PLATNE ZNENi DOTCENYCH CASTI ZAKONA C. 22/1997 SB.,
O TECHNICKYCH POZADAVCICH NA VYROBKY A O ZMENE A DOPLNENI
NEKTERYCH ZAKONU, VE ZNENI POZDEJSICH PREDPISU, A ZAKONA
C. 90/2016 SB., O POSUZOVANI SHODY STANOVENYCH VYROBKU PRI JEJICH
DODAVANI NA TRH, VE ZNENi POZDEJSiCH PREDPISU, S VYZNACENIM
NAVRHOVANYCH ZMEN A DOPLNENI

§5
Zabezpeceni tvorby ¢eskych technickych norem

(1) Tvorbu, vydavani a distribuci ¢eskych technickych norem, jejich zmény a zruSeni
v rozsahu vymezeném timto zdkonem zaruduje stat. Plnéni téchto ukold zajistuje Utad, ktery
je narodnim normalizaénim organem Ceské republiky podle pfimo pouZitelného piedpisu
Evropské unie upravujiciho evropskou normalizaci 9). Ufad pii tom plni povinnosti vyplyvajici
z mezinarodnich smluv, kterymi je Ceska republika vézana, a z ¢lenstvi v mezinarodnich a
evropskych normalizaénich organizacich.

(2) Utad mze ziidit Ceskou agenturu pro standardizaci (dale jen "Agentura") jako
statni piispévkovou organizaci se sidlem v Praze. Agentura je podiizena Utadu. V &ele
Agentury je generélni feditel, kterého jmenuje a odvolava piedseda Utadu. Agentura zajistuje
tvorbu, vydéavani a distribuci ceskych technickych norem a vede databazi ceskych
technickych norem a jinych technickych dokumenti (dale jen ,,databaze®).

(3) Agentura je opravnéna vybirat uplatu za odborné Cinnosti, jez vykonava. Tyto
&innosti a vyse uplaty jsou stanoveny v ceniku, ktery vydava Utad prostiednictvim Véstniku
Utadu. Agentura je déle spravcem poplatku za poskytnuti ¢eskych technickych norem a
jinych technickych dokumentii, poplatku za pristup do databaze a poplatku za
sponzorovany pristup k ¢eskym technickym normam a jinym technickym dokumentim.
Rozpocet Agentury je pro ucely spravy téchto poplatkii vefejnym rozpoctem.

(4) Agentura vznikd dnem stanovenym ve zfizovaci listing. Ziizovaci listina déle
obsahuje vymezeni zakladni organiza¢ni struktury, vymezeni majetku Ceské republiky
svéfencho piispévkove organizaci pii jejim zfizeni a dalsi podrobnosti tykajici se pfedmétu jeji
¢innosti. Ztizeni oznamuje Utad ve Véstniku Utadu do 30 dnii ode dne, kdy k uvedené
skute¢nosti doslo.

(5)  Utad miaze rozhodnout o zrugeni Agentury. V rozhodnuti stanovi den jejiho zaniku
a zaroven urci zplsob vypofadani prav a povinnosti vykonavanych pfispévkovou organizaci;
nestane-li se tak, prechdzeji prava a povinnosti rusené piispévkové organizace na Ufad. Zruseni
prispévkové organizace oznamuje Ufad ve Véstniku tfadu do 30 dnti ode dne, kdy k uvedené
skute¢nosti doslo.

(6) Neni-li Agentura zfizena, plni ikoly stanovené v tomto zakon& Utad, s vyjimkou
umoznéni sponzorovaneho prlstupu k ceskym technlckym normam a mem technlckym
dokumentim.

(7) Néklady na tvorbu ceskych technickych norem hradi ten, kdo poZaduje jejich
zpracovani. Naklady na tvorbu ¢eskych technickych norem, predev§im ceskych technickych



norem piejimajicich evropské normy, zpracovanych na zakladé pozadavku ministerstev nebo
jinych ustiednich spravnich trada a naklady spojené s ¢lenstvim v mezinarodnich a evropskych
normalizacnich organizacich hradi stat.

(8) Ceské technické normy a jiné technické dokumenty nebo jejich ¢asti vydané na
jakémkoliv nosic¢i sméji byt rozmnozovany a rozSifovany jen se souhlasem B¥adae Agentury.

] (9) Za ucelem vydani vyhlasky k provedeni § 6a odst. 4, § 6b odst. 4 a § 6d odst. 3
Urad predklada Ministerstvu primyslu a obchodu (dale jen ,,Ministerstvo*) navrh sazby
poplatku podle § 6a a navrh vyse poplatku podle § 6b a 6d.

§ 6a
Poplatek za poskytnuti ¢eskych technickych norem a jinych technickych dokumentu

(1) Poplatnikem poplatku za poskytnuti ¢eskych technickych norem a jinych
technickych dokumenti je Zadatel o poskytnuti ¢eské technické normy nebo jiného

technického dokumentu zarazenych do databaze.

(2) Predmétem poplatku za poskytnuti ceskych technickych norem a jinych
technickych dokumenti je poskytnuti ¢eské technické normy nebo jiného technického

dokumentu zaiazenych do databaze.

(3) Zakladem poplatku za poskytnuti ¢eskych technickych norem a jinych
technickych dokumenti je pocet stran poskytnuté ¢eské technické normy nebo jiného

technického dokumentu zarazenych do databaze.

(4) Sazba poplatku za poskytnuti ceskych technickych norem a jinych
technickych dokumentii ¢ini nejvyse 20 K¢ za stranu. Sazbu poplatku stanovi provadéci

pravni predpis.

(5) Poplatek za poskytnuti ceskych technickych norem a jinych technickych
dokumentii je splatny ve lhiité 14 dni ode dne podani Zadosti o poskytnuti ¢eské technické
normy nebo jiného technického dokumentu zaiazenych do databaze. Nezaplati-li
poplatnik poplatek v€as a ve spravné vysi, spravce poplatku ¢eskou technickou normu

nebo jiny technicky dokument neposkytne a poplatkova povinnost zanikne.

(6) Prijem zpoplatku za poskytnuti ceskych technickych norem a jinych
technickych dokumenti je p¥ijmem rozpoétu Agentury. Je-li spravcem poplatku Uiad, je

poplatek pFijmem statniho rozpoctu.
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§ 6b
Poplatek za pristup do databaze

(1) Poplatnikem poplatku za pristup do databaze je Zadatel o poskytnuti

pristupovych prav do databaze nebo Zadatel o doplitkovou moZnost tisku.
(2) Predmétem poplatku za pristup do databaze je

a)  poskytnuti pristupovych prav do databaze bez mozZnosti tisku na nejvyse 12 po sobé

jdoucich kalendarnich mésici,

b) poskytnuti pristupovych prav do databaze s moZnosti tisku na nejvySe 12 po sobé

jdoucich kalendainich mésici,

c¢) doplikova moZnost tisku ceskych technickych norem a jinych technickych

dokumentii z databaze.
(3) Vyse poplatku za pristup do databaze ¢ini nejvyse
a) 10000 K¢ v pripadé poplatku podle odstavce 2 pism. a),

b)  soucet ¢astky 10 000 K¢ a ¢astky 20 K¢ za stranu v pripadé poplatku podle odstavce
2 pism. b),

¢) 20 K¢ za stranu v pripadé poplatku podle odstavce 2 pism. c).
(4) Vysi poplatku za pristup do databaze stanovi provadéci pravni predpis.

(5) Poplatek za pristup do databaze je splatny ve lhaté 14 dni ode dne podani
Zadosti. Nezaplati-li poplatnik poplatek véas a ve spravné vySi, spravce poplatku
pristupova prava do databaze nebo dopliikovou mozZnost tisku neposkytne a poplatkova
povinnost zanikne.

(6) Prijem z poplatku za pristup do databaze je prijmem rozpoctu Agentury. Je-

li spravecem poplatku Uiad, je poplatek piijmem statniho rozpoétu.

§ 6¢
Sponzorovany pristup k ¢eskym technickym normam a jinym technickym dokumentim

(1) Sponzorovanym pristupem k c¢eskym technickym normam a jinym
technickym dokumentiim se rozumi bezplatné poskytovani pristupu k ¢eské technické

normé nebo jinému technickému dokumentu, které jsou pro ucely uvedené ve
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zvlastnim pravnim predpisu zavazné, koncovym uzivatelim na zakladé registrace

zpusobem umoziujicim dalkovy pristup.

(2) Jsou-li ¢eska technickd norma nebo jiny technicky dokument pro ucely
uvedené ve zvlastnim pravnim predpisu zavazné, zajisti ministerstvo nebo jiny ustredni
spravni urad, do jejichZ pusobnosti tento zvlastni pravni piedpis spada, u Agentury
sponzorovany pristup k této ceské technické normé nebo jinému technickému

dokumentu.

(3) UmozZnéni sponzorovaného pristupu k ¢eskym technickym normam a jinym
technickym dokumentim sjedna Agentura s ministerstvem nebo jinym ustirednim
spravnim uradem, do jejichZ piisobnosti zvlastni pravni predpis podle odstavce 1 spada,
v dohodé o sponzorovaném pristupu k ¢eskym technickym normam a jinym technickym

dokumentam.

§ 6d

Poplatek za sponzorovany pristup k ¢eskym technickym normam a jinym

technickym dokumentim

(1) Poplatnikem poplatku za sponzorovany pristup k ceskym technickym
normam a jinym technickym dokumentiim je ministerstvo nebo jiny ustfedni spravni
urad, které zajiStuji sponzorovany pristup k feskym technickym normam a jinym

technickym dokumentiim.

(2) Predmétem poplatku za sponzorovany pristup k ¢eskym technickym normam
a jinym technickym dokumentiim je umoZnéni sponzorovaného pristupu k ceskym

technickym normam a jinym technickym dokumentim.

(3) VySe poplatku za sponzorovany pristup k ¢eskym technickym normam a
jinym technickym dokumentiim ¢ini nejvySe 23 000 000 K¢ za 12 po sobé jdoucich
kalendainich mésicii, a to na zakladé poctu zpristupnénych stran ¢eské technické normy
nebo jiného technického dokumentu a predpokladaného poctu koncovych uzivateli. Vysi

poplatku stanovi provadéci pravni predpis.

(4) Poplatek za sponzorovany pristup k ¢eskym technickym normam a jinym
technickym dokumentiim je splatny do 30 dni ode dne ucinnosti dohody o

sponzorovaném pristupu k ceskym technickym normam a jinym technickym
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dokumentim mezi poplatnikem a spravcem poplatku. Nezaplati-li poplatnik poplatek
v€as a ve spravné vysi, spravce poplatku sponzorovany pristup k ¢eskym technickym

normam a jinym technickym dokumentiim neumozni a poplatkova povinnost zanikne.

(5) Prijem z poplatku za sponzorovany pristup k ¢eskym technickym normam a
jinym technickym dokumentim je piijmem rozpoctu Agentury.

§7
Informacni povinnosti

(1) Informace o navrhu a navrh technického piedpisu nebo technického dokumentu,
jejich zmény nebo doplnéni, na které se vztahuji informacni povinnosti vuci ¢lenskym statim
Evropské unie a orgdniim Evropského spoleCenstvi nebo informacni povinnosti vyplyvajici z
mezinarodnich smluv, pfedavaji Ufadu ministerstva, jiné usttedni spravni afady, Ceska narodni
banka, orgdny uzemnich samospravnych celkli, vlada, pokud se vyjadifuje k ndvrhiim
technickych ptedpist, jichz neni navrhovatelem, a v piipad¢ technickych dokumentt téz osoby,
pokud jsou opravnény je vydavat podle zvlastniho pravniho piedpisu.

(2) Informaéni povinnosti tykajici se Ceskych technickych norem zajistuje Utad.
Zpisob jejich plnéni stanovi vlada natizenim.

(3) Technicky piedpis nebo technicky dokument nesmi byt predlozen ke schvaleni
nebo schvalen pted uplynutim lhiity pro podani pfipominek stanovené vladou s tim, Ze doba
pozastaveni praci na piipravé technického predpisu nebo technického dokumentu, béhem niz
ma dojit k rozhodnuti o schvéleni nebo o ptipravé harmonizované¢ho ptedpisu Evropskych
spole¢enstvi, mize byt prodlouzena za podminek stanovenych vladou.

(4) Utad jako informaéni misto zabezpeduje

a) oznamovani technickych piedpist nebo technickych dokumentd podle odstavce 1 do
zahranici,

b) informovani o zahrani¢nich névrzich technickych piedpist a technickych dokumenti a o
zahrani¢nich dokumentech souvisejicich se zajistovanim postupii pti poskytovani informaci
uvetejnénim ve Véstniku Utadu,

c) informovani orgdnii Evropského spolecenstvi o vydani technickych piedpist, pokud
pfejimaji smérnice Evropskych spoleCenstvi, a zasilani textd téchto technickych predpisi
organiim Evropského spolecenstvi,

d) metodické usmérnovani jednotného ptredkladani informaci a jejich rozsahu v souladu s
pokyny a postupy Komise Evropského spolecenstvi a s mezinarodnimi smlouvami.

(5) Jako zékladu pro obsah technického ptedpisu lze pouzit pouze takovou technickou
normu, kterd byla pfijata v souladu s postupy stanovenymi v nafizeni vlady.

(6) Vlada muze nafizenim upravit postup, rozsah a nalezitosti poskytovani informaci
tykajicich se technickych ptedpist, technickych dokumentt a technickych norem.

Stranka 5 (celkem 11)



(7) Utad oznamuje organtim Evropského spole¢enstvi, poptipadé pfislusnym organtim
Clenskych stati Evropské unie zejména

a) stanoviska ke zjiSténi, Ze ustanoveni harmonizované evropské normy neodpovida
zékladnim pozadavkim uvedenym v piedpisech Evropskych spoleCenstvi, popiipadé jiné
skutecnosti tykajici se harmonizovanych evropskych norem nebo jinych dokumentii a opatieni
souvisejicich s uplatiovanim ptedpisti Evropskych spolecenstvi,

b) osoby povérené podle § 11 k Cinnostem pifi posuzovani shody podle nafizeni vlady
piejimajicich pravo Evropskych spoleCenstvi, zmény, pozastaveni a zruSeni tohoto povéteni.

¢) zrus$eno
d) zruSeno
€) zru$eno

(8) Ministerstvo oznamuje orgdnim Evropského spolecenstvi, poptipadé ptislusSnym
organim clenskych statd Evropské unie rozhodnuti organi dozoru o ulozeni ochranného
opatfeni !9 u stanovenych vyrobkd (§ 12) s odiivodnénim vymezenym v nafizenich vlady.
Oznameni organti Evropského spoleCenstvi o ochrannych opatfenich uplatnénych v jinych
¢lenskych statech Evropské unie predava ministerstve Ministerstvo orgdnim dozoru.

(9) Organy dozoru oznamuji ministerstvs Ministerstvu a Ufadu rozhodnuti o uloZeni
ochrann¢ho opatfeni u stanovenych vyrobkl; soucéasti tohoto ozndmeni musi byt vzdy
vymezeni ditvodi ohrozeni opravnéného zajmu stanovenych natizenimi vlady vydanymi podle
§ 12 odst. 1 pism. e), pro které bylo ochranné opatieni ulozeno.

19 Cl. 4 smérmice Evropského parlamentu a Rady 2001/95/ES o vieobecné bezpeénosti
vyrobki.

§ 15
Akredita¢ni organ

(1) Ministerstvo muze rozhodnutim povéfit k vykonu ptisobnosti akreditacniho
organu ' pouze jednu pravnickou osobu (dale jen "akredita¢ni organ").

(2) Ministerstvo rozhoduje o povéfeni k provadéni akreditace na zéklad€ zZadosti
pravnické osoby. V rozhodnuti Ministerstvo vymezi rozsah provadéni akreditace. Posuzuje
piitom, zda pravnickéd osoba bude schopna plnit pozadavky na akredita¢ni orgéan, stanovené
piimo pouzitelnym piedpisem Evropskych spolecenstvi ¥,

(3) Neplni-li akreditacni organ povinnosti nebo piestane-li splitovat pozadavky
stanovené v pfimo pouzitelném predpisu Evropskych spoledenstvi ¥ nebo v rozhodnuti o

povéteni, nebo pokud o to sdm pozada, Ministerstvo rozhodnuti o povéieni zméni nebo zrusi.

(4) Rozhodnuti o povéfeni k provadéni akreditace a rozhodnuti o zméné€ nebo zruseni
tohoto rozhodnuti zvetejni Ministerstvo ve formé sdéleni ve Sbirce zakoni.
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(5) Nadfizenym spravnim orginem akredita¢niho organu je Ministerstvo.

12) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym
se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkl na trh a
kterym se zrusuje natfizeni (EHS) ¢. 339/93.

§ 16
Udéleni akreditace

(1) O udé¢leni akreditace rozhoduje na zadost subjektu posuzovani shody akreditacni
organ. Udé¢leni akreditace a existence opravnéni vystupovat jako akreditovany subjekt
posuzovani shody v rozsahu udélené akreditace se doklada osvédcenim o akreditaci (dale jen
"osvédceni").

(2) Zadost musi, kromé& obecnych naleZitosti podani, obsahovat rozsah ¢&innosti
posuzovani shody, pro které ma byt akreditace ud¢lena (dale jen "rozsah akreditace").
Akreditacni organ si mize vyzadat dalsi informace nebo dokumenty, pokud jsou k posouzeni
pozadovaného rozsahu akreditace nezbytné.

(3) Akreditacni orgén udéli akreditaci subjektu posuzovani shody, ktery prokaze, ze
splituje pozadavky pro provadéni konkrétni cinnosti posuzovani shody, které stanovi
harmonizované normy, pfipadné jiné dokumenty platné pro oblast posuzovani shody (déle jen
akreditace, které byly udélené témuz subjektu posuzovani shody. Pokud subjekt posuzovani
shody akreditacni pozadavky nesplituje, akreditaéni organ rozhodnutim zadost o udé¢leni
akreditace zamitne. Pokud tak nelze ucinit bezodkladné, je akredita¢ni organ povinen o zadosti
rozhodnout nejpozdéji do 120 dni od zahajeni fizeni. Ve zvlast slozitych piipadech lze tuto
lhtitu prodlouzit o dalSich 90 dnii.

(4) Subjekt posuzovéani shody je povinen akreditatnimu organu uhradit skute¢né
vynaloZené naklady spojené s akreditaci, a to 1 zalohové. Pokud subjekt posuzovani shody
neuhradi zalohu v terminu stanoveném akreditacnim organem, akreditacni organ fizeni zastavi.

(5) Osvédceni obsahuje oznaceni akredita¢niho organu a subjektu posuzovani shody,
vymezeni rozsahu udélené akreditace, vycet harmonizovanych norem nebo jinych dokumentd,
pouzitych pii posuzovani zadosti o akreditaci, a dobu platnosti akreditace. Osvédceni musi déle
obsahovat ¢islo osvéd€eni, datum vyhotoveni, otisk Gfedniho razitka, jméno, pfijmeni, funkci
a podpis opravnéné ufedni osoby. Osvédceni lze na pozadani vydat téZ v cizim jazyce.
Oznameni o udéleni akreditace se zveiejiiuje ve Véstniku Utadu. Akreditadni organ zvefejni
informaci o udé¢leni akreditace téZ zplisobem umoziiujicim dalkovy ptistup.

(6) Akreditatni organ provéfuje nasledné¢ u subjektu posuzovani shody, na jeho
naklady, plnéni akredita¢nich pozadavkul. Pokud akreditacni organ zjisti, Ze subjekt posuzovani
shody nespliiuje akreditaéni pozadavky, na jejichz zdkladé mu byla udélena akreditace,
rozhodne o pozastaveni akreditace a stanovi lhiitu pro zjednani napravy. Jestli subjekt
posuzovani shody ve stanovené lhtité nezjedna napravu, akreditacni organ rozhodne o omezeni
rozsahu akreditace nebo o jejim zruSeni. Rozhodne-li akreditacni organ o omezeni rozsahu
akreditace, vyda subjektu posuzovani shody tomu odpovidajici osvédceni nahrazujici diive
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vydané osvédceni. Pro rozhodnuti o pozastaveni nebo zruseni akreditace plati odstavec 5 véty
ctvrta a pata obdobné.

(7)  Akreditacni organ rozhodne na zadost subjektu posuzovani shody o
a)  rozsifeni rozsahu akreditace,
b)  omezeni rozsahu akreditace,
c)  prodlouzeni platnosti udélené akreditace,
d)  slouceni platnych osvédceni vydanych pro tyz subjekt posuzovani shody,
e) pozastaveni akreditace,
f)  zruSeni akreditace, nebo
g)  zruSeni rozhodnuti o pozastaveni akreditace.

V fizenich o zadosti podle pismen a) az d) a g) se postupuje podle odstavct 1 az 5 obdobng;
nova osvédéeni nahrazuji diive vydana osvéddeni. Zadost podle pismene c) je tieba podat
nejpozdéji 120 dnti ped skoncenim platnosti udélené akreditace. V fizenich podle pismene d)
vyuzije akreditatni orgdn podkladi rozhodnuti z fizeni o Zadostech o udéleni akreditace.
Neurc¢i-li akreditaéni organ, Ze u¢inky nového rozhodnuti, jimz vyhovél zadosti podle pismen
a) az f), nastavaji jindy, brani pravni moc tohoto rozhodnuti i¢inkiim dosavadnich rozhodnuti.
Na pozadani subjektu posuzovani shody zaznamena akredita¢ni orgdn jiné zmény udaji ve
spisu a vyda nové osvédceni.

(8) O odvolani proti rozhodnuti akredita¢niho organu rozhoduje jeho statutarni
organ. Odvoliani nema odkladny ucinek. Navrh na rozhodnuti o odvolani predklada
statutarnimu organu komise k tomu zrizena. Tato komise ma nejméné S ¢lenii. Pfedsedu
a ostatni ¢leny komise jmenuje statutarni organ. Cleny komise jsou odbornici, ktefi se
jinak nepodili na vykonu puisobnosti akredita¢niho organu.

(9) Pokud akreditacni organ obdrzi stiznost na ¢innost subjektu posuzovani shody,
kterému vydal osvéd€eni, je povinen ji prosetfit a do 60 dni ode dne obdrzeni stiznosti
stézovateli podat zpravu o vysledku Setfeni. Byla-li stiznost shledana diivodnou, je akreditacni
organ povinen bezodkladné ucinit nezbytna opatieni k napravé podle odstavce 6. V tomto
piipadé nahradi subjekt posuzovani shody akreditatnimu organu skute¢né€ vynaloZené naklady
spojené s prosetfenim stiZnosti.

§ 19¢
Véstnik Uiadu

Utad vydava Véstnik Uradu, ktery je publikaéni sbirkou v oblasti technické
normalizace, metrologie a statniho zkuSebnictvi. Ve Véstniku U¥adu se zvefejiiuji
zejména vyznamna oznameni ohledné tvorby a vydavani Ceskych technickych norem a
jinych technickych dokumentii, oznameni ohledné notifikovanych osob v oblasti statniho
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zkuSebnictvi, oznameni ohledné autorizovanych osob v oblasti metrologie a cenik
Agentury. Urad zverejniuje Véstnik Uradu zpiisobem umoziujicim dalkovy pristup.

§22
Zmocnéni

(1) Vlada vyda natizeni k provedeni § 2 pism. b), ¢), d), § 3 odst. 2, § 7, § 11 odst. 1, 2
a9,§1laodst. 2,§12,§ 13 a§ 18 odst. 3.

(2) Ministerstvo vyda vyhlasku k provedeni § 6a odst. 4, § 6b odst. 4 a § 6d odst.

PLATNE ZNENIi DOTCENYCH CASTI ZAKONA C. 90/2016 SB, O POSUZOV ANI
SHODY STANOVENYCH VYROBKU PRI JEJICH DODAVANI NA TRH, VE
ZNENI POZDEJSICH PREDPISU S VYZNACENIM NAVRHOVANYCH ZMEN A
DOPLNENI

§2

(1) Na vyrobky, na které se vztahuje prislusné natizeni Evropské unie, se ustanoveni §
3 az 15 nepouziji. Ustanoveni § 23 17 az 26, § 50 a 51 se na tyto vyrobky pouZiji, neni-li
pfislusnym natizenim Evropské unie stanoveno jinak.

(2) U vyrobkl uvedenych v ¢asti druhé hlave II se ustanoveni § 3 az 15, § 23 17 az 26,
§ 50 a 51 pouziji, pokud neni stanoveno v ¢asti druhé hlavée II jinak.

Oddil 4
Zdravotnické prostiedky
§27c

(1) Uiad jev Ceské republice organem odpovédnym za oznamené subjekty podle
primo pouZitelného piedpisu Evropské unie v oblasti zdravotnickych prostiedkiil4).

(2) Odkazuje-li pfimo pouzitelny predpis Evropské unie v oblasti zdravotnickych
prostiedkit na jazyk urceny nebo poZadovany c¢lenskym statem u dokumenti
predkladanych orgianu podle odstavce 1 za i¢elem jmenovani subjekt posuzovani shody,
je timto jazykem v Ceské republice &esky jazyk.

(3) V Fizeni o oznameni se lhiita podle § 19 odst. 2 prodluZuje o lhiity stanovené v
piimo pouZitelném pFedpisu Evropské unie v oblasti zdravotnickych prostiedki'>.
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Oddil 5
Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro
§27d

(1) Utad je v Ceské republice organem odpovédnym za oznamené subjekty podle
primo pouZitelného predpisu Evropské unie v oblasti diagnostickych zdravoetnickych
prostfedki in vitro'®,

(2) Odkazuje-li pfimo pouZitelny predpis Evropské unie v oblasti diagnostickych
zdravotnickych prostiedkii in vitro na jazyk uréeny nebo poZadovany ¢lenskym statem u
dokumenti predkladanych organu podle odstavce 1 za ticelem jmenovani subjekti
posuzovani shody, je timto jazykem v Ceské republice ¢esky jazyk.

(3) V tizeni o 0oznameni se lhiita podle § 19 odst. 2 prodluZuje o lhiity stanovené v
primo pouzitelném predpisu Evropské unie v oblasti diagnostickych zdravetnickych
prosti‘edkii in vitro 17,

14) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a
narizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

15) Cl. 39 na¥izeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745.

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

17) C1. 35 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746.

§ 54
Ptestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob
(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba se dopusti ptestupku tim, ze

a)  uzije neopravnéné oznaceni CE, jiné stanovené oznaceni podle provadéciho pravniho
ptedpisu vydaného k provedeni tohoto zdkona nebo oznafeni podle piislusného natizeni
Evropské unie,

b) padéld nebo pozméni osvédceni anebo jiny dokument vydavany podle provadéciho
pravniho pifedpisu vydaného k provedeni tohoto zakona nebo podle ptislusSného natizeni

Evropské unie,

c) provede Cinnost pii posouzeni shody vyhrazenou pro tcely tohoto zdkona oznamenému
subjektu bez opravnéni podle § 20 odst. 1,

d)  nesplni n€které z ochrannych opatieni vydanych podle § 50 odst. 1, 3 nebo 4, nebo
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e) nesplni nékteré z ulozenych opatteni podle § 49 odst. 2 pism. b) nebo c).
(2) Oznameny subjekt se dopusti piestupku tim, ze

a)  vrozporus § 20 odst. 1 provede ¢innost ozndmeného subjektu bez ptislusného opravnéni,
nebo

b)  nesplni n¢kterou z povinnosti podle § 22 odst. 1 nebo 4, § 24, § 25 odst. 1, 3 nebo 4 anebo
§ 26-, nebo

¢) nesplni nékterou z povinnosti oznimeného subjektu podle pfimo pouZitelného
prredpisu Evropské unie uvedeného v § 27 az 27d.

(3) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, ktera je hospodaiskym subjektem, nebo
osoba, kterd podle pfislusného nafizeni Evropské unie je vyrobcem, dovozcem,
zplnomocnénym zastupcem nebo distributorem, se dopusti ptestupku tim, ze v rozporu se svymi
povinnostmi dodé na trh, uvede do provozu anebo pouzije pro vlastni potfebu vyrobek

a)  bez oznaceni CE nebo jiného stanoveného oznaceni podle provadéciho pravniho predpisu
vydaného k provedeni tohoto zdkona nebo bez dokumentu stanoveného natizenim vlady nebo
pfislusnym natizenim Evropské unie, nebo

b) s oznatenim CE nebo jinym stanovenym oznafenim podle provadéciho pravniho
predpisu vydaného k provedeni tohoto zdkona nebo dokumentem, které¢ jsou v rozporu s § 14
nebo § 15, nebo s piislusSnym natizenim Evropské unie.

(4) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti prestupku tim, ze jako

a)  hospodaisky subjekt nesplni nékterou z povinnosti podle § 6 az 9 a § 11 nebo nekterou z
povinnosti podle § 29, 30, 32, 34, 35, 37, 39, 40, 41, 44, 47 a 48, nebo

b)  osoba, kterd podle pfislusSného natizeni Evropské unie je vyrobcem, zplnomocnénym
zastupcem, dovozcem nebo distributorem nesplni nékterou z povinnosti vyplyvajicich z
piislusného natizeni Evropské unie.

(5) Zapftestupek Ize ulozit pokutu do
a) 50000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle odstavce 3 nebo odstavce 1 pism. d) nebo e),
b) 20 000 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 1 pism. a), b) nebo c) nebo odstavce 2
pism. a),
c) 1000000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 2 pism. b) nebo c),
d) 500 000 K¢, jde-li o ptestupek podle odstavce 4.

Stranka 11 (celkem 11)



