno a) zni:

»a) orginem samostatni a Zivotaschopni &ist lidského
téla tvofens strukturovanym uspofidinim riiznych
tkdni, kterd mi zachovinu svoji strukturu, cévni

zésobeni a schopnost vykondvat fyziologické
funkce s vyznamnou mirou autonomie,”.

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

»(2) Za posouzeni zdravotni zptisobilosti dirce
k darovani orgini je odpovédno zdravotnické zafizend,
které providi odbér. V pfipadé darovini tkini se pfi
posuzovani zdravotni zptisobilosti dirce gostupu]e po-

dle zékona o lidskych tkdnich a buiikdch’®)

73 Zikon & 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpetnosti lid-
skych tkini a bun&k uréenych k pouZiti u &lovéka a 0 zméné
souvisejicich zdkont (zdkon o lidskych tkinich a bui-
kach).“.

3. V § 6 odst. 5 se za slovo ,dirce vklid4 slovo
»organt®.

4. V § 7 se na konci odstavce 4 dopliiuje véta
»Souddsti souhlasu vysloveného v souvislosti s odbérem
tkdné je vymezeni delu jejtho pouZiti.“.

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

»(7) Zdravotnické zafizeni, jde-li o souhlas vyslo-
veny v souvislosti s odb&rem tkani, poskytne kopii to-
hoto souhlasu, popfipadé jeho zménu, tkifiovému za-
tizeni’®), kterému tkané p¥eddvi. Shodu kopie souhlasu
s orlglnalem potvrdi pfedivajici zdravotnické zafi-

2 <

zenl.

6. V § 11 odst. 1 pism. b) a v § 11 odst. 3 se za

slovo ,darce“ vklidi slovo ,orgini“.

7. V § 11 odst. 1 pism. b) se za slovo ,odbé&r”
vklidaji slova ,, ; v pfipad& darovéni tkini se pfi posu-
zovini zdravotni zplsobilosti zemfelého dirce postu-
puje podle zdkona upravujiciho lidské tkdné a busiky*.

8. V§ 18 odst. 1 se za slovy »darci“ a ,transplan-
taci“ slova ,tkdn{ a“ zru3uji a za slovo ,darovinim“ se
vklidi slovo ,orgint“.

9. V § 18 odst. 3 a 4 se za slovy ,dirci“ a ,trans-
plantaci slova ,tkini a“ zruduji.

10. V § 21 odst. 1 pism. a) se za slovo ,odbé&r”
vklidi slovo ,orgini“ a slova ,tkini a“ se zruduji.

11. V § 21 odst.1 pism. b) se za slovo ,transplan-
tace” vklidi slovo ,orgdnti“ a slova ,,tkdni a“ se zruduji.

12. § 21 odst. 1 pismeno c) zni:
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»€) jde-li o tkdnd poskytovat tdaje, které vyzidi
Koordinaéni stfedisko transplantaci; poskytované
tidaje musi byt anonymizované tak, aby dérce ani
pfijemce tkdni nemohl byt identifikovéan,”.

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

14. V § 21 odst. 1 pismeno i) zni:

»1) mit k dovozu nebo vjvozu orgini dovozni nebo
vyvozni povoleni (§ 26a aZ 26g).“.

15. V § 21 odstavec 2 znf:

»(2) Zdravotniéti pracovnici, ktefi se diéastnili od-
béru nebo transplantace orgind, zaznamenavaji nakli-
dini s odebranym orgdnem do protokolu, ktery je pfi-
loZen k odebranému orginu. Do tohoto protokolu se
zaznameni zejména datum a misto odbéru a kone&né
urleni odebraného orginu. Pokud se odebrany orgin
pouZije pro transplantaci, do protokolu se zaznameni
datum, misto a osoba, jiZ byla transplantace provedena.
Pokud bylo rozhodnuto, Ze odebrané orginy jsou
k transplantaci nevhodné, do protokolu se zaznameni
diivod, proé byly shleddny nevhodnymi, a zpiisob dal-
§tho naloZeni s nimi. Protokol musi byt do 7 dnti 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 znf:

»(1) Tkéfiovd banka je uréena k zajiStovini od-
bérti, dalstho zpracovini, vySetfovini, konzervaci, skla-
dovini a distribuci tkdni pro transplantace; pfi téchto

&innostech postupuje podle zdkona o lidskych tkinich
a buiikdch.”.

Poznimka pod &arou &. 18 se zruduje.

18. V § 23 odst. 2 pism. b) se za slovem ,ddrci”
slova ,tkdni a“ zruduji.

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

20. V § 24 odst. 2 se pismeno c) zruduje.
Dosavadni pismena d) a €) se oznaduji jako pismena c)
ad).

21. V § 25 odst. 2 pism. b) a c) se slova ,tkini a“
zruSuji.

22. V § 25 odst. 2 pism. h) se slova ,tkini a“
a ,pokud nejde o &innost podle § 24 odst. 2 pism. b),“
zruSuji.

23. V § 26 odst. 1 se slova ,tkéni a“ zruduji.

24. V § 26 odst. 2 se ve vét& prvni a druhé slova
»tkdn& nebo“ a ,tkdni a“ zruuji.

25. V § 26 odst. 3 se slova ,,tkdn& nebo* zruduji.

26. V § 26 odst. 4 se slova , Tkdll nebo orgin“
nahrazuji slovem ,,Orginy” a slova ,tkdni a“ se zruguji.

27. V § 26a odstavec 1 zni:

»(1) K dovozu nebo vyvozu tkini anebo k dovozu
nebo vyvozu orginii v rimci mezinirodni vymény
nebo nabidky podle § 26 odst. 1 aZ 3 (dile jen ,dovoz
nebo vyvoz tkini nebo orginti“) vydévd ministerstvo
dovozni nebo vyvozni povoleni. Zidost o dovozni
nebo vyvozni povoleni pfedkldd4 ministerstvu zdravot-
nické zafizeni, které dovoz nebo vyvoz uskutelfiuje
(déle jen ,Zadatel”), nejmén& 90 kalend4inich dnii pfed
zamyslenym zah4jenim dovozu nebo vyvozu.“.

28. § 26g zni:

»$ 26g

Pro dovoz nebo vyvoz tkini nebo orgini mezi
Ceskou republikou a &lenskymi zemémi Evropské unie
se ustanoveni § 26a aZ 26d pouZiji obdobné.“.

29. V § 28 odst. 3 se slova ,tkéni a“ zruduji.

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

CAST SEDMA
Zména zikona o sprivnich poplatcich

§ 36

Zikon &. 634/2004 Sb., o sprivnich poplatcich, ve
znéni zikona & 217/2005 Sb., zikona & 228/2005 Sb.,
zikona & 357/2005 Sb., zikona &. 361/2005 Sb., zikona
&. 444/2005 Sb., zikona & 545/2005 Sb., zikona & 553/
/2005 Sb., z4kona & 48/2006 Sb., zikona & 56/2006 Sb.,
zikona &. 57/2006 Sb., zikona & 81/2006 Sb., zikona
&. 109/2006 Sb., zikona & 112/2006 Sb., zikona & 130/
/2006 Sb., zikona & 136/2006 Sb., zikona &. 138/2006
Sb., zdkona & 161/2006 Sb., zikona & 179/2006 Sb.,
zikona & 186/2006 Sb., zikona &. 215/2006 Sb., zikona
&. 226/2006 Sb., zikona & 227/2006 Sb., zikona & 235/
/2006 Sb., zikona & 312/2006 Sb., zikona &. 575/2006
Sb., zdkona & 106/2007 Sb., zikona & 261/2007 Sb.,
zikona & 269/2007 Sb., zikona &. 374/2007 Sb., zikona
&. 379/2007 Sb., zikona &. 38/2008 Sb., zikona & 130/
/2008 Sb., zikona & 140/2008 Sb., zikona & 182/2008
Sb., zdkona & 189/2008 Sb., zikona & 230/2008 Sb.,
zikona & 239/2008 Sb. a zikona & 254/2008 Sb., se
méni takto:

1. V sazebniku se na konci polozky 102A dopliuji
pismena d) aZ f), kterd véetn& poznimky pod &arou
& 61b zngji:
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»d) povoleni nebo zménu povoleni

&innosti tkafiového zafizeni®'P) K& 2 000
e) povoleni nebo zménu povoleni

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

&innosti diagnostické laboratofe®™®) K& 2 000“.

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

»Osvobozeni

Od poplatku podle pismen d), €) a f) této polozky
je osvobozeno pfijeti Zadosti o povoleni &nnosti po-
dané do tfi mé&sicl ode dne nabyti Géinnosti zvld§tniho
pravniho pfedpisu vymezujictho poZadavky na zajisté-
ni jakosti a bezpe&nosti lidskych tkani a bungk®'?), kte-
rou pod4 provozovatel tkitiového zafizeni nebo odbé-
rového zafizeni nebo diagnostické laboratofe, ktery ke
dni nabyti G&innosti tohoto zvld§tniho privniho pred-
pisu vykonéval tyto &innosti podle zikona &. 285/2002
Sb., o darovidni, odbérech a transplantacich tkani
a orgdnd a o zméné nékterych zdkoni (transplantaéni
zékon), ve znéni pozd§sich pfedpisl, zdkona & 20/
/1966 Sb., o pé&i o zdravi lidu, ve znéni pozdgsich
pfedpisd, nebo podle zikona & 160/1992 Sb., o zdra-
votni pédi v nestitnich zdravotnickych zafizenich, ve

vives

znéni pozdgjsich pfedpisi.

61by Zskon & 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpetnosti lid-
skych tkdni a bun&k uréenych k pouZiti u &lovéka a 0 zméné
souvisejicich zdkont (zdkon o lidskych tkinich a bui-
kach).“.

CAST OSMA

Zména zikona o 1ééivech

§ 37

Zikon &. 378/2007 Sb., o lé&ivech a o zménich né-
kterych souvisejicich zdkonti (zdkon o 1éivech), ve
znéni zikona & 124/2008 Sb., se méni takto:

1. V § 2 odst. 2 se na konci textu pismene n) do-
pliiuji slova ,a lymfocyty dirce krvetvornych kmeno-
vych bungk uréené pro pfijemce téchto bunik®.

2. V § 2 odst. 3 se na konci textu pismene a) do-
pliiuji slova ,lidské tkdng, lidské buitky a pfipravky
z lidskych tkéni, popfipadé bungk®.

3. Za § 24 se vklid4 novy § 24a, ktery v&etné po-
zndmky pod &arou &. 39a zni:

»$ 24a

(1) Jde-li o 1éCivy pfipravek, pfi jehoZ vyrobé se
pouZiji lidské tkdn&, popfipad& buiiky, na které se vzta-
huje zvl4$tni privni pfedpis upravujici poZzadavky na
zaji§téni jakosti a bezpelnosti lidskych tkdni a bu-
nék>*®), musi byt pfi registraci a vjrobé takového 1é¢i-
vého pfipravku prokdzino téZz splnéni podminek p#i
darovéni, opatfovani, vySetfovéni lidskych tkéni a bu-
nék a jejich propusténi pro pouZiti pfi vyrobé lééivého
pfipravku stanovenych timto zvlitnim privnim pfed-
pisem.

(2) Je-li klinické hodnoceni providéno s hodnoce-
nym 1é&ivym pfipravkem, pfi jehoZ vyrobé se pouZiji
lidské tkang, popfipadé butiky, na které se vztahuje
zvl4$tni privni pfedpis upravujici poZadavky na zajis-
téni jakosti a bezpeénosti lidskych tkini a bunék®*),
musi byt prokizéno téZ splnéni podminek pfi darovini,
opatfovani a vySetfovani lidskych tkini a bunék a jejich
propusténi pro pouZiti pfi vyrobé lé&ivého pfipravku
stanovenych timto zvl4$tnim privnim pfedpisem.

392y Zikon & 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpetnosti lid-
skych tkini a bun&k uréenych k pouZiti u &lovéka a 0 zméné
souvisejicich zdkont (zdkon o lidskych tkinich a bui-
Kkich)..

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

»f) tkdn& nebo butiky lidského pivodu zaji§tované tki-
fiovym zaf{zenim podle zvla3tnitho pravniho pfed-
pisu upravujictho poZadavky na zaji§téni jakosti
a bezpeénosti lidskych tkani a bungk?®?),“.

Dosavadni pismena f) aZ h) se oznaluji jako pismena g)

az 1).

CAST DEVATA
UCINNOST

§ 38

Tento zdkon nabyvi dé&innosti Sedesitym dnem
ode dne jeho vyhléSeni.

Viéek v. r.

Klaus v. r.

v z. Cunek v. r.
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ZAKON

ze dne 16. Eervence 2008,

kterym se méni zikon & 120/2002 Sb., o podminkich uvidéni biocidnich pfipravku a déinnych litek

na trh a 0 zméné nékterych souvisejicich zikonu, ve znéni pozdéjsich pfedpisy,

a nékteré souvisejici zikony

Parlament se usnesl na tomto zdkon& Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI

Zména zikona o podminkich uvidéni
biocidnich pfipravka a uéinnych litek na trh

ClL1

Zskon & 120/2002 Sb., o podminkéch uvidéni bio-
cidnich pfipravkd a d&innych litek na trh 2 0 zmé&né
nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni zdkona &. 186/
/2004 Sb. a zikona & 125/2005 Sb., se méni takto:

1. V § 1 odstavec 1 véetné poznimek pod &arou
¢.1alazni

»(1) Tento zdkon zapracovava piislusné predplsy
Evropskyjch spoletenstvi'), ziroveti navazuje na piimo
pouz1te1ne pfedpisy Evropskjch spolegenstvi'®) a upra-
vuje priva a povinnosti priavnickych osob a podmka]l-
cich fyzickych osob a plisobnost spravnich fadt pfi
uvidéni biocidnich pfipravkd a dG&innych litek na trh
v Ceské republice, podminky vydavani povoleni k uve-
deni biocidnich pfipravkd na trh, zptisob hodnoceni
déinnosti biocidnich pfipravki a d&innych litek
a ochrany pfed jejich piisobenim na lidské zdravi, zvi-
fata, rostliny, na zdravotni nezivadnost krmiv, Zivo&is-
nych a rostlinnych produkti a na Zivotni prostfedi
a podminky pouZivini biocidnich pfipravkd.

!y Smémice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES ze dne
16. tinora 1998 o uvidéni biocidnich pfipravké 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 W¢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 pfipravkd na
trh.

Smérnice Komise 2007/20/ES ze dne 3. dubna 2007, kterou
se méni smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES
za tlelem zafazeni @¢inné 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 tigelem zafazeni 6¢inné 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 tifelem 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 téelem zafazeni G¢inné 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 i¢elem zafazeni G¢inné litky etofenprox do pfilohy I uve-
dené smérnice.

12) Nafizeni Komise (ES) & 1896/2000 ze dne 7. zafi 2000
o prvni etap& programu podle &l. 16 odst. 2 smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 98/8/ES o biocidnich piipravcich,
v platném znéni.

Nafizeni Komise (ES) 1451/2007 o druhé etapé desetiletého
pracovntho programu uvedeného v &. 16 odst. 2 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES o uvidéni biocid-
nich pfipravkd na trh.“.
Dosavadni poznidmka pod &arou &. 1a se oznaduje jako
poznimka pod &arou &. 1b, a to vEetné odkazu na po-
zndmku pod &arou.

2. V§ 1 odst. 2 se slova ,,omamné a psychotropni
litky,” zrusuji, za slovo ,potraviny,” se vklidaji slova
»pfidatné litky pfiddvané do potravin, litky uréené
k aromatizaci potravin, dopliikové litky uréené ke
krmeni zvifat,“, slova ,pfedméty b&iného uZivini,“
se nahrazujf slovy ,materidly a pfedméty uréené pro
styk s potravinami, kosmetické prostfedky a“ 2 slova
» » radionuklidové z&¥i&e a jaderné materisly'®) a od-
pady“ se zrusuji.

Poznimka pod &arou &. 1b se zruluje.

3. V § 1 odst. 3 se slova ,,0 pfepravé nebezpeg-
nych véci,“ zruluji a na konci odstavce se dopltiuje véta
»PoZadavky na klasifikaci, baleni a oznadovini biocid-
nich pfipravki upravené timto zikonem se nevztahuji
na pfepravu biocidnich pfipravkd v Zelezniéni, silniénf,
letecké, vodni vnitrozemské a nimoini dopravé.”.

4. V§ 2 odst. 1 se slova ,které jsou uréeny k pou-
Ziti v biocidnim p#pravku a“ zruuji.

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

6. V § 2 odst. 4 se slova ,,vydaném Ministerstvem
zdravotnictvi (dile jen ,ministerstvo®) podle § 3
odst. 5“ nahrazuji slovy ,, , upraveném v pfiloze & 3
k tomuto zikonu“ a za slovo ,zvifata® se vkladaji slova
» » rostliny, zdravotni nezdvadnost krmiv, Zivo&iSnych
a rostlinnych produkti®.

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-
ki v se vklada slovo ,,biocidnim®.

8. V § 2 odstavec 6 v&etné poznimky pod &arou
¢. 3a znf:

»(6) Zékladni litkou je ldtka, kterou Komise
Evropskych spoleenstvi (dile jen ,Komise®) zafadi
do seznamu zikladnich litek jako souddst pfedpisu
Evropskych syoleéenstvi o uvidéni biocidnich pfi-
pravkii na trh®®), kterd neni sledovanou litkou a neni
uvidéna na trh primirné pro biocidni déel uvedeny
v § 2 odst. 2, ale kterd miZe byt pro tento el pouZita
bud pfimo nebo v pfipravku obsahujicim tuto litku
a jednoduché fedidlo.

33) Piiloha IB smérnice 98/8/ES. .

9. V § 2 se odstavec 9 zruduje.

Dosavadni odstavec 10 se oznaluje jako odstavec 9.

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

»(10) Uvedenim biocidniho pfipravku nebo
iéinné litky na trh je kaZdé jejich dplatné nebo bez-
tiplatné pfedini nebo nisledné skladovéni jiné neZ skla-
dovini, po kterém nisleduje odesléni z celniho dizemi
Evropského spoledenstvi nebo zneSkodnéni. Za uve-
deni na trh se povaZuje téZ dovoz biocidniho pfipravku
nebo &inné latky.“.

11. Nadpis hlavy II zni: ,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 znéji:

»(1) Utinnou litku uréenou pro pouZit{ v biocid-
nim pfipravku mohou uvést na trh privnické 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 (déle jen ,ministerstvo“), pokud tento zikon
nestanovi jinak.

(2) Biocidni pfipravky mohou obsahovat jen
iéinné litky uvedené v seznamu dé&innych litek upra-
veném v pfiloze & 2 k tomuto zdkonu a v seznamu
déinnych litek s nizkym rizikem upraveném v pfiloze
&. 3 k tomuto zékonu a jen zikladni litky, pfi soudas-
ném dodrZeni v3ech stanovenych poZadavkii. Za spl-
néni specifickych podminek upravenych v pfilohich
¢ 2 a3 k tomuto zdkonu odpovidi privnicki osoba
nebo podnikajici fyzickd osoba, kteri uvidi biocidni
pfipravek na trh, s vyjimkou splnéni specifickych pod-
minek uloZenych drZiteli povoleni vydaného podle § 7,
za které odpovidi tento drZitel, a specifickych podmi-
nek, které se vztahuji k pouZivini biocidniho pfi-
pravku, za které odpovidi osoba uvedeni v § 3a
odst. 2.%.

14. V § 3 odst. 3 se slova ,Fyzické osoby opriv-
néné k podnikin{ a privnické osoby“ nahrazuji slovy
»Privnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby“,
slova ,ze zahrani&i pfipravek urleny k pouZiti jako“
se zruSuji a slova ,biocidniho pfipravku® se nahrazuji
slovy ,k uvedeni biocidniho pfipravku na trh”.

15. V § 3 se odstavec 5 zru3uje.

16. Za § 3 se vklidaji nové § 3a a 3b, které v&etn&
poznimky pod &arou & 3b zndji:

»$ 3a

(1) Privnicki osoba nebo podnikajici fyzicki
osoba nesmi pouZivat biocidni pfipravek, kterj nebyl
ozndmen podle § 35, anebo povolen k uvedeni na trh,
pokud neni dile stanoveno jinak.

(2) Pfi pouziti biocidniho pfipravku musi priv-
nick4 osoba nebo podnikajici & nepodnikajici fyzicki
osoba dodrZet informace a pokyny uvedené na obale,
$titku, nebo pfibalovém letiku nebo vystrazné sym-
boly, standardni véty oznalujici specifickou rizikovost,
nebo standardni pokyny pro bezpe&né zachizeni podle
zékona o chemickych litkich a chemickych pfiprav-
cich®) a specifické podminky pro pouZivani biocidniho
pfipravku, upravené v pfilohich &. 2 a 3 k tomuto zi-
konu. Biocidni pfipravek smi osoba uvedeni ve vété
prvni pouZivat jen v nezbytné nutné mife.

§ 3b

Privnickid osoba nebo podnikajici fyzickd osoba
muZe bez oznidmeni podle § 35 nebo bez povoleni uvést
na trh pro biocidni pouZiti nebo pouZivat k témto tie-
ldm zakladni 1itku nebo biocidni pfipravek obsahujici
jen takové zikladni latky.

3by Zskon &. 356/2003 Sb., o chemickych litkich a chemickych
pfipravcich a o zméné n&kterych zikont, ve znéni pozdg-
gich ptedpist.”.
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17. V § 4 odstavce 1 aZ 3 v&etné poznimek pod
Carou &. 4, 4a a 5 zngji:

»(1) Zidost o povoleni k uvedeni biocidniho pfi-
pravku na trh podivd ministerstvu privnicki osoba,
kters m4 sidlo, podnik nebo jeho organizaéni slozku*)
na tzemi Ceské republiky, nebo podnikajici fyzicka
osoba, kterd md misto podnikéni na tizemi éeské repu-
bliky, (dile jen ,Zadatel“) pfed jeho prvnim uvedenim
na trh, nebo prvnim pouZitim, neni-li biocidni pfipra-
vek uréen k uvedeni na trh. Zadost musi byt pfedloZena
v 1 vyhotoveni v listinné podobé a ve 4 vyhotovenich
na elektronickych nosicich dat ve formétech a s pouZitim
specidlni sady programi podle pfimo pouZitelného
pfedpisu Evropskjch spoledenstvi o programu pfe-
zkouméni Géinngch litek biocidnich pfipravki*?).

(2) Z4dost podle odstavce 1 musi v rozsahu stano-
veném vyhldSkou ministerstva obsahovat

a) vedle néleZitosti podle spravniho ¥idu i nileZitosti
podle specifickych podminek upravenych v pfiloze
&. 2 nebo 3, ddaje k identifikaci vyrobce biocidniho
pfipravku a vyrobce G&inné litky a adresu mista
vyroby,

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

c) bezpeénostni list biocidniho pfipravku, vypraco-
vany podle pfimo pouZitelného pfedpisu Evrop-
skych spoleenstvi o chemickych litkich a chemic-
kych pfipravcich’), pokud jeho vypracovini tento
pfimo pouZitelny pfedpis Evropskych spoleden-
stvi uklada.

(3) Z4dost o povoleni k uvedeni biocidntho p#i-
pravku na trh, s vyjimkou biocidniho pfipravku s niz-
kym rizikem nebo biocidniho pfipravku s rimcovym
sloZenim, musi obsahovat tidaje uvedené v odstavci 2
a déle v rozsahu stanoveném vyhldskou ministerstva
tyto zdkladni ddaje o G&innych litkdch a biocidnim pii-
pravku: nizev, identifikaéni tdaje, fyzikilni, chemické
a technické nebo biologické vlastnosti, typ biocidniho
pfipravku, analytické metody stanoveni d&inné litky,
toxikologické a ekotoxikologické idaje, G&innost na ci-
lové organismy a doporudené pouZiti, kategorie uZiva-
teld, opatfeni nezbytni pro ochranu &ovéka, zvifat,
rostlin, Zivotniho prostfedi, zdravotni nezdvadnost
krmiv, ZivodiSnych a rostlinnych produktd, zpiisob
zne$kodnéni odpadi, klasifikace, baleni, oznalovini,
rezidua G&innych latek, G&inky na necilové organismy,
souhrn a hodnoceni daji.

*) Zskon &. 513/1991 Sb., obchodni zikonik, ve zn&ni pozdgj-
$ich pfedpisi..
%) PHloha III nafizeni (ES) 1451/2007.

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

ceni, povolovini a omezovani chemickych litek, o zfizeni
Evropské agentury pro chemické latky, o zm&né smérnice
1999/45/ES a o zru$eni nafizeni Rady (EHS) & 793/93, na-
fizeni 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 ,déle v rozsahu stanoveném vyhliskou minister-
stva®, slova ,kvantitativni a chemické sloZeni,“ se zru-
$uji, za slovo ,klasifikace,” se vklidaji slova ,baleni a“
a slova ,, , souhrnné hodnoceni ddaji“ se zruguji.

19. V § 4 odst. 5 se za slova ,ekotoxikologické
tidaje” vklddaji slova ,upravené vyhldskou minister-
stva“ a za slovo ,zvifat“ se vklidaji slova ,, , rostlin,
krmiv, Zivo&i$nych a rostlinnych produkti®.

20. V § 4 se odstavec 7 zruduje.
Dosavadni odstavec 8 se oznaluje jako odstavec 7.

21. V § 4 odst. 7 se slovo ,p¥ipravku® nahrazuje
slovy ,k uvedeni biocidniho pfipravku na trh®, slova
»misto trvalého pobytu® se nahrazuji slovem ,bydlis-
t&“, za slova ,misto podnikini“ se vkliddaji slo-
va ,, , tstfedni spravu, hlavni misto své podnikatelské
¢innosti“ a slova ,obchodniho zistupce na dzemi“ se

nahrazuji slovy ,organizaéni slozku na dzemf jiného.

22. V § 5 odst. 1 se slova ,,nebo etikety” nahrazuji
slovy ,, , 3titku nebo piibalového letaku®?)<.

23. V § 5 odst. 2 v&té prvni a druhé a v odstavci 5
se za slovo ,povoleni® vklidaji slova ,k uvedeni® a za
slova ,biocidniho pfipravku® se vklidaji slova ,na trh“
a v odstavci 2 vEt€ tieti se slova ,,0 jménu a adrese Za-
datele“ zruduji.

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

25. V § 5 odst. 4 se za slova ,nebo 5 vklidaji
slova ,nejsou nezbytné s ohledem na povahu biocid-
niho pfipravku nebo jeho navrZzené pouZiti nebo“ a za
slovo ,nezbytné“ se vkliddi 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 zklad&“ se zru$uji a na
konei textu odstavce se dopltiuji slova ,,(dile jen ,do-
kumentace biocidniho pfipravku®)<.

29. V § 6 odstavec 2 zni:
»(2) Hodnoceni dokumentace biocidntho pfi-
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pravku zahrnuje hodnoceni jeji dplnosti a dile hodno-
ceni Gdaji v ni obsaZenych z hlediska é&innosti biocid-
niho pfipravku na cilové organismy, jeho vlivu na &lo-
véka, zvifata, rostliny a Zivotni prostfedi, jakoZ i z hle-
diska opatfeni nezbytnych pro ochranu &lovéka, zvifat,
rostlin, zdravotni nezdvadnosti krmiv, Zivoéi$nych
a rostlinnych produktii a ochranu Zivotniho prostfedi
jako celku v podminkich bé&Zného pouZiti biocidntho
pfipravku i v podminkich redlné nejméné pfiznivych
podminek pfipravy, pouZiti, skladovini a zneSkodfio-
véani biocidniho pfipravku a materilu jim o$etfeného.”.

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 &sti ustanoveni se slova
»biocidni pfipravek” nahrazuji slovy ,uvedeni biocid-
niho pfipravku na trh*.

33. V§7 odst. 1 pism. a) se slova ,,seznamu &in-
nych litek nebo seznamu déinnych 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 ,$kodlivé“ nahrazuje slovem ,ne-
pfijatelné®.

35. V § 7 odst. 1 pism. ¢) se slova ,4daji pfed-
loZenych v rimei Z4dosti o povoleni“ nahrazuji slovy
»dokumentace biocidniho p#ipravku® a za slovo ,zvi-
fata“ se vkladaji slova ,, , rostliny, zdravotni nezévad-
nost krmiv, Zivo&i$nych a rostlinnych produkti®

36. V § 7 odst. 4 se slova ,opatfeni pfislu‘s'n}’rch
orginti Evropské unie uklddi“ nahrazuji slovy ,pfimo
pouZitelny pfedpis Evropskych spoledenstvi nebo spe-
cifické podminky upravené v pfiloze &. 2 nebo 3 ukli-

da] 2cc

37. V§7 odst. 5 vete prvni se za slovo ,,VYZad
a za slova ,prostfedi a“ vklidi slovo ,zivazné“, slova
»biocidniho pfipravku® se nahrazuji slovy ,,dokumen-
tace biocidniho pfipravku v rozsahu § 6 odst. 2%, za
slova ,Ministerstva zemé&d@lstvi® se vkliddaji slova
»v rozsahu § 6 odst. 2“ a véta posledni se zruduje.

z¢c

38. V § 7 odst. 6 v&t€ prvni se &islo ,,180 nahra-
zuje &islem ,,360“ a véta druhi se zruSuje.

39. V § 7 odst. 7 vétich prvni a druhé se slova
»seznamu Géinnych litek nebo seznamu G&innych litek
s nizkym rizikem“ nahrazuji slovy ,pfilohy &. 2 nebo 3
k tomuto zdkonu*.

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

slova ,, ;
tfedni”.

muZe tak udinit v pfipad€ potfeby i z moci

41. V § 7 odst. 9 se za slovo ,povolenych® vkli-
daji slova ,,a ozndmenych® a slova ,,priib&zné jejich se-
znam ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi“ se nahra-
zuji slovy ,,priib&Zné v elektronické podobé na své in-
ternetové adrese a nejméné jedenkrit za kalend4#ni rok
ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi seznam obsahu-
jici oznaleni drZiteld povoleni a osob, které podaly
ozndmeni podle § 35, typy a ndzvy biocidnich pfi-
pravkl a nizvy Géinnych latek®.

42. V § 7 odst. 10 Gvodni &sti ustanoveni se slova
»Drzitel povoleni biocidntho pfipravku® 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“ vklidaji slova ,, , rostliny, krmiva, Zivodi§né
a rostlinné produkty*.

44, § 8 zni:

”§ 8

Privnicki osoba nebo podnikajici fyzickd osoba
muZe uvddét na trh Géinnou litku uréenou pro pouZiti
v biocidnim pfipravku, kterd nebyla uvedena na trh
pfede dnem 14. kvéma 2000, a% po vydéni souhlasu
se zasldnim souhrnu dokumentace k dGéinné litce pfi-
slunym orgdnim ostatnich &lenskych stitd a Komisi,
ktery vydaiva ministerstvo nebo pfislu$ny orgin jiného
&lenského stitu. Souhlas podle véty prvni vydivd mi-
nisterstvo podle § 12 odst. 2 na zéklad& nivrhu podle
§ 12 odst. 1 a pfipojeného pisemného prohldSeni, Ze
G¢innd litka je uréena k pouzm v biocidnim pfipravku.
Utinné litky uréené pro pouZiti v biocidnim pfipravku,
které byly uvedeny na trh pfede dnem 14. kvétna 2000,
lze po tomto datu uvddét na trh za podminek, které
stanovi pfimo pouZitelné pfedpisy Evropskych spole-
enstvil®).«,

Poznimky 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 v&& prvni se slovo ,povoli“ na-
hrazuje slovy ,z moci tifedni nebo na Zidost Zadatele
povoli k uvedeni na trh“ a véta posledni se nahrazuje
vétami ,V povoleni ministerstvo stanovi podminky
pouZiti takového biocidntho pfipravku. S tdmito pod-
minkami je drZitel povoleni povinen prokazatelné se-
znémit privnické osoby nebo podnikajici fyzické oso-
by, které od n&ho biocidni pfipravek odebiraji, a tyto
osoby jsou povmny postupovat v souladu se skuteg-
nostmi, s nimiZ byly seznimeny.“
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47. V § 9 odstavec 2 zni:

»(2) Ministerstvo na Z4dost Zadatele do&asné po-
voli k uvedeni na trh biocidni pfipravek obsahujici
iéinnou litku neuvedenou v pfilohich ¢&. 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 ziklad& hodnoceni dokumentace k G&inné latce,
pfedloZené podle § 12 Zadatelem dospé&je k zévéru,

Ze Gi&innd litka vyhovuje zdsaddm zafazoviani litky

do seznamu podle § 13,

b) lze olekdvat, Ze biocidni pfipravek vyhovuje pod-

minkdm upravenym v § 7 odst. 1 pism. b) aZ d),

¢) zadny jiny &lensky stit na ziklad& souhrnu zasla-
ného podle § 12 odst. 2 nem4 nimitky k dplnosti
dokumentace k Gé&inné litce nebo v pfipadé podle
odstavce 3 Komise vydala rozhodnuti, podle kte-
rého je dokumentace tiplni.

Toto povoleni je platné do data zafazeni G&inné litky
do seznamu upraveného v pfilohich & 2 nebo 3 k to-
muto zikonu, nejdéle viak 3 roky ode dne jeho vy-
konatelnosti. V pfipadé, Ze iéinnd litka neni po uply-
nuti této doby zafazena do seznamu upraveného v pfi-
lohéch &. 2 nebo 3 k tomuto zikonu, miiZe byt povoleni
na zidost jeho drZitele prodlouZeno o dalsi rok.”.

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

»(3) Pokud jiny &lensky stit v fizeni podle od-
stavce 2 uplatni nidmitky k dplnosti dokumentace
k d&inné litce, ministerstvo pferusi fizeni do doby vy-
dini rozhodnuti Komise. Rozhodne-li Komise, Ze do-
kumentace nenf dpln4, vyzve ministerstvo Zadatele, aby
dokumentaci doplnil.“.

Dosavadni odstavce 3 aZ 5 se oznaluji jako odstavce 4
az 6.

49. V § 9 odst. 4 v&t€ prvni se slovo ,stanovisko®
nahrazuje slovy ,z4vazni stanoviska“ a ve vété druhé se
slova ,jen v pfipadg, Ze jsou stanoviska obou minister-
stev k povoleni kladn, a to“ zruSuji.

50. V § 9 odstavec 5 zni:

»(5) O povoleni k uvedeni biocidniho pf#ipravku
na trh podle odstavee 1 nebo 2 informuje ministerstvo
bez zbyteéného odkladu ostatni &lenské stity a Komisi
spolu se zdtivodnénim vydéni povoleni; obdobné mi-
nisterstvo postupuje v pfipadé prodlouZeni platnosti
povoleni. Je-li vydino rozhodnuti Komise, na ziklad&
kterého je ministerstvo povinno vydané povoleni podle
odstavce 1 nebo 2 zménit nebo zrusit, ministerstvo
z moci tifedni vydané povoleni zméni nebo zrusi v sou-
ladu s podminkami uvedenymi v rozhodnuti Komise.“.

51. V § 9 odstavec 6 zni:

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

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

53. V § 10 odstavec 1 v&etné poznimky pod &rou
¢. 8 zni:

»(1) Uvedeni na trh biocidniho pfipravku, ktery
byl povolen nebo registrovin®) v jiném &lenském stité,
povoli ministerstvo na zdkladé Z4dosti Zadatele nebo
osoby uvedené v § 4 odst. 7, podané pfed jeho prvnim
uvedenim na trh, do 120 dnd, v pfipadé biocidniho
pfipravku s nizkym rizikem do 60 dni ode dne, kdy
ministerstvu byla Z4dost pfedloZena, za pfedpokladu,
Ze u&inné litky biocidniho pfipravku jsou uvedeny
v seznamu upraveném v pfiloze & 2 nebo 3 k tomuto
zékonu a jsou splnény poZadavky tam uvedené. Minis-
terstvo stanovi v povoleni podminky, na které je vi-
z4no uvedeni biocidniho pfipravku na trh v jiném ¢&len-
ském sttg.

8 Cl. 2 odst. 1 pism. i) a k) smémice Evropského parlamentu
a Rady 98/8/ES.”.

54. V § 10 odst. 2 se slova ,doklad o prvnim po-
voleni biocidniho p#ipravku, souhrn a hodnoceni daji
uvedenych v § 4 odst. 2 nebo 3,“ nahrazuji slovy ,pfe-
klad prvntho povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku
na trh vydaného v jiném &lenském stitd do Zeského
jazyka, Gdaje uvedené v § 4 odst. 2 a souhrn a hodno-
ceni tidajii uvedenych v § 4 odst. 3;°.

55. V § 10 odst. 3 se slova ,upravi v povoleni od-
povidajicim zptisobem® nahrazuji slovy ,a hodl4 upra-
vit“ a na konci textu odstavce se dopliuji slova ,, , pfe-
rusi fizeni o Zidosti a uvédomi o tomto svém zéméru
a jeho divodech ostatni &lenské stity, Komisi a osobu
uvedenou v odstavci 1. Déle ministerstvo postupuje
v souladu s rozhodnutim pfisluiného orginu Evropské

unie.“.

56. V § 10 odst. 4 v&& prvni se slovo ,navrhuje”
nahrazuje slovem ,hodli“, slova ,povoleni nevyds a“
se nahrazuji slovy ,, , pferu3i fizeni o Zidosti“ a slova
»a Komisi“ se nahrazuji slovy ,, , Komisi a osobu uve-

denou v odstavci 1.

57. V § 10 odst. 7 v&& prvni se slovo ,stanovisko®
nahrazuje slovy ,zévazni stanoviska“, ve vété druhé se
za slovo ,svi“ vklidi slovo ,zdvazni“ a véta posledni
se zruSuje.

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*
vkladaji slova ,, , rostlin, krmiv, Zivo&i$nych a rostlin-
nych produkti®.
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60. V § 11 odst. 1 pismeno ¢) zni:

»€) na Zidost drZitele povoleni, pokud v Zidosti uvede
pro zménu divody, a i po zmé&né& budou splnény
podminky upravené v § 7 odst. 1 a 3.%.

61. V § 11 odst. 2 a 3 se slova ,,seznamu W&innych
litek nebo seznamu déinnych litek s nizkym rizikem*
nahrazuji slovy ,seznamech upravenych v pfiloze &. 2
nebo 3 k tomuto zékonu®.

62. V § 11 odst. 4 pismeno a) zni:

»a) G&innd litka byla vyfazena z pfilohy &. 2 nebo 3
k tomuto zikonu nebo jiZ nejsou splnény v téchto
pfilohich upravené poZadavky nebo specifické
podminky,“.

63. V § 11 odst. 5 v&t€ prvni se za slovo ,,minis-
terstvo“ vkladaji slova ,z moci tifedni drZiteli povo-
leni“ a na konci textu odstavce se dopliiuje véta ,Se
zruSenim povoleni nebo skon&enim jeho platnosti, ja-
koZ i se lhitami na zne$kodnéni, uskladnéni, prodej
nebo pouZiti existujicich zdsob biocidntho pfipravku
je drZitel povoleni povinen prokazateln& seznimit 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 seznimeny.“.

64. V § 11 se za odstavec 5 vklidi 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 miiZe minister-
stvo na Zddost drZitele povoleni prodlouZit platnost
povoleni na dobu nezbytnou pro jeho pfezkoumaind;
vzdy viak z moci tifedni prodlouZi platnost povoleni
na dobu nezbytnou pro poskytnuti informaci podle

s«

véty prvni.

Dosavadni odstavce 6 a 7 se oznaduji jako odstavce 7
a8.

65. V § 11 odst. 7 v&t& prvni se slovo ,stanovisko®
nahrazuje slovy »z&vaznj stanoviska®, ve vété druhé se
za slovo ,svd“ vklid4 slovo ,zdvazni“ a véta posledni
se nahrazuje vétou ,Ministerstvo vydd rozhodnuti do
30 dnti ode dne dorudeni zdvaznych stanovisek dotde-
nych orgind.“.

66. § 12 v&etn& nadpisu a poznimky pod &rou
¢. 9 zni:

»$ 12
Postup zafazovini Géinné litky do seznamu

(1) Na ziklad& soudasnych védeckych a technic-
kych poznatkd se dG&inné litky zafazuji do seznamu
déinnych litek, seznamu Géinnych litek s nizkym rizi-
kem a seznamu zikladnich litek, které jsou soudisti

pfedpist Evropskych spolecenstv1 o uvadéni biocidnich
pfipravki na trh®). Névrh na zafazeni 6&inné litky do
téchto seznamt se poddva ministerstvu. Zadatel, ktery
pfedloZi ministerstvu névrh podle véty druhé, poda mi-
nisterstvu soudasné Z4dost o souhlas ministerstva se za-
sldnim souhrnu ddaji podle pismen a) a b) pfislusnym
orgdnim ostatnich Elenskych stiti a Komisi. N4vrh
podle véty prvni se poddvd v 1 vyhotoveni v listinné
podobé a ve 4 vyhotovenich na elektronickych nosiéich
dat ve formitech a s pouZitim specidlni sady programii
podle pifmo pouZitelného pfedpisu Evropskych spole-
enstvi o programu pfezkouméni dG&innych litek bio-
cidnich pfipravkt*®). Pro nileZitosti nivrhu plati § 4
odst. 2 obdobnég; dile musi ndvrh v rozsahu upraveném
vyhldskou ministerstva obsahovat

a) zikladni a doplitkové ddaje o 6&inné litce,

b) zakladni a doplitkové tidaje alespoil o jednom bio-
cidnim pfipravku, ktery obsahuje dGénnou litku,
0 jejiz zafazeni do seznamu Zadatel 74d4 (déle
jen ,dokumentace k G&inné litce®).

(2) Ministerstvo, Ministerstvo Zivotniho prostfedi
a Ministerstvo zem&délstvi zajisti hodnoceni dplnosti
dokumentace k iéinné ltce. Je-li dokumentace dplni,
vyd4 ministerstvo Zadateli ve lhiit¢ 90 dnti souhlas se
zasldnim souhrnu dokumentace k 6&inné litce pfislus-
nym orginim ostatnich &lenskych stitl a Komisi a vy-
zve soudasné Zadatele k podini nivrhu na hodnoceni
dokumentace k G&inné litce pro déely zafazeni G&inné
litky do seznamu d&innych litek, seznamu dé&innych
latek s nizkym rizikem nebo seznamu zikladnich litek.

(3) Poda-li Zadatel ministerstvu ndvrh na hodno-
ceni dokumentace k G&inné litce podle odstavce 2 véty
druhé, ministerstvo, Ministerstvo Zivotntho prostfedi
a Ministerstvo zem&d&lstvi zajisti toto hodnoceni z hle-
disek a podle z4sad upravenych v § 6 odst. 2 aZ 4 s tim,
Ze na zaklad& souhrnného hodnoceni této dokumentace
vypracuje ministerstvo zdvéreénou zprivu do 12 mé-
sicti ode dne obdrZeni nivrhu.

(4) Ministerstvo pferu$i hodnoceni podle od-
stavce 3 a vyzve Zadatele, aby pfedloZil dal§i ddaje,
jestliZe zjisti, Ze hodnoceni dokumentace k @i&inné litce
nelze bez téchto idajii dokonéit. Doba od pferuSeni
hodnoceni do obdrZeni poZadovanych ddaji se do dva-
nictim&siéni lhity podle odstavce 3 nezapoditiva.
O divodech pferuseni hodnoceni ministerstvo infor-
muje ostatni &lenské stity a Komisi.

(5) Ministerstvo zasle zdvéreEnou zprivu Zadateli,
ostatnim &lenskym stitiim a Komisi spolu s nivrhem na
zafazeni nebo nezafazeni i&inné litky do seznami po-
dle odstavce 1; pfi vypracovéni zivére&né zprivy po-
stupuje ministerstvo podle zdsad upravenych v § 13.
S rozhodnutim Komise o zafazeni nebo nezafazeni
iéinné litky do seznamu @linnych litek, seznamu
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déinnych litek s nizkym rizikem nebo seznamu ziklad-
nich litek seznimi ministerstvo Zadatele.

(6) Po vydani souhlasu podle odstavce 2 miiZe mi-
nisterstvo poZzidat Komisi, aby hodnoceni dokumen-
tace k iiéinné litce provedl jiny &lensky stit. S rozhod-
nutim Komise, ktery &lensky stit hodnoceni dokumen-
tace k déinné litce provede, seznidmi ministerstvo Za-
datele.

(7) Névrh na zafazeni Géinné litky do seznamu
déinnych litek, seznamu G&innych litek s nizkym rizi-
kem nebo seznamu zikladnich litek miZe podat minis-
terstvu i osoba uvedend v § 4 odst. 7.

(8) Pfi zafazovini linnych litek do seznamu
déinnych litek, seznamu G&innych litek s nizkym rizi-
kem nebo seznamu zikladnich litek v ridmci pracov-
niho programu systematického pfezkoumini dGéinnych
litek se postupuje podle pfimo pouZitelnych pfedpisti
Evropskych spoletenstvi™).

(9) Ministerstvo upravi vyhliskou podrobnou
specifikaci Gdaji tykajicich se identifikace @éinné litky,
organismu a pfipravku s uvedenim obecného nizvu,
chemického nebo taxonomického ndzvu a kmenu, fy-
zikalnich, chemickych, technickych a biologickych
vlastnost, analytickych metod pro detekei a identifikaci,
iéinnosti a zamysleného pouZiti, toxikologickych a me-
tabolickych studii, ekotoxikologickych ddaji, opatfeni
nezbytnych pro ochranu &lovéka, zvifat, rostlin a Zivot-
niho prostfedi, rezidua G&innych latek, G&inky na cilové
organismy, klasifikace, oznagovéni, souhrnu a hodno-
ceni.

(10) Pro fizeni o ndvrhu na zménu zafazeni
iéinné litky do seznamu W&innych litek, seznamu
déinnych litek s nizkym rizikem nebo seznamu ziklad-
nich litek nebo prodlouZeni tohoto zafazeni plati od-
stavce 1 aZ 9 obdobné.

%) Piilohy I, IA 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 v&t& prvni se slova ,U&inni
litka se zafadi“ nahrazuji slovem ,Ministerstvo“ a za
slovo ,poznatkti“ se vklidaji slova ,navrhne Komisi
zafazen{ éinné latky“.

68. V § 13 odst. 2 ivodni &4sti ustanoveni se slovo
»Zafazeni“ nahrazuje slovy ,Ministerstvo miize ndvrh
na zafazeni“ a slova ,miiZe byt rovnéZ podminéno“ se

nahrazuji slovem ,,podminit®.

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

dopliiyji slova , , rostliny, zdravotni nezdvadnost
krmiv, Zivo&iSnych a rostlinnych produkti®.

70. V § 13 odstavce 3 aZ 5 zndji:

»(3) Ministerstvo navrhne Komisi nezafadit do se-
znamu G&innych litek s nizkym rizikem takovou d&in-
nou latku, kteri je podle zvli3tniho privniho pfedpisu
o chemickych litkich a chemickych pipraveich®®) kar-
cinogenni, mutagenni, toxicki pro reprodukeci nebo
senzibilizujici nebo m4 schopnost k hromadéni v Zivot-
nim prostfedi a neni snadno rozloZitelna.

(4) Ministerstvo navrhne Komisi zafazeni G&inné
litky do seznamu podle odstavce 1 jen pro typy bio-
cidnich pfipravki uvedené v pfiloze &. 1 k tomuto zi-
konu, pro které byla pfedloZena dokumentace podle
§ 12 odst. 1 pism. b). Nédvrh na zafazeni 6&inné litky
do seznamu G&innych litek s nizkym rizikem miZe byt
podminén rozsahem koncentraci, ve kterych se smi
pouZivat.

(5) Ministerstvo miize opakované navrhnout Ko-
misi, aby zafazeni 6&inné litky do seznamu podle od-
stavce 1 bylo po uplynuti 10 let obnoveno, nejdéle viak
na obdobi dal§ich 10 let. JestliZe ministerstvo ziskd po-
znatky, Ze né€kterd z podminek uvedenych v odstavei 1
nebo 3 neni plnéna, miZe navrhnout Komisi pfezkou-

méni zafazeni G&inné litky do seznamu.”.

71. V § 13 odst. 6 tivodni &4sti ustanoveni se slovo
»Zafazeni“ nahrazuje slovy ,Ministerstvo miZe na-
vrhnout Komisi, aby zafazeni“ a slova ,miZe byt od-
mitnuto nebo zafazeni do seznamu zrueno“ se nahra-
zuji slovy ,bylo odmitnuto nebo zafazeni do seznamu

bylo zruSeno®.

72. V § 13 odst. 6 pism. a) se slova ,,§ 12 odst. 4¢
nahrazuji slovy ,§ 12 odst. 3“ a za slovo ,zvifat“ se
vklidaji slova ,, , rostlin, zdravotni nezdvadnosti krmiv,
Zivo&isnych nebo rostlinnych produkti®.

73. V § 13 odst. 6 pism. b) se za slovo ,typ“
vklédi slovo ,biocidniho“, za slovo ,pfipravku® se
vklidaji slova ,,(d4le jen ,alternativni litka“)“ a za slovo
»zvitata“ se vkladaji slova ,, , rostliny, zdravotni nezi-
vadnost krmiv, Zivoé&i§né nebo rostlinné produkty“.

74. V § 13 odst. 7 v&t€ prvni se slova ,,na zahjjeni
postupu® zruSuji a slova ,posoudi alternativni litku
nebo litky,” se nahrazuji slovy ,zajisti posouzeni alter-
nativnich litek,“.

75. V § 13 odst. 8 Gvodni &isti ustanoveni se slova
»odstavce 6“ nahrazuji slovy ,odstaved 6 a 7.

76. V § 14 odst. 1 se slova ,vyzkumu, aplikova-
ného vyzkumu a vyvoje“ nahrazuji slovy ,vyzkumu
nebo vyvoje, véetné 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 dvodni &st ustanoveni zni:
»Privnické osoby nebo podnikajici fyzické osoby pro-
vadgici vyzkum, vyvoj nebo zkousky nezbytné pro
podéni Z4dosti podle § 4 nebo § 9 odst. 1, anebo pro
podéni névrhu podle § 12 jsou povinny po celou dobu
provadéni pokusti vést a po dobu 15 let od ukondeni
pokusi uchovivat zdznamy o biocidnim pfipravku
nebo &inné litce, které obsahuji“.

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

79. V § 14 odst. 4 se slova ,,Fyzické osoby oprav-
néné k podnikéni a privnické“ 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 dile povinny oznidmit
ministerstvu ukondeni aplikovaného vyzkumu nebo
vyvoje.”.

80. V § 14 odst. 5 se slova ,osoba, kterd hodld
pokusy provadét,“ nahrazuji slovy ,privnicki osoba
nebo podnikajici fyzick4 osoba pfed jejich zahdjenim®
aslova ,a pfedloZit ddaje nutné pro posouzeni Zidosti“
se nahrazuji slovy ,, ; v Zidosti je povinna uvést tidaje
nutné pro posouzeni pokusti nebo zkousek”.

81. V § 14 odst. 6 se za slovo ,zkousky“ vklidaji
slova ,z moci dfedni“ a za slovo ,zvifata“ se vklidaji
slova ,, , rostliny, zdravotni nezdvadnost krmiv, Zivo-
&i$né nebo rostlinné produkey*.

82. V § 14 odst. 7 v&t€ prvni se slovo ,,stanovisko®
nahrazuje slovy ,zévazni stanoviska“, ve vété druhé se
za slovo ,svd“ vklidi slovo ,zdvazni“ a véta posledni
se nahrazuje v&tou ,Ministerstvo vydd rozhodnuti do
30 dnti ode dne dorudeni zdvaznych stanovisek dotde-

nych orgind.“.

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
uvadéjici na trh déinnou litku postupem podle § 8,
mohou v dokumentaci pfedklidané ministerstvu ozna-
&it tdaje, které nemaji byt sdéloviny tfetim osobim
(dile jen ,ddvérny ddaj“), a podat Zidost v této véci
s podrobnym odiivodnénim. O Zidosti rozhoduje mi-
nisterstvo. Ministerstvo vZdy vyhovi Zidosti, kteri se
tyka ddaji o dplném sloZeni biocidniho pfipravku.“.

85. V § 15 odst. 2 pismeno d) zni:

»d) fyzikélni a chemické tidaje o biocidnim pfipravku
nebo G&inné litce,“.

86. V § 15 odst. 3 ivodni &isti ustanoveni se za
slovo ,nesdéli“ vklida slovo ,,dGvérné“ a slova ,0zna-
&ené podle odstavee 1“ se zruSuji.

87. V § 15 odst. 3 pismeno a) zni:

»a) osobdm providé&jicim hodnoceni dokumentace bio-
cidntho pfipravku nebo dokumentace k dé&inné
litce,“.

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

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

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

90. V § 15 odst. 4 se za slova ,,odstavci 3“ vklidaji
slova ,pism. a) aZ ¢)“, za slovo ,nesmé&ji“ se vklidi
slovo ,divérné“ a slova ,oznadené podle odstavce 1,
s vyjimkou tidaji uvedenych v odstavci 2, se zrusuji.

91. V § 15 odstavec 5 zni:

»(5) JestliZe osoba uvedend v odstavci 1 zvefejni
néktery diivérny tdaj, nelze ho nadile za takovy pova-
Zovat; o této skutednosti je osoba uvedens 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 navrhovatelt“ a ,,nebo navrhovatele“
se zruSuji.

93. V § 16 odstavec 2 v&etné poznimky pod &rou
¢. 10 znt:

»(2) Ministerstvo nesmi pouZit bez pisemného
souhlasu prvntho Zadatele ve prospéch dalsich Zadateld

s s s

nisledujici ddaje:

a) o G&inné litce, kterd nebyla na trhu pfede dnem
14. kvétna 2000 a je uvedena v pfiloze &. 2 nebo 3
k tomuto zikonu, po dobu 15 let od data jejiho
prvniho zafazeni do seznamii upravenych v téchto
pfilohich,

b) o Winné litce, kterd byla na trhu pfede dnem
14. kvétna 2000,

1. do 14. kvéma 2010, s vyjimkou tidajii chriné-
nych podle zvl$tnich pravnich pfedpisii o vy-
nélezech, zlepSovacich névrzich a priimyslovych
vzorech a jejich ochrané'®), pro které bude po-
kragovat ochrana informaci do doby stanovené
témito zvliStnimi privnimi pfedpisy, 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 zikonu, pokud se jedni
o idaje, které byly pfedloZeny poprvé jako
podklad pro prvni zafazeni bud dénné litky
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nebo dodateéného typu biocidniho pfipravku
do téchto seznamd,

¢) o biocidnim pfipravku obsahujicim Gé&innou litku,
kter4 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 p¥ipravku obsahujicim dGéinnou litku,
kterd byla na trhu pfede dnem 14. kv&tna 2000
1. do 14. kvétna 2010, s vyjimkou ddaji chriné-

nych podle zvla3tnich pravnich pfedpisii o vy-
nilezech, zlepSovacich névrzich a priimyslovych
vzorech a jejich ochran&'®), pro které bude po-
kralovat ochrana informaci do doby stanovené
témito zvl&Stnimi privnimi pfedpisy, nejdéle
viak do 14. kvétna 2010,

2. po dobu 10 let od data prvniho zafazeni G&inné
litky do seznamu W&innych litek nebo seznamu
déinnych litek s nizkym rizikem upravenych
v pfiloze &. 2 nebo 3 k tomuto zékonu, pokud
se jedni o tdaje, které byly pfedloZeny poprvé
jako podklad pro prvni zafazeni bud @&inné
litky nebo dodateéného typu biocidniho pfi-
pravku do té&chto seznamd,

e) které byly pfedloZeny pro d&ely zmény podminek
povoleni podle § 11 nebo pro G&ely zmény zafa-
zeni G&inné litky do seznamu d&innych litek, se-
znamu Géinnych litek s nizkym rizikem nebo se-
znamu zékladnich litek nebo prodlouZeni tohoto
zafazeni podle § 12 odst. 10 a od jejichZ prvntho
pfedloZeni uplynulo mén& neZ 5 let; tim neni do-
téena povinnost dodrzet lhiity uvedené v pisme-

nech a) aZ d).

1%y Zikon & 527/1990 Sb., o vynilezech, primyslovych
vzorech a zlepSovacich nivrzich, ve znéni pozdgsich pied-
ist.
%ékon & 207/2000 Sb., o ochrané primyslovych vzord
a zméné zdkona & 527/1990 Sb., o vynilezech, primyslo-
vych vzorech a zlepSovacich ndvrzich, ve znéni pozdgjsich
predpist.”.

94. V § 17 odst. 1 Gvodni &sti ustanoveni se za
slovo ,zrudeno,” vklidaji slova ,zaniklo, bylo“ a v pis-
menu e) se slova ,typ formulace,“ nahrazuji slovy
»forma biocidntho pfipravku,”.

95. V § 17 odst. 3 se za slovo ,obdrzi“ vklidaji
slova ,0d jiného ¢&lenského stitu“ a slova ,podle § 9
odst. 5 nebo § 12 odst. 3“ se nahrazuji slovy ,k biocid-
nimu p#ipravku nebo G&inné litce”.

96. V § 19 tGvodni &4sti ustanoveni vété druhé se
slovo ,tdmto“ nahrazuje slovy ,specifickym podmin-
kim upravenym v pfiloze &. 2 nebo 3 k tomuto zdkonu
a témto dal3im*.

97. V § 20 se na konci odstavee 1 teka nahrazuje
&arkou a dopltiuje se pismeno m), které zni:

»m) Gdaje stanovené ve specifickych podminkich
upravenych v pfiloze & 2 nebo 3 k tomuto zi-
konu.”.

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

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

»$ 21a

Za splnéni povinnosti stanovenych v § 19 az 21
odpovidi privnicki osoba nebo podnikajici fyzicki
osoba, kterd uvidi biocidni pfipravek na trh.

§ 21b

Utinni litka uvidénd na trh pro pouZiti v biocid-
nim p#pravku se klasifikuje, bali a oznacuje podle
zvl4$tnitho privniho pfedpisu o chemickych litkich
a chemickjch pfipravcich®).«.

100. V nadpisu hlavy VII se slova ,a vysledkd
kontrol“ zruguji.

101. § 22 véetnd poznimek pod &rou & 15 a 16
znf:

»§ 22

(1) Zdravotnické zafizeni pfedivi zpiisobem sta-
novenym zvlaStnim privnim pfedpisem o pfeddvani
idaji do Nirodniho zdravotnického informaéniho
systému'®) tidaje o otravich biocidnimi p¥ipravky nebo
udinnymi litkami Nirodnimu zdravotnickému infor-
maénimu systému, a to Nérodnimu registru hospitali-
zovanych nebo Nirodnimu registru nemoci z povolani;
pfi tom postupuje podle zvld§tniho privniho pfed-
pisu’®).

(2) Informace o Géinnych litkich a biocidnich pfi-
pravcich ziskané podle tohoto zikona, které jsou ne-
zbytné pro poskytnuti prvni pomoci nebo 1é€eni, po-
skytuje v pfipadech otrav nebo jinych nehod zpisobe-
nych d&innymi litkami nebo biocidnimi pfipravky 1é-
kafim nebo jinym osobim vykondvajicim zdra-
votnické povolani Toxikologické informaéni stfedisko
Vseobecné fakultni nemocnice v Praze.

1% Vyhl4ska & 552/2004 Sb., o preddvani osobnich a dalich
1idaji do Nérodntho zdravotnického informacniho systému
pro potfeby vedeni nirodnich zdravotnich registri.

16y Zskon & 20/1966 Sb., o pédi o zdravi lidu, ve znéni pozdgj-
§ich ptedpist.”.
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102. V § 23 tvodni &isti ustanoveni se za slovo
»tth vklidaji slova ,a jejich pouZzivani®.

103. V § 24 odst. 1 se pismena a) a b) zru3uji.
Dosavadni pismena c) aZ j) se oznaluji jako pismena a)

aZ h).

104. V § 24 odst. 1 pismena a) a b) znéji:

»2) pfijim4 ozndmeni biocidnich p#ipravkd, nivrhy na
zafazen{ G&innych litek do seznamu d&innych 13-
tek, seznamu G&innych litek s nizkym rizikem a se-
znamu zdkladnich litek podle § 12 odst. 1, ndvrhy
na zménu a prodlouZeni tohoto zafazeni a nivrhy
na hodnoceni dokumentace k w&inné litce pro
tidely zafazeni G&inné litky do téchto seznamd,

b) rozhoduje ve vécech podle § 7, 9, 10, 11, § 12
odst. 2, § 14 odst. 52 6, § 15 odst. 1 a § 35 odst. 4
a 5, podivi nivrhy ve vécech zafazeni ulinnych
litek do seznamu d&innych litek, seznamu &in-
nych litek s nizkym rizikem a seznamu ziklad-
nich litek podle § 13 a uchovévi po dobu 15 let
veskerou dokumentaci s tim souvisejici,“.

105. V § 24 odst. 1 pism. ¢) se za slovo ,doku-
mentaci“ vklidaji slova ,biocidniho pfipravku®, za
slovo ,,vydédni“ se vklddaji slova ,, , zménu nebo zru-
$eni“, za slova ,a dokumentaci® se vklidaji slova ,k
iéinné litce®, slovo ,zapsini“ se nahrazuje slovem ,za-
fazeni“, slova ,vefejného zdravi“ se nahrazuji slovem
»SlovEka“ a na konci textu pismene se dopliuji slova

2cc

» » jakoZ i zménu a prodlouZzeni tohoto zafazeni®.
106. V § 24 odst. 1 pismeno d) zni:

»d) vede evidenci povolenych a oznimenych biocid-
nich pfipravkii a zvefejfiuje ji v rozsahu § 7
odst. 9,

107. V § 24 odst. 1 pism. f) se slova ,a vydivi
rozhodnuti podle § 14 odst. 5 a 6“ zruduji.

108. V § 24 se na konci odstavce 1 te¢ka nahrazuje
&arkou a dopliiuji se pismena i) aZ 1), kterd znéji:
»1) plni dkoly podle § 4 odst. 52 6, § 5, § 7 odst. 11,
§ 14 odst. 3, § 15 odst. 3 a5 a § 16,

j) vede evidenci kontrol provedenych krajskou hy-
gienickou stanici, Ceskou inspekei ivotniho pro-
stfedi nebo celnimi orginy obsahujici identifika&ni
idaje kontrolované osoby, vy$i pokut, skutkové
podstaty, na jejichz ziklad& byly pokuty vykona-
telnym rozhodnutim uloZeny a druhy vykonatel-
nym rozhodnutim uloZenych ndpravnych opa-
tfeni,

k) podle pfimo pouZitelnych pfedpisi Evropskych
spoletenstvi'®) pfijimi a vyhodnocuje dokumen-
taci k zafazeni G&innych litek do seznamu win-
nych litek, 6&innych litek s nizkym rizikem a se-
znamu zdkladnich litek, vypracovivd zivéreinou

zpravu a pfijim4 souvisejici oznidmeni v p¥ipadech,
kdy je Ceska republika uréena jako zpravodaj k za-
jisténi provadéni programu pfezkoumévini existu-
jicich G&innych litek,

1) pfedivi Toxikologickému informanimu stfedisku
pro poskytnuti prvni pomoci nebo 1é€eni informa-
ce o Géinnych latkich 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 vykonivd funkci zakladatele
nebo zfizovatele®.

110. V § 24 se na za&itek odstavce 3 vklada véta
»Pfi plnéni kol podle tohoto zikona je ministerstvo
v rozsahu své piisobnosti oprivnéno pfijimat opatfeni
na zdkladé a v mezich pfimo pouZitelnych pfedpisti
Evropskych spoledenstvi o biocidnich pfipravcich
a G&innych litkich').«.

111. V § 24 se dopliiuji odstavce 4 a 5, které zn&ji:

»(4) Ministerstvo spolupracuje s Komisi a pfislus-
nymi orginy &lenskych stith v rdmci své pisobnosti
podle odstavce 1 a poskytuje jim informace a stanoviska
v rozsahu, form& a &asovych intervalech v souladu
s timto zidkonem a pfimo pouZitelnymi pfedpisy
Evropskych spoledenstvi o biocidnich pfipravcich
a Géinnych latkich'®).

(5) Ministerstvo kazdy tfeti rok zasild do 30. listo-
padu Komisi souhrnnou zprivu o provedenych kon-
trolich, vykonatelnym rozhodnutim uloZenych ni-
pravnych opatfenich a pokutich a o pfipadech otrav
biocidnimi pfipravky nebo déinnymi litkami na dizemi
Ceské republiky za toto obdobi.”.

112. V § 25 pism. a) se slova ,,vyddv4 pro minis-
terstvo stanoviska k vydani rozhodnuti o povoleni bio-
cidnich pfipravkii a k ndvrhu na zapsini déinnych litek
do seznamu d&innych litek, seznamu d&innych litek
s nizkym rizikem a seznamu zikladnich litek“ nahra-
zuji slovy ,je dotenym orginem v fizeni o vydini,
zméné nebo zruSeni povoleni k uvedeni biocidniho pfi-
pravku na trh; zdvazné stanovisko vyds©.

113. V § 25 pism. b) se slova ,spolupracuje s mi-
nisterstvem na vyhodnoceni dokumentace pfedloZené
pro vydéni, zménu nebo zruseni rozhodnuti o povoleni
biocidnich pfipravkid a dokumentace® nahrazuji slovy
»vyhodnocuje dokumentaci®, slovo ,zapsini“ se nahra-
zuje slovem ,zafazeni®, za slova ,z hlediska“ se vkl4-
daji slova ,jeji dplnosti a z hlediska“ a na konci textu
pismene b) se dopltiuji slova ,, , jakoZ i zménu a pro-
dlouZeni tohoto zafazeni“.

114. V § 25 se na konci pismene b) te¢ka nahrazuje
&rkou a dopliiuji se pismena c) aZ e), kterd znéji:



Strana 4470

Sbirka zikont & 297 / 2008

Castka 97

»€) podévd ministerstvu podnéty ke zmén& nebo zru-
$eni povoleni k uvedeni biocidntho pfipravku na

trh,

d) je dotéenym orginem v fizeni o povoleni pokusii
nebo zkousek podle § 14 odst. 5 a v fizeni o zdkazu
pokusii nebo zkouSek nebo stanoveni podminek
podle § 14 odst. 6; zdvazné stanovisko vyd4 z hle-
diska ochrany Zivotniho prostfedi,

e) rozhoduje o odvoldni proti rozhodnutim vyda-
nym Ceskou inspekei Zivotniho prostfedi.”.

115. V § 26 pism. a) se slova ,vydéva pro minis-
terstvo stanoviska k vydani rozhodnuti o povoleni bio-
cidnich pfipravkd a k ndvrhu na zapsini iéinnych litek
do seznamu d&innych litek, seznamu d&innych litek
s nizkym rizikem a seznamu zikladnich litek“ nahra-
zuji slovy ,je dotéenym orginem v fizeni o vydini,
zméné nebo zruSeni povoleni k uvedeni biocidniho pfi-
pravku na trh; zdvazné stanovisko vyd4“.

116. V § 26 pism. b) se slova ,spolupracuje s mi-
nisterstvem na vyhodnoceni dokumentace pfedloZené
pro vydéni, zménu nebo zruseni rozhodnuti o povoleni
biocidnich pfipravkid a dokumentace“ nahrazuji slovy
»vyhodnocuje dokumentaci®, slovo ,zapsini“ se nahra-
zuje slovem ,zafazeni®, za slova ,z hlediska“ se vkli-
daji slova ,jeji dplnosti a z hlediska“ a na konci textu
pismene b) se dopltiuji slova ,, , jakoZ i zménu a pro-

2cc

dlouZeni tohoto zatazeni®.

117. V § 26 se na konci pismene b) te¢ka nahrazuje
&arkou a dopliiuji se pismena c) a d), kterd znédji:
»€) podévd ministerstvu podnéty ke zmén& nebo zru-
$eni povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku na

trh,

d) je dotéenym orginem v fizeni o povoleni pokusti
nebo zkousek podle § 14 odst. 5 a v fizeni o zdkazu
pokusii nebo zkouSek nebo stanoveni podminek
podle § 14 odst. 6; zdvazné stanovisko vyd4 z hle-
diska ochrany hospodifskych zvifat a rostlin
a zdravotni nezivadnosti krmiv, ZivoliSnych
a rostlinnych produkti.”.

118. § 27 véetn& nadpisu zni:

»S 27
Krajské hygienické stanice

Krajsk4 hygienicks stanice

a) doziri, jak jsou pravnickymi osobami nebo pod-
nikajicimi fyzickymi osobami dodrZovina ustano-
veni tohoto zdkona, pfimo pouZitelnych pfedpisi
Evropskych spoleenstvi o biocidnich pfipraveich
a G&nnych litkich'*), rozhodnuti ministerstva vy-
dand na jejich zdkladg a rozhodnuti vydani podle
pismene c),

b) ukldd pravnickym osobim nebo podnikajicim fy-
zickym osobdm pokuty za poruSeni povinnosti
podle tohoto zikona, pfimo pouZitelnych pfed-
pisit Evropskych spoleenstvi o biocidnich pfi-
pravcich a Géinnych latkdch'®) a rozhodnuti minis-
terstva vydanych na jejich zikladg,

¢) je oprévnéna privnickym osobim nebo podnikaji-
cim fyzickym osobdm, které pouZivaji biocidni
pfipravek nebo uvidgji biocidni pfipravek nebo
déinnou litku na trh v rozporu s timto zdkonem,
pfimo pouZitelnym pfedpisem Evropskych spole-
Censtvi o biocidnich pfipraveich a W&innych lat-
kéch'®) nebo rozhodnutim ministerstva, uloZit z4-
kaz uvddéni biocidniho pfipravku nebo &inné
litky na trh, zdkaz pouZivani biocidniho pfipravku
nebo provedeni opatfeni k ndpravé spocivajici ve
staZeni biocidntho pfipravku nebo linné litky
z trhu nebo distribuce nebo v jejich zneskodnéni,

d) projednivi pfestupky podle § 32a,

svs

e) zaSle ministerstvu kaZdoro&né k datu 30. z4#{ sou-
hrnnou zprivu o provedenych stitnich kontrolich
a népravnych opatfenich podle pismena c) a poku-
tich podle pismena b) uloZenych vykonatelnym
rozhodnutim, a to za pfedchozich 12 mésicd k datu
31. srpna kaZdého kalendd¥niho roku.“.

119. V § 29 pism. a) se slova ,fyzickymi osobami
opravnénymi k podnikini a prévnickymi osobami® na-
hrazuji slovy ,privnickymi osobami nebo podnikaji-
cimi fyzickymi osobami“ a na konci textu pismene se
dopliiyji slova ,a rozhodnuti vydani podle pisme-

ne b)“.

120. V § 29 pism. b) se slova ,stanovi podminky
a lhiity pro zjedndni nipravy,“ nahrazuji slovy ,je
opravnéna uloZit zékaz uvidéni biocidniho pfipravku
na trh nebo provedeni opatfeni k ndpravé spocivajici ve
staZeni biocidntho pfipravku z trhu nebo distribuce
nebo jeho zneskodnéni,”.

121. V § 29 pism. ¢) a v § 30 pism. e) se slova
»fyzickym osobidm oprivnénym k podnikani a privnic-
kym osobdm“ nahrazuji slovy ,privnickym osobim
nebo podnikajicim fyzickym osobdm®.

122. Nakonci § 29 se te€ka nahrazuje &rkou a do-
pliiuje se pismeno d), které zni:

svs

»d) zaSle ministerstvu kaZdoroéné k datu 30. z4# sou-
hrnnou zprivu o provedenych stitnich kontrolich
a nipravnych opatfenich podle pismena b) a poku-
tich podle pismena c) uloZenych vykonatelnym
rozhodnutim, a to za pfedchozich 12 mésicii k datu
31. srpna kaZdého kalend4¥niho 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 lhity pro zjednini nipravy,” nahrazuji slovy ,nepro-
pusti do volného ob&hu biocidni pfipravek,”.

125. Na konci § 30 se te¢ka nahrazuje &rkou a do-
pliiuje se pismeno f), které zni:

P

»f) zaSlou ministerstvu kaZ¥doroéné 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 pfedchozich 12 mésicti k datu 31. srpna
kaZdého kalenddfniho roku.“.

126. V § 31 se slovo ,dozor” nahrazuje slovem
»kontrolu“ a slova ,ozbrojenych bezpeinostnich“ se
nahrazuji slovem ,bezpe&nostnich®.

127. Za § 31 se vkldd4 novy § 31a, ktery v&etné
nadpisu a poznimek pod &arou &. 17a a 17b zni:

»$§ 31a
Vykon stitni kontroly

(1) Krajskd hygienickd stanice postupuje pfi vy-
konu stitni kontroly podle zdkona o ochrang vefejného
zdravi'’®); Cesk4 inspekce Zivotniho prostfedi a celni
orginy postupuji pfi vykonu stitni kontroly podle zi-
kona o stitni kontrole!”?). P vykonu stitni kontroly
jsou krajské hygienické stanice, Cesk4 inspekce Zivot-
niho prostfedi a celni orginy dile oprivnény

a) odebirat vzorky dé&innych litek a biocidnich p#i-
pravkil a pofizovat obrazovou dokumentaci,

b) ovéfovat totoZnost kontrolovanjch osob a téz to-
toZnost fyzickych osob, které pfi kontrole zastu-
puji kontrolované osoby, a oprivnéni téchto osob
k zastupovéni.

(2) Kontrolované osoby a dali{ osoby zd&astn&né
pfi vykonu stitni kontroly jsou povinny vytvofit pod-
minky k provedeni stitni kontroly. Kdo se povaZuje za

kontrolovanou osobu stanovi zikon o stitni kontro-
1e17b)

(3) Opravnéni a povinnosti krajskych hygienic-
kych stanic a Ceské inspekce Zivotniho prostfedi podle
tohoto zikona nebo pfimo pouZitelnych pfedpisti
Evropskych spoledenstvi o biocidnich pfipravcich
a Gé¢innych litkich') se vztahuji i na obydli, které je
uzivino pro podnikini.

172y Z3kon & 258/2000 Sb., o ochran vefejného zdravi a o zméng
né&kterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdgjsich pied-
pist.

176y Zskon & 552/1991 Sb., o stitni kontrole, ve znéni pozdg-
$ich pfedpisi.”.

128. Nadpis hlavy IX znf: ,SPRAVNI DE-
LIKTY".

129. § 32 véetn nadpisu zni:

»§ 32
Sprivni delikty pravnickych
a podnikajicich fyzickych osob

(1) Pravnicki nebo podnikajici fyzicki osoba se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) vrozporu s § 3 odst. 1 uvede na trh 6¢innou litku
urlenou 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,

¢) nepozidi o povoleni k uvedeni biocidniho pfi-
pravku na trh, a¢koliv o tomto zdmé&ru uéinila pi-
semné prohl4Seni podle § 5 odst. 2, nebo uvede na
trh déinnou litku v rozporu s pisemnym prohli-
$enim podle § 8,

d) nedodrzi podminku pouZiti biocidntho pfipravku,
s niZ byla podle § 9 odst. 1 seznimena,

e) nedodrZi lhitu pro zne$kodnéni, uskladnéni, pro-
dej nebo pouZiti existujici zasoby biocidniho pfi-
pravku, stanovenou podle § 11 odst. 5 nebo § 35
odst. 5,

f) jako osoba uvedeni v § 15 odst. 1 neinformuje
o zvefejnéni diivérného ddaje podle § 15 odst. 5,

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

h) nesplni povinnost stanovenou pfimo pouZitelnym
pfedpisem Evropskych spoleCenstvi o dinnych
litkach a biocidnich piipravcich’).

(2) Privnicki nebo podnikajici fyzickd osoba,
kterd pouZivad biocidni pfipravek nebo uvadi biocidni
pfipravek nebo t&innou 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 zikaz uvedeni biocidniho pfi-
pravku nebo Gé&inné litky na trh, anebo biocidni pfi-
pravek nebo iéinnou litku nestihne z trhu, z distribuce
nebo je nezneskodni.

(3) Privnicki nebo podnikajici fyzickd osoba,
kter4 uvadi biocidni pfipravek na trh anebo jej pouZivi,
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nebo drZitel povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku
na trh podle § 7 se dopusti spravniho 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 biocidntho 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 lhiitou pro zne$kodnéni, uskladnéni, prode;j
nebo pouziti existujici zdsoby biocidntho pfipravku
nebo s tim, Ze povoleni k uvedeni biocidniho pfipravku
na trh bylo zru$eno nebo skongila jeho platnost.

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

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

(7) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba pro-
vadgici vyzkum, vyvoj nebo zkousky nezbytné pro
podéni Zidosti podle § 4 nebo § 9 odst. 1 nebo pro
podéni névrhu podle § 12 se dopusti spravniho deliktu
tim, Ze

a) v rozporu s § 14 odst. 3 nepfedloZi ziznam o bio-

cidnim pfipravku nebo dé&inné litce, ktery je po-
vinna vést a uchovévat podle § 14 odst. 2, nebo

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

(8) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba pro-
vadgici aplikovany vyzkum nebo vyvoj se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze v rozporu s § 14 odst. 4 ne-
oznimi ddaje o biocidnim pfipravku nebo @&inné litce
nebo ukonéeni aplikovaného vyzkumu nebo vyvoje.

(9) Za spravni delikt se uloZi pokuta do

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

b) 2 000 000 K&, jde-li o sprivni delikt podle od-
stavce 1 pism. c) 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 vkldd4 novy § 32a, ktery v&etnd
nadpisu zni:

»$ 32a
Piestupky

(1) Fyzicki osoba se dopusti pfestupku tim, Ze
pouZije biocidni pfipravek v rozporu s § 3a odst. 2.

(2) Za ptestupek podle odstavce 1 lze uloZit po-
kutu do 50 000 K&.“.

131. § 33 véetnd poznimek pod &rou &. 18 a 19
znf:

»$ 33

(1) Pravnick4 osoba za spravni delikt neodpovids,
jestlize prokéZe, Ze vynaloZila veskeré dsili, které bylo
moZno poZzadovat, aby poruSeni privni povinnosti za-
brénila.

(2) Pfi urleni vyméry pokuty privnické osobé se
pfihlédne k zdvaZnosti sprivniho deliktu, zejména ke
zplisobu jeho spichéni a jeho nésledkiim, a k okolnos-
tem, za nichZ byl spichin.

(3) Odpovédnost pravnické osoby za sprivni de-
likt zanik4, jestlize spravni orgin o ném nezahdjil fizeni
do 1 roku ode dne, kdy se o ném dozvédél, nejpozdgji
viak do 3 let ode dne, kdy byl spichan.

(4) Spravni delikty podle tohoto zdkona v prvnim
stupni projedndvaji Ceski inspekce Zivotniho prostiedi,
celni orginy a krajské hygienické stanice. geské in-
spekce Zivotniho prostfedi projednd spravni delikt po-
dle § 32 odst. 2, byl-li spichdn nedodrZenim rozhod-
nuti, které vydala, a spravni delikt podle § 32 odst. 1
pism. g), nezjistil-li poruSeni povinnosti pfi kontrole
dovozu celni orgin. Celni orgén projedna sprivni de-
likt podle § 32 odst. 1 pism. g), zjisti-li poruseni povin-
nosti pfi kontrole dovozu. Krajskd hygienick4 stanice
projednd spravni delikt podle § 32 odst. 2, byl-li spa-
chdn nedodrZenim rozhodnuti, které vydala, a ostatni
sprivni delikty podle tohoto zdkona, které neprojed-
nivd Ceski inspekce Zivotntho prostfedi nebo celni
orginy.

(5) Na odpovédnost za jednéni, k némuZ doslo pfi
podnikini fyzické osoby'®) nebo v p#imé souvislosti
s nim, se vztahuji ustanoveni zikona o odpovédnosti
a postihu privnické osoby.

(6) Pokuty vybird a vyméiha orgdn, ktery je uloZil.

(7) Pfijem z pokut uloZenych krajskymi hygienic-
kymi stanicemi nebo celnimi orginy je pfijmem stit-
niho rozpoétu, pffjem z pokut uloZenych Ceskou in-

spekei Zivotniho prostfedi je pfijmem Stitniho fondu
¥ivotniho prostfedi Ceské republiky'?).

18y § 2 odst. 2 obchodniho zikoniku.

19y Zskon & 388/1991 Sb., o Stitnim fondu ¥ivotniho prostedi
Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich predpisti.=.
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132. § 34 v&etn& nadpisu a poznimky pod &arou
€. 20 zni:

»S 34

Doruéovini sdéleni, vyzev a Z4dosti

Pfi dorulovani sdéleni podle § 5 odst. 2, § 12
odst. 5 a 6, vyzvy podle § 12 odst. 2 a 4 nebo Zidosti
podle § 14 odst. 3 pravnickym osobim nebo podnika-
jicim fyzickym osobim postupuje ministerstvo podle
ustanoveni sprivniho fddu o dorulovini pisemnosti
do vlastnich rukou®).

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

133. Za § 34 se vklddaji nové § 34a a 34b, které
v&etné nadpisii zngji:

»$ 34a
Rizeni o ¥4dosti osoby z jiného &lenského stitu

V fizeni o Z4dosti fyzické osoby oprivnéné k pod-
nikéni nebo pravnické osoby, které maji bydli§t& nebo
povoleni k trvalému pobytu, sidlo, misto podnikani,
tstfedni spravu, hlavni misto své podnikatelské &nnosti
nebo organizalni sloZku na tzemi jiného &lenského
stitu, se pouZiji § 4 odst. 1 aZ 6, § 5, 6, § 7 odst. 1
az 8, § 9 odst. 1 véty prvni a druh4, § 9 odst. 2 aZ 4
a § 9 odst. 5 véta prvni, § 15 a 16 obdobng; v fizeni
o jejich ndvrhu na zafazeni Géinné litky do seznamu
déinnych litek, seznamu G&innych litek s nizkym rizi-
kem nebo seznamu zikladnich litek a na zménu nebo
prodlouZeni tohoto zafazeni se pouZije obdobné § 12
odst. 1 a% 6 2 10, § 13, 15 a 16.

§ 34b
Nihrada ndkladd

Néklady vzniklé pln&nim povinnosti na tseku
uvadéni biocidnich pfipravki a déinnych litek na trh
a pouZivani biocidnich p¥ipravki nese privnicki osoba
nebo fyzicki osoba, které je povinnost uloZena. Neseni

a hrazeni nkladd vzniklych pfi \%konu stitni kontroly
stanovi zdkon o sttni kontrole!”").“

134. V § 35 odst. 1 aZ 3 dvodnich &istech ustano-
veni se slova ,Fyzické osoby oprivnéné k podnikéni
a privnické osoby“ nahrazuji slovy ,Privnické osoby
nebo podnikajici fyzické osoby*“.

135. V § 35 odst. 3 pismeno a) vetné poznimek
pod &arou & 21 a 22 zni:

»a) v pfipadé biocidniho pfipravku uréitého typu,
ktery obsahuje vyhradné existujici G&inné litky za-
fazené pro tento typ pfipravku do programu pfe-
zkoumavani*'), o které nebylo rozhodnuto podle
pfimo £ouiitelného pfedpisu Evropskych spole-
Censtvi“) nebo tohoto zdkona jinak, nejdéle do
dne 14. kvétna 2010,

21y PHloha II nafizeni (ES) & 1451/2007.
22y (1. 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 &slem ,,2009°.

138. V pfiloze se u typu pfipravku s &islem 6 ve
sloupci s oznadenim ,Nizev typu pfipravku® zruluje
slovo ,,plechovych®.

139. Dosavadni pfiloha se oznaduje jako pfiloha
. 1 k zékonu & 120/2002 Sb. a dopliiuji se pfilohy
. 2 a 3, které zndji:

< O
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ClLII

Piechodné ustanoveni

Rizeni pravomocné neukonieni do dne nabyti
déinnosti tohoto zdkona se dokonéi podle dosavadnich
pravnich pfedpisi.

Cl 11

ZruSovaci ustanoveni

Vyhlaska & 5/2008 Sb., o seznamu déinnych latek,
se zruSuje.

ClL Iv
Zmocnéni k vyhl43eni dplného znéni zikona

Pfedseda vlidy se zmoctiuje, aby ve Sbirce zdkonti

»Polozka 95

Pfijeti Zidosti nebo ndvrhu’®)

vyhlésil diplné znéni zdkona &. 120/2002 Sb., o podmin-
kich uvidéni biocidnich pfipravki a d&innych litek na
trh, jak vyplyvi ze zdkont jej ménicich.

CAST DRUHA

Zména zikona o sprivnich poplatcich

CLv

V &sti V pfilohy k zikonu & 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni zékona & 553/2005
Sb., zikona &. 48/2006 Sb., zikona &. 130/2006 Sb. a zi-
kona &. 215/2006 Sb., poloZka 95 véetn& poznimky pod
arou &. 56 zni:

a) o povoleni nebo dodasné povoleni k uvedeni biocidniho p#ipravku na trh pro jeden typ

biocidniho pfipravku

b) o povoleni nebo dolasné povoleni uvedeni biocidniho pfipravku s nizkym rizikem nebo

rimcovym sloZenim na trh pro jeden typ biocidniho pfipravku

¢) o povoleni nebo dodasné povoleni uvedeni biocidntho pfipravku, biocidniho pf#ipravku
s nizkym rizikem nebo rimcovym sloZenim na trh pro kazdy dal§i typ biocidniho pfi-

pravku

d) o zménu povoleni uvedeni biocidniho pfipravku, biocidntho pfipravku s nizkym rizikem

nebo rimcovym sloZenim na trh, prodlouZeni platnosti povoleni nebo jeho obnoveni

e) o povoleni uvedeni na trh biocidntho pfipravku, biocidniho pfipravku s nizkym rizikem
nebo rimcovym sloZenim, ktery byl jiz povolen v jiném &lenském stité Evropskych spole-

Censtvi (na zdklad€ vzijemného uznivini)

f) na zafazeni Géinné litky, G¢inné litky s nizkym rizikem nebo zikladni litky biocidnich
pfipravkii do seznamu d&innych litek, seznamu @&innych litek s nizkym rizikem nebo

seznamu zikladnich litek pro jeden typ biocidniho pfipravku

g) na zafazeni G&inné litky, iéinné litky s nizkym rizikem nebo zikladni litky biocidnich
pfipravkii do seznamu Wéinnych litek, seznamu d&innych litek s nizkym rizikem nebo

seznamu zikladnich litek pro kaZdy dalsi typ biocidniho pfipravku

h) na hodnoceni dokumentace pfedloZené za tielem zafazeni iéinné litky, G&inné litky s niz-
kym rizikem nebo zdkladni litky do seznamu dé&innych litek, seznamu &innych litek

s nizkym rizikem nebo seznamu zikladnich litek pro jeden typ biocidniho pfipravku

i) na hodnoceni dokumentace pfedloZené za G&elem zafazeni G&inné litky, G&inné litky s niz-
kym rizikem nebo zikladni litky do seznamu d&innych litek, seznamu w&innych litek

s nizkym rizikem nebo seznamu zikladnich litek pro kazdy dal3i typ biocidniho pfipravku

K& 200 000
K& 75000
K& 15000
K& 55000
K& 40000
K& 600 000
o K& 60000
e K& 3900 000
K& 390 000
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%) Zskon & 120/2002 Sb., o podminkich uvidéni biocidnich
pfipravki a tifinnych litek na trh a 0 zméné n&kterych sou-
visejicich zakond, ve znéni zikona & 297/2008 Sb.*.

Cl VI

Piechodné ustanoveni

Bylo-li fizeni nebo jiny tdkon ve véci poplatku za-
hijen pfede dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona, vy-
bere se poplatek podle dosavadnich privnich pfedpist,
a to i v pfipadech, kdy se poplatek stane splatnym po
dni nabyti Géinnosti tohoto zikona.

a jinych dstfednich orgind stitni spravy Ceské repu-
bliky, ve znéni zikona & 60/1988 Sb., zikona &. 37/
/1989 Sb., zdkona & 93/1990 Sb., zikona & 203/1990
Sb., zdkona & 575/1990 Sb., zikona & 474/1992 Sb.,
zikona &. 272/1996 Sb., zikona &. 258/2000 Sb. a zikona
&. 362/2004 Sb., se na konci textu odstavce 1 dopltiuji
slova ,, , pro pouZivani biocidnich pfipravkii a uvidéni
biocidnich pfipravkd a déinnych litek na trh®.

CAST CTVRTA

CAST TRETI UCINNOST
Zména zikona o zfizeni ministerstev a jinych
ustfednich orgéni stitni sprivy Ceské republiky &L VIII
ClL VI Tento zidkon nabyvi dinnosti dnem 1. ledna
V § 10 zédkona &. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev  2009.
Vigek v. r.
Klaus v. r.

v z. Cunek v. r.
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298
ZAKON

ze dne 17. &ervence 2008,

kterym se méni zikon &. 128/2000 Sb., o obcich (obecni zfizeni), ve znéni pozdéjSich pfedpisy,
z4kon & 129/2000 Sb., o krajich (krajské zfizeni), ve znéni pozd&jsich pfedpist, a zdkon & 131/2000 Sb.,
o hlavnim mésté Praze, ve znéni pozdgjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zdkon& Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI

Zména zikona o obcich

ClL1

Zskon &. 128/2000 Sb., o obcich (obecni ziizeni),

ve znéni zikona & 273/2001 Sb., zikona & 320/2001

Sb., zikona & 450/2001 Sb., zikona & 311/2002 Sb.,

zikona & 313/2002 Sb., zikona &. 59/2003 Sb., zikona
&. 22/2004 Sb., zikona & 216/2004 Sb., zikona & 257/
/2004 Sb., zikona & 421/2004 Sb., zikona &. 501/2004

Sb., zikona & 626/2004 Sb., zikona & 413/2005 Sb.,

zikona & 61/2006 Sb., zikona &. 186/2006 Sb., zikona
&. 189/2006 Sb., zikona & 234/2006 Sb., zikona &. 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
vykonidva pravomoci podle § 107, nileZi mu mési¢ni

AN 1

odména v dosavadni vy$i.“.
2. V § 75 odst. 6 se slova ,odst. 2“ zru3uji.

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 vé&t& posledni se slova ,,§ 84 a 85“ na-
hrazuji slovy ,,§ 84 odst. 2 a § 85, s vyjimkou pfijimani
rozpoltovych opatfeni a stanoveni pravidel rozpo&to-
vého provizoria“.

5. § 91 zni:

»$ 91

(1) Ustavujici zaseddni nové zvoleného zastupitel-
stva obce svoldvi dosavadni starosta po uplynuti lhity
pro podédni nivrhu soudu na neplatnost voleb nebo
neplatnost hlasovini tak, aby se konalo do 15 dnii
ode dne uplynuti této lhity, a jestlize byl nivrh na
neplatnost voleb nebo na neplatnost hlasovéni podén,
do 15 dnd ode dne pravni moci rozhodnuti soudu o po-

slednim z podanych ndvrhti, pokud Zidnému z po-
danych ndvrhd nebylo vyhovéno. Ustavujicimu zase-
dini pfedsedd zpravidla dosavadni starosta, pfipadné
nejstar$i &len zastupitelstva obce do doby, neZ je zvolen
starosta nebo mistostarosta. Na ustavujicim zased4ni
zastupitelstva obce se voli starosta, mistostarosta a dalsi

&lenové rady obce.

(2) Jestlize se ustavujici zasedini nové zvoleného
zastupitelstva obce nekonalo ve lhité podle odstavee 1,
svold je po uplynuti této lhiity Ministerstvo vnitra,
ledaZe soud vyhovél ndvrhu na neplatnost voleb nebo
na neplatnost hlasovani. Informaci o svolani ustavuji-
ctho zasedéni zastupitelstva obce zvefejni Ministerstvo
vnitra v rozsahu stanoveném v § 93 odst. 1 po dobu
v tomto ustanoveni stanovenou na své dfedni desce.“.

6. § 98 v&etné poznimek pod &arou & 32 a 32a zni:

»$ 98

(1) Ministerstvo vnitra jmenuje sprivce obce z fad
zaméstnanci stitu zafazenych do Ministerstva vnitra,

a) neuskutedni-li se v obci vyhldSené volby do zastu-
pitelstva obce pro nedostatek kandiditd na &leny
zastupitelstva obce®?),

b) zanikne-li mandit viem &lentim zastupitelstva obce
a na uprizdnéné mandity nenastoupi nihradnici,
nebo

c) dojde-li ke slou€eni obci nebo k oddéleni &sti
obce.

(2) Sprivce obce zabezpetuje tdkoly v oblasti
samostatné pisobnosti podle § 84 odst. 2 pism. b),
§ 102 odst. 2 a 3, § 103 odst. 4 pism. b), d), €) a i)
a je opravnén stanovit pravidla rozpo&tového provizo-
ria*?®). Sprivce obce svoliva ustavujici zased4n zastu-
pitelstva obce podle § 91 odst. 1. Sprivce obce zastu-
puje obec navenek a je v &ele obecniho tifadu.

(3) Néklady spojené s vykonem funkce sprivce
obce hradi Ministerstvo vnitra.

(4) Cinnost sprivce obce kon&{ dnem ustavujictho
zasedéni zastupitelstva obce (§ 91) nebo zvolenim sta-
rosty. Na ustavujicim zasedéni zastupitelstva obce pod4
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sprivce obce zprivu o vykonu své funkce a o stavu
hospodafeni a majetku obce.

32y § 23 odst. 8 zikona & 491/2001 Sb., o volbich do zastupi-
telstev obcf a 0 zméné n&kterych zikond.

322) § 13 odst. 2 zdkona & 250/2000 Sb., o rozpottovych pravi-
dlech tizemnich rozpo&td.®.

Dosavadni poznimka pod &arou &. 32a se oznaluje jako
poznimka pod &arou &. 32b, a to vietné odkazl na
poznimku pod &arou.

7. Za § 102 se vklid4 novy § 102a, ktery v&etné
poznimky pod &arou &. 32c zni:

,§ 1022

(1) Rada obce vykonivi své pravomoci podle to-
hoto zdkona i po ukon&eni funké&niho obdobi zastupi-
telstva obce aZz do zvoleni nové rady obce nebo do
zvoleni starosty obce v pfipadg, Ze se rada obce nevoli
(§ 99 odst. 3).

(2) Jestlize soud vyhovi ndvrhu na neplatnost vo-
leb nebo hlasovéni, je rada obce ode dne privni moci
rozhodnuti soudu do dne, ve kterém se kon4 ustavujici
zased4ni nové zvoleného zastupitelstva obce, kromé
pravomoci stanovenych v odstavci 1, oprdvnéna stano-
vit pravidla rozpo&tového provizoria a schvalovat roz-
poétova opatfeni®Z°).

(3) Jestlize nedoslo ke zvoleni zastupitelstva obce,
protoZe okrskovi volebni komise neodevzdala zipis
o priibé¢hu a vysledku hlasovini, vykonivi rada obce
ode dne nisledujictho po dni, ve kterém konéila lhiita
okrskové volebni komise k odevzdani z4pisu o pribéhu
a vysledku hlasovini, do dne, ve kterém se koni usta-
vujici zased4ni nové zvoleného zastupitelstva obce, pra-
vomoci podle odstavce 2.

(4) V obcich, v nichZ rada obce nebyla pfed ukon-
Cenim funk&niho obdobi zastupitelstva obce volena
(§ 99 odst. 3), vykonavi jeji pravomoci v obdobi podle
odstavce 1 dosavadni starosta (§ 107). Ustanoveni od-
staved 2 a 3 se pouZiji obdobné.

32¢) § 13 odst. 2 a § 16 zdkona & 250/2000 Sb.“.
8. § 107 zni:

,§ 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 vykonidvi své pravomoci téz
dosavadni mistostarosta. Nevykonavi-li dosavadni sta-
rosta své pravomoci podle véty prvni, vykonivi je do-

savadni mistostarosta, a je-li dosavadnich mistostarostii
vice, ten, kterého pfede dnem voleb povéfilo zastupitel-
stvo obce zastupovanim starosty, jinak ten, kterého po-
véfil dosavadni starosta. Vykonéval-li ke dni voleb pra-
vomoci starosty &len zastupitelstva obce podle § 103
odst. 6, pouZiji se véty prvni a druhi obdobné.“.

9. V § 137 se na zaditek vklidd odstavec 1, ktery
znf:

»(1) Nebude-li ustavujici zasedini zastupitelstva
méstského obvodu nebo méstské &4sti svoldno ve lhiitd
podle § 91 odst. 1, svold je magistrit v pfenesené pi-
sobnosti; informaci o svoldni ustavujictho zasedéni za-
stupitelstva mé&stského obvodu nebo méstské &asti zve-
fejni v rozsahu stanoveném v § 93 odst. 1 po dobu
v tomto ustanoveni stanovenou na své dfedni desce.“.

Dosavadni text se oznaduje jako odstavec 2.

CAST DRUHA
Zména zikona o krajich

ClLII

Zikon &. 129/2000 Sb., o krajich (krajské zfizeni),
ve znéni zikona & 273/2001 Sb., zikona & 320/2001
Sb., zdkona & 450/2001 Sb., zikona & 231/2002 Sb.,
nilezu Ustavniho soudu vyhldSeného pod &. 404/2002
Sb., zdkona & 229/2003 Sb., zikona & 216/2004 Sb.,
zikona & 257/2004 Sb., zikona &. 421/2004 Sb., zikona
&. 501/2004 Sb., zikona & 626/2004 Sb., zikona & 413/
/2005 Sb., zikona & 186/2006 Sb., zikona &. 189/2006
Sb., zikona &. 234/2006 Sb. a zikona &. 261/2007 Sb., se
méni takto:

1. V § 39 odstavec 1 zni:

»(1) Ustavujici zased4ni nové zvoleného zastupi-
telstva svoldvd dosavadni hejtman po uplynuti lhity
pro podédni nivrhu soudu na neplatnost voleb nebo
neplatnost hlasovini tak, aby se konalo do 15 dnii
ode dne uplynuti této lhity, a jestlize byl nivrh na
neplatnost voleb nebo na neplatnost hlasovéni podén,
do 15 dnd ode dne pravni moci rozhodnuti soudu o po-
slednim z podanych ndvrhti, pokud Zidnému z po-
danych ndvrhd nebylo vyhovéno.“.

2. V § 39 odstavec 3 zni:

»(3) JestliZe se ustavujici zased4ni nové zvoleného
zastupitelstva nekonalo ve lhité podle odstavee 1, svol4
je po uplynuti této lhiity ministerstvo, ledaZe soud vy-
hovél névrhu na neplatnost voleb nebo na neplatnost
hlasovani. Informaci o svoldni ustavujictho zasedani za-
stupitelstva zvefejni ministerstvo v rozsahu stanoveném
v § 42 odst. 1 v&t& druhé po dobu v tomto ustanoveni
stanovenou na své tfedni desce.”.
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3. V § 45 odst. 1 v&t& druhé se za slova ,,§ 36
vklidaji slova ,, , s vyjimkou pfijimini rozpo&tovych
opatfeni a stanoveni pravidel rozpoé&tového provizo-
ria“.

4. V § 45 odst. 2 se véty tfeti aZ pitd nahrazuji
vétou ,,Ustanoveni § 60a a 64b se pouZiji obdobné.“.

5. V § 50 odstavec 2 zni:

»(2) Pokud dosavadni hejtman nebo ndméstek
hejtmana vykoniva pravomoci podle § 64b, nileZi mu

P4 1

mésiéni odména v dosavadni vysi.“.
6. V § 50 odst. 3 se slova ,odst. 2 zruduji.

7. Za § 60 se vklida novy § 60a, ktery vEetné po-
zndmky pod &arou &. 19a zni:

»$ 60a

(1) Rada vykondvi své pravomoci podle tohoto
zékona i po ukonéeni funk&niho obdobi zastupitelstva
aZ do zvoleni nové rady.

(2) Jestlize soud vyhovi ndvrhu na neplatnost vo-
leb nebo hlasovani, je rada ode dne privni moci roz-
hodnuti soudu do dne, ve kterém se kond ustavujici
zased4ni nové zvoleného zastupitelstva, krom& pravo-
moci stanovenych v odstavci 1, oprivnéna stanovit pra-
vidla rozlgoétového provizoria a schvalovat rozpoé&tovi
opatfeni ).

192y § 13 odst. 2 a § 16 zdkona & 250/2000 Sb., o rozpottovjch
pravidlech dizemnich rozpo&td.”.

8. § 64b znf:

»§ 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 vykonavi své pravomoci téZ dosavadni
niméstek hejtmana. Nevykonavi-li dosavadni hejtman
své pravomoci podle véty prvni, vykonivi je dosavadni
ndméstek hejtmana, a je-li dosavadnich niméstkd hejt-
mana vice, ten, kterého pfede dnem voleb povéfilo za-
stupitelstvo zastupovinim hejtmana, jinak ten, kterého
pové&fil dosavadni hejtman. Vykonaval-li ke dni voleb
pravomoci hejtmana &len rady podle § 64a, pouZiji se
véty prvni a druhi obdobné.“.

CAST TRETI

Zmeéna zikona o hlavnim mésté Praze

Cl. 111
Zikon & 131/2000 Sb., o hlavnim mésté Praze, ve

znéni zikona & 145/2001 Sb., zikona & 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., zikona & 216/2004
Sb., zdkona & 257/2004 Sb., zikona & 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., zdkona & 234/2006 Sb., zikona & 261/2007 Sb.,
zikona & 66/2008 Sb. a zikona &. 169/2008 Sb., se m&ni
takto:

1. V § 55 odst. 2 se za slova ,,dosavadni primitor
hlavniho mésta Prahy“ vklidaji slova ,nebo niméstek
primitora hlavntho mésta Prahy“ a za slova ,zvoleni
nového priméitora hlavniho mésta Prahy“ se vkladaji
slova ,nebo ndméstka primitora hlavniho mésta
Prahy“.

2. § 61 zni:

»§ 61

(1) Ustavujici zaseddni nové zvoleného zastupitel-
stva hlavniho mé&sta Prahy svoliva dosavadni primitor
hlavnitho mésta Prahy po uplynuti lhity pro podani
ndvrhu soudu na neplatnost voleb nebo neplatnost hla-
sovani tak, aby se konalo do 15 dnd ode dne uplynuti
této lhiity, a jestlize byl ndvrh na neplatnost voleb nebo
na neplatnost hlasovini podin, do 15 dnii ode dne
pravni moci rozhodnuti soudu o poslednim z podanych
ndvrhd, pokud Zidnému z podanych ndvrhii nebylo
vyhovéno. Ustavujicimu zaseddni pfedsedi zpravidla
dosavadni primitor hlavntho mésta Prahy, pfipadné
nejstar$i Elen zastupitelstva hlavntho mésta Prahy do
doby, neZ je zvolen primitor hlavniho mésta Prahy
nebo néméstek primitora hlavniho mésta Prahy. Na
ustavujicim zaseddni zastupitelstva hlavniho mésta
Prahy se voli primitor hlavniho mésta Prahy, niméstci
primitora hlavniho mésta Prahy a dal§i &lenové rady
hlavniho mésta Prahy.

(2) Jestlize se ustavujici zasedini nové zvoleného
zastupitelstva hlavniho mésta Prahy nekonalo ve lhité
podle odstavce 1, svol4 je po uplynuti této lhity minis-
terstvo, ledaZe soud vyhovél nivrhu na neplatnost vo-
leb nebo na neplatnost hlasovéni. Informaci o svoldni
ustavujictho zaseddni zastupitelstva hlavntho 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 vklidi novy § 69a, ktery véetné po-
zndmky pod &arou &. 19b zni:
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»$ 69a

(1) Rada hlavniho mésta Prahy vykonéiva své pra-
vomoci podle tohoto zékona i po ukonéeni funkéniho
obdobi zastupitelstva hlavniho mésta Prahy aZ do zvo-
leni nové rady hlavniho mésta Prahy.

(2) Jestlize soud vyhovi ndvrhu na neplatnost vo-
leb nebo hlasovini, je rada hlavniho mésta Prahy ode
dne privni moci rozhodnuti soudu do dne, ve kterém
se kond ustavujici zaseddni nov& zvoleného zastupitel-
stva hlavniho mé&sta Prahy, kromé& pravomoci stanove-
nych v odstavei 1, opravnéna stanovit pravidla rozpoé-
tového provizoria a schvalovat rozpo&tova opatfeni'*?).

(3) Jestlize nedoslo ke zvoleni zastupitelstva hlav-
niho mésta Prahy, protoZe okrskovid volebni komise
neodevzdala zdpis o priibéhu a vysledku hlasovéni, vy-
kon4vi rada hlavniho mésta Prahy ode dne nisledu;i-
ciho po dni, ve kterém konéila lhita okrskové volebni
komise k odevzdini zépisu o pribéhu a vysledku hla-
sovini, do dne, ve kterém se koni ustavujici zaseddni
nové zvoleného zastupitelstva hlavntho mésta Prahy,
pravomoci podle odstavee 2.

195y § 13 odst. 2 a § 16 zdkona & 250/2000 Sb., o rozpo&tovych
pravidlech dizemnich rozpo&td.”.

5. § 75 zni:

»S 75

Dosavadni primitor hlavntho mésta Prahy v ob-
dobi ode dne voleb do zastupitelstva hlavniho mésta
Prahy do zvoleni nového priméitora hlavntho mésta
Prahy nebo niméstka primétora hlavntho mésta Prahy
vykonidva pravomoci primitora hlavniho mésta Prahy
podle § 72; v tomto obdobi vykonivi své pravomoci
téZ dosavadni niméstek primitora hlavntho mésta
Prahy. Nevykonivi-li dosavadni primitor hlavniho
mésta Prahy své pravomoci podle véty prvni, vykoniva

je dosavadni ndmé&stek primitora hlavniho mésta Prahy,
a je-li dosavadnich ndméstkd primitora hlavnitho mésta
Prahy vice, ten, kterého pfede dnem voleb povéfilo za-
stupitelstvo hlavniho mésta Prahy zastupovanim primi-
tora hlavntho mésta Prahy, jinak ten, kterého povéfil
dosavadni primétor hlavniho mésta Prahy.“.

6. V § 93 odst. 1 pismeno a) v&etné poznimky
pod &arou &. 22a zni:

»2) se neuskutedni v méstské &isti vyhldSené volby do
zastupitelstva méstské &isti pro nedostatek kandi-
détd na &leny zastupitelstva méstské &dsti®??),

222y § 23 odst. 8 zikona & 491/2001 Sb., o volbich do zastupi-
telstev obcf a 0 zméné n&kterych zdkond.*.

7. V § 93 odstavec 2 v&etné poznimky pod &rou
& 22b zni:

»(2) Spravce méstské &4sti zabezpeduje tikoly v ob-
lasti samostatné pisobnosti podle § 89 odst. 1 pism. h),
§ 94 odst. 2 a 3, § 97 az § 99. Sprivce méstské &isti
stanovi pravidla rozpo&tového provizoria??). Spravce
méstské &asti zastupuje méstskou &ist navenek a je v &ele
ifadu méstské &4sti. Sprivce méstské Easti svoldva usta-
vujici zaseddni nové zvoleného zastupitelstva méstské

&asti.

22by § 13 odst. 2 zdkona & 250/2000 Sb.*.

CAST CTVRTA
UCINNOST

ClL1v

Tento zdkon nabyvi linnosti dnem jeho vyhli-
Seni.

Viéek v. r.

Klaus v. r.

v z. Cunek v. r.
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