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ZAKON
ze dne 12. listopadu 2020,
kterym se méni zdkon &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky

a 0 zméné a doplnéni nékterych zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpist, a zikon ¢&. 90/2016 Sb.,

o posuzovani shody stanovenych vyrobku pfi jejich dodavéani na trh, ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zdkoné& Ceské re-
publiky:
CAST PRVNI
Zména zdkona o technickych poZzadavcich
na vyrobky
CLI

Zikon &. 22/1997 Sb., o technickych pozadav-
cich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zakonl, ve znéni zikona & 71/2000 Sb., zikona

& 102/2001 Sb., zakona ¢&. 205/2002 Sb., zikona
& 226/2003 Sb., zakona ¢&. 277/2003 Sb., zikona
&. 186/2006 Sb., zikona & 229/2006 Sb., zikona
&. 481/2008 Sb., zikona & 281/2009 Sb., zikona
& 490/2009 Sb., zikona & 155/2010 Sb., zikona
& 34/2011 Sb., zikona & 100/2013 Sb., zikona
& 64/2014 Sb., zikona & 91/2016 Sb., zikona
&. 183/2017 Sb., zikona ¢&. 265/2017 Sb. a zikona
& 277/2019 Sb., se méni takto:

1. V § 5 odst. 2 se na konci textu véty posledni
dopliiuji slova ,,a vede databdzi eskych technickych
norem a jinych technickych dokumentt (déle jen
»databaze“)“.

2. V § 5 se na konci odstavce 3 dopliuji véty
»Agentura je dile spravcem poplatku za poskytnuti
Ceskych technickych norem a jinych technickych do-
kumentd, poplatku za pfistup do databize a poplatku
za sponzorovany pristup k Ceskym technickym nor-
mim a jinym technickym dokumentim. Rozpocet
Agentury je pro ulely spravy téchto poplatkt verej-
nym rozpoctem.”.

3. V § 5 odst. 6 se na konci textu véty prvni
doplfiuji slova ,, , s vyjimkou umoZnéni sponzoro-
vaného pfistupu k ¢eskym technickym normim a ji-
nym technickym dokumentim® a véta druhd se zru-
Suje.

4. V § 5 odst. 8 se za slovo ,normy*“ vklidaji

slova ,,a jiné technické dokumenty a slovo ,,Ufadu®
se nahrazuje slovem , Agentury®.

5. V § 5 se dopliiuje odstavec 9, ktery zni:

»(9) Za ucelem vydani vyhlisky k provedeni
§ 6a odst. 4, § 6b odst. 4 a § 6d odst. 3 Utad pred-
kladd Ministerstvu pramyslu a obchodu (déle jen
»Ministerstvo“) navrh sazby poplatku podle § 6a
a navrh vyse poplatku podle § 6b a 6d.“.

6. Za § 6 se vklidaji nové § 6a az 6d, které

vCetné nadpist znéji:

»§ 6a

Poplatek za poskytnuti Ceskych technickych
norem a jinych technickych dokumentu

(1) Poplatnikem poplatku za poskytnuti Ces-
kych technickych norem a jinych technickych doku-
mentt je zadatel o poskytnuti eské technické normy
nebo jiného technického dokumentu zatazenych do
databéze.

(2) Predmétem poplatku za poskytnuti Eeskych
technickych norem a jinych technickych dokumentt
je poskytnuti Ceské technické normy nebo jiného
technického dokumentu zatfazenych do databaze.

(3) Zakladem poplatku za poskytnuti Ceskych
technickych norem a jinych technickych dokumentt
je pocet stran poskytnuté Ceské technické normy
nebo jiného technického dokumentu zarazenych do
databéze.

(4) Sazba poplatku za poskytnuti éeskych tech-
nickych norem a jinych technickych dokumentt ¢ini
nejvyse 20 K& za stranu. Sazbu poplatku stanovi pro-
vadé&ci pravni predpis.

(5) Poplatek za poskytnuti Ceskych technic-
kych norem a jinych technickych dokumentd je
splatny ve 1haté 14 dnd ode dne podéni zZddosti o po-
skytnuti ¢eské technické normy nebo jiného technic-
kého dokumentu zafazenych do databize. Neza-
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plati-li poplatnik poplatek véas a ve sprivné vysi,
spravce poplatku Ceskou technickou normu nebo
jiny technicky dokument neposkytne a poplatkova
povinnost zanikne.

(6) Pifjem z poplatku za poskytnuti Ceskych
technickych norem a jinych technickych dokument
je pfijmem rozpoctu Agentury. Je-li sprivcem po-
platku Ufad, je poplatek pfijmem stitniho rozpoétu.

§ 6b
Poplatek za pfistup do databaze

(1) Poplatnikem poplatku za pfistup do data-
bize je Zzadatel o poskytnuti pfistupovych priv do
databize nebo Zadatel o doplitkovou moZnost tisku.

(2) Pfedmétem poplatku za pfistup do databi-
ze je

a) poskytnuti pfistupovych priv do databize bez
moznosti tisku na nejvySe 12 po sobé jdoucich
kalendafnich mésici,

b) poskytnuti pfistupovych priv do databize
s moznosti tisku na nejvyse 12 po sobé jdoucich
kalendafnich mésica,

¢) doplikovd moznost tisku Ceskych technickych

norem a jinych technickych dokumentt z data-
baze.

(3) Vyse poplatku za pfistup do databdze &ini
nejvyse
a) 10 000 K¢& v pripadé poplatku podle odstavce 2
pism. a),

b) soulet &istky 10 000 K& a &istky 20 K& za
stranu v pfipadé poplatku podle odstavce 2
pism. b),

c) 20 K& za stranu v ptipadé poplatku podle od-
stavce 2 pism. c).

(4) Vysi poplatku za pfistup do databize sta-
novi provadéci pravni predpis.

(5) Poplatek za pfistup do databdze je splatny
ve lhuté 14 dnt ode dne podani zddosti. Nezaplati-li
poplatnik poplatek véas a ve spravné vysi, sprivce
poplatku pfistupovd priva do databidze nebo do-
pliikovou moznost tisku neposkytne a poplatkova
povinnost zanikne.

(6) Pfijem z poplatku za pfistup do databize je
pfijmem rozpoltu Agentury. Je-li sprivcem po-
platku Utad, je poplatek ptijmem stitniho rozpoétu.

§ 6¢
Sponzorovany pfistup k éeskym technickym
normdm a jinym technickym dokumentim

(1) Sponzorovanym piistupem k Ceskym tech-
nickym normdm a jinym technickym dokumentim
se rozumi bezplatné poskytovani piistupu k Ceské
technické normé nebo jinému technickému doku-
mentu, které jsou pro udely uvedené ve zvliStnim
pravnim pfedpisu zivazné, koncovym uZivatelim
na zikladé registrace zpisobem umoZiujicim dal-
kovy pfistup.

(2) Jsou-li Ceskd technickd norma nebo jiny
technicky dokument pro ticely uvedené ve zvlastnim
pravnim predpisu zdvazné, zajisti ministerstvo nebo
jiny ustfedni spravni dfad, do jejichz pusobnosti
tento zvldstni pravni pfedpis spadd, u Agentury
sponzorovany pristup k této Ceské technické normé
nebo jinému technickému dokumentu.

(3) Umoznéni sponzorovaného pfistupu k ces-
kym technickym normdm a jinym technickym do-
kumentim sjednd Agentura s ministerstvem nebo
jinym Ustfednim sprivnim ufadem, do jejichz pt-
sobnosti zvldstni privni predpis podle odstavce 1
spadd, v dohodé o sponzorovaném pfistupu k Ces-
kym technickym normdm a jinym technickym do-
kumentim.

§ 6d

Poplatek za sponzorovany pristup k ¢eskym
technickym normim a jinym
technickym dokumentim

(1) Poplatnikem poplatku za sponzorovany
pfistup k ¢eskym technickym normdm a jinym tech-
nickym dokumentim je ministerstvo nebo jiny
ustfedni spravni urad, které zajistuji sponzorovany
piistup k éeskym technickym normdm a jinym tech-
nickym dokumentiam.

(2) Predmétem poplatku za sponzorovany pii-
stup k Ceskym technickym normdm a jinym technic-
kym dokumentim je umoznéni sponzorovaného
pfistupu k deskym technickym normdm a jinym
technickym dokumentim.

(3) VysSe poplatku za sponzorovany pfistup
k Ceskym technickym normdm a jinym technickym
dokumentim &ini nejvyse 23 000 000 K& za 12 po
sobé jdoucich kalendafnich mésict, a to na zdkladé
poctu zpiistupnénych stran Ceské technické normy
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nebo jiného technického dokumentu a predpoklida-
ného poctu koncovych uzivatelt. Vysi poplatku sta-
novi provadéci pravni pfedpis.

(4) Poplatek za sponzorovany pristup k Ceskym
technickym normdm a jinym technickym dokumen-
tim je splatny do 30 dnt ode dne ulinnosti dohody
o sponzorovaném pfistupu k &eskym technickym
normdm a jinym technickym dokumentim mezi po-
platnikem a spravcem poplatku. Nezaplati-li poplat-
nik poplatek v&as a ve spravné vysi, spravce poplatku
sponzorovany pristup k eskym technickym nor-
mam a jinym technickym dokumentim neumoZni
a poplatkovéd povinnost zanikne.

(5) Ptijem z poplatku za sponzorovany pfistup
k Ceskym technickym normdm a jinym technickym
dokumentim je pfijmem rozpoctu Agentury.“.

7. V § 7 odst. 8 vété druhé se slovo ,,minister-
stvo“ nahrazuje slovem ,,Ministerstvo®.

8. V § 7 odst. 9 se slovo ,,ministerstvu® nahra-
zuje slovem ,Ministerstvu®.

9. V § 15 se dopliiuje odstavec 5, ktery zni:

»(5) Nadfizenym spravnim orgdnem akreditac-
niho orgdnu je Ministerstvo.“.

10. V § 16 odstavec 8 znf:

»(8) O odvolani proti rozhodnuti akreditaéniho
organu rozhoduje jeho statutirni orgin. Odvolani
nemd odkladny tdinek. Ndvrh na rozhodnuti o od-
voldni pfedklddd statutdrnimu orgdnu komise k tomu
zfizend. Tato komise md nejméné 5 &lend. Predsedu
a ostatni ¢leny komise jmenuje statutdrni orgéin.
Cleny komise jsou odbornici, ktefi se jinak nepodili
na vykonu plsobnosti akreditaéniho orginu.“.

11. Za § 19b se vklida novy § 19c¢, ktery véetné
nadpisu znf:

»§ 19¢
Véstnik Uradu

Utad vydéavi Véstnik Utadu, ktery je publikaéni
sbirkou v oblasti technické normalizace, metrologie
a stitniho zkugebnictvi. Ve Véstniku Ufadu se zve-
fejiiuji zejména vyznamnd ozndmeni ohledné tvorby
a vydévani Ceskych technickych norem a jinych tech-
nickych dokumentli, oznimeni ohledné notifikova-
nych osob v oblasti stitniho zkuSebnictvi, ozndmeni
ohledné autorizovanych osob v oblasti metrologie

a cenik Agentury. Utad zvefejiiuje Véstnik Utadu
zpusobem umozujicim didlkovy pfistup.”.

12. V § 22 se dosavadni text oznaluje jako od-
stavec 1 a dopliiuje se odstavec 2, ktery zni:

»(2) Ministerstvo vydd vyhldsku k provedeni
§ 6a odst. 4, § 6b odst. 4 a § 6d odst. 3.“.

CL II

Prechodné ustanoveni

Rizeni, kterd nebyla pravomocné skonéena
pfede dnem nabyti G¢innosti tohoto zikona, se do-
kondi podle zdkona &. 22/1997 Sb., ve znéni i¢inném
pfede dnem nabyti d¢innosti tohoto zdkona.

CAST DRUHA

Zména zdkona o posuzovéni shody stanovenych
vyrobku pfi jejich doddvani na trh

ClL 111

Zikon &. 90/2016 Sb., o posuzovani shody sta-
novenych vyrobku pfi jejich doddvani na trh, ve
znéni zdkona & 183/2017 Sb. a zdkona &. 265/2017
Sb., se méni takto:

1. V § 2 odst. 1 a 2 se Cislo ,,23“ nahrazuje &is-
lem ,,17<.

2. V &isti druhé hlavé T se za oddil 3 vklddaji
nové oddily 4 a 5, které véetné nadpist a poznimek
pod &arou &. 14 az 17 zndji:

,Oddil 4
Zdravotnické prostiedky

§ 27¢

(1) Utad je v Ceské republice orgianem odpo-
védnym za oznidmené subjekty podle pfimo pouzi-
telného predpisu Evropské unie v oblasti zdravotnic-
kych prostiedka'?).

(2) Odkazuje-li pfimo pouzitelny predpis
Evropské unie v oblasti zdravotnickych prostredkt
na jazyk uréeny nebo pozadovany ¢lenskym stitem
u dokumentt predklidanych orginu podle od-
stavce 1 za tlelem jmenovdni subjektll posuzovini
shody, je timto jazykem v Ceské republice &esky
jazyk.

(3) V fizeni o ozniameni se lhita podle § 19
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odst. 2 prodluzuje o lhity stanovené v pfimo pouZi-
telném predpisu Evropské unie v oblasti zdravotnic-
kych prostiedka'?).

Oddil 5

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro

§ 27d

(1) Utad je v Ceské republice orginem odpo-
védnym za oznidmené subjekty podle pfimo pouzi-
telného predpisu Evropské unie v oblasti diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedki in vitro'®).

(2) Odkazuje-li pfimo pouzitelny predpis
Evropské unie v oblasti diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedkil in vitro na jazyk uréeny nebo po-
zadovany &lenskym stitem u dokumentt predklida-
nych orginu podle odstavce 1 za Gcelem jmenovini
subjektti posuzovani shody, je timto jazykem v Ces-
ké republice ¢esky jazyk.

(3) V fizeni o ozndmeni se lhita podle § 19
odst. 2 prodluzuje o lhity stanovené v pfimo pouZi-
telném predpisu Evropské unie v oblasti diagnostic-
kych zdravotnickych prostfedki in vitro'”).

) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745
ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) &. 178/2002

a nafizeni (ES) &. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS.

1%y Cl. 39 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745.

1) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746
ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU.

7y Cl. 35 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

2017/746..

3. V § 54 odst. 2 pism. a) se slovo ,nebo” zru-
Suje.

4. V § 54 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje
slovem ,, , nebo“ a dopliiuje se pismeno c), které znf:

»¢) nesplni nékterou z povinnosti ozndmeného sub-
jektu podle pfimo pouZitelného predpisu
Evropské unie uvedeného v § 27 az 27d..

5. V § 54 odst. 5 se na konci textu pismene c)
dopltiuji slova ,nebo c)“.
CAST TRETI
UCINNOST
ClL 1v

Tento zdkon nabyva Glinnosti patnictym dnem
po dni jeho vyhldseni.

Vondraéek v. r.

Zeman v. r.

Babis v. r.



