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ZAKON
ze dne 3. bfezna 2016,

kterym se méni zdkon ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zikonu,

ve znéni pozdéjsich predpisi, a nékteré dalsi zikony

CAST PRVNI
Zména zakona o technickych
pozadavcich na vyrobky
CL1

Zikon ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadav-
cich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych

zikont, ve znéni zikona & 71/2000 Sb., zikona
& 102/2001 Sb., zikona & 205/2002 Sb., zikona
& 226/2003 Sb., zikona & 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. a zikona
& 64/2014 Sb., se méni takto:

1. V § 4 se za odstavec 1 vklidd novy odsta-
vec 2, ktery zni:

»(2) Soustavu eskych technickych norem tvofi

a) puvodni Ceské technické normy,

b) evropské & mezindrodni normy pfejaté prekla-
dem a

¢) evropské & mezinirodni normy prejaté v pu-
vodnim jazyce nebo pfejaté schvilenim k pii-
mému pouzivani.“.

Dosavadni odstavce 2 a 3 se oznaluji jako odstavce 3

a4.

2. V § 7 odst. 7 se na konci pismene b) ¢irka
nahrazuje teckou a pismena c) az e) véetné po-
zndmky pod &arou &. 11 se zruSuji.

3. V § 11 se odstavec 7 zruluje.

Dosavadni odstavce 8 aZ 10 se oznaluji jako od-
stavce 7 az 9.

4. V § 11 se dopliiuje odstavec 10, ktery vietné
poznidmky pod &arou & 17 zni:

»(10) Vztahuje-li se autorizace k ¢innostem po-

dle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie
v oblasti zdravotnickych prostfedkt'’), ustanoveni
odstavct 1 az 9 se pouzije, pokud tento pfimo pou-
zitelny pfedpis nestanovi jinak.

17) Nafizeni Komise & 920/2013 o jmenovini oznimenyjch
subjektd podle smérnice Rady 90/385/EHS o aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedcich a smérnice
Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a do-
zoru nad témito subjekty.“.

5. § 11b znf:

»§ 11b

(1) Pravnickd osoba, které bylo pravomocnym
rozhodnutim Ufadu zruSeno rozhodnut o autorizaci
nebo pozastavena jeho d¢innost, je povinna

a) o tomto rozhodnuti Utadu bez zbyte¢ného od-
kladu informovat vSechny dotéené hospodarské
subjekty,

b) na pozidini hospodifského subjektu, kterého
se dotykaji dasledky tohoto rozhodnuti, pfe-
vést priava a povinnosti souvisejici s posuzova-
nim shody, v¢etné ndsledného ovérovini plnéni
predpokladu, za nichz byl vydén certifikit nebo
jiny dokument, na autorizovanou osobu urde-
nou hospodérskym subjektem, pfedat mu sou-
visejici dokumentaci, a informovat U¥ad o pre-
vedeni priv a povinnosti véetné preddni doku-
mentace,

c) zajistit, aby byla pfislusnd dokumentace tykajici
se linnosti autorizované osoby na vyZzidani
k dispozici Ufadu nebo orginu dozoru, a to
po dobu, kterou mu k tomu v tomto rozhod-
nuti Ufad stanovil.

(2) Certifikdty nebo jiné dokumenty vztahujici
se k posuzovini shody, chybné vydané autorizova-
nou osobou pfed zruSenim rozhodnuti o autorizaci
nebo pozastavenim jeho tGéinnosti, a ji nezrusené, je
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oprdvnéna zrusit autorizovand osoba, kterd prevzala
prava a povinnosti podle odstavce 1 pism. b), nebo
organ dozoru, zjisti-li se jejich chybné vydani pfi
dozoru nad trhem.

(3) Autorizovand osoba, kterd pfevzala priva
a povinnosti podle odstavce 1 pism. b), je oprdvnéna
vyuzit podklady od preddvajici autorizované osoby
k dokonceni rozpracovanych pripadt posuzovini
shody, nebo k ndslednému ovéfovini plnéni pfed-
pokladd, za nichZ byl vydan certifikit nebo jiny do-
kument.

(4) V pripadé, Ze autorizovani osoba hodld
ukontit nebo omezit svou ¢&innost, je povinna pred
zruSenim rozhodnuti o autorizaci nebo pozastave-
nim jeho d¢innosti prevést prava a povinnosti na ji-
nou autorizovanou osobu; odstavec 1 pism. b) plati

obdobné.

(5) Ma-li dojit k zaniku pravnické osoby, ktera
je autorizovanou osobou, je tato povinna pred zi-
nikem pfisluSnou dokumentaci tykajici se Cinnosti
autorizované osoby predat Ufadu.*.

6. Poznimky pod Carou & 12 az 14 se zrusuji.

7. Za § 11c se vklidd novy § 11d, ktery znf:

,§ 11d

Oznamovini subjektt oprdvnénych provadét
¢innosti ozndmeného subjektu pfi posuzovdni a ové-
fovani stilosti vlastnosti stavebnich vyrobka s ozna-
Cenim CE, priva a povinnosti téchto subjektq, jejich
kontrolu a sankce za porusenti jejich povinnosti, a po-
stup pfi pozastaveni, omezeni nebo odvolini oznai-
meni, vCetné informalnich povinnosti souvisejicich
s oznamovanim, upravuje zdkon o posuzovini
shody stanovenych vyrobkt pfi jejich doddvani na

trh.“.

8. V § 18a odst. 2 vét€ druhé se Cislo ,,3“ na-
hrazuje &islem ,,10¢.

9. V § 18a odst. 4 se slovo ,,distribuce” nahra-
zuje slovem ,obéhu®.

10. V § 19a se odstavec 6 zrusuje.
Dosavadni odstavec 7 se oznaluje jako odstavec 6.

11. V § 19a odst. 6 pism. b) se slova ,,nebo od-
stavce 6 pism. a)“ zrusuji.

12. V § 19a odst. 6 pism. c) se slova ,nebo od-
stavce 6 pism. b), ¢) nebo d)“ zrusuji.

CL I

Prechodné ustanoveni

Rizeni zahdjend prede dnem nabyti d&innosti
tohoto zdkona a do tohoto dne neskonéend se do-
kon¢i a prdva a povinnosti s nimi souvisejici se po-
suzuji podle zdkona &. 22/1997 Sb., ve znéni i¢inném
pfede dnem nabyti d¢innosti tohoto zdkona.

CAST DRUHA

Zména zivnostenského zikona

CL

V § 3 odst. 3 zdkona &. 455/1991 Sb., o Zivnos-
tenském podnikdni (Zivnostensky zikon), ve znéni
zdkona ¢. 356/1999 Sb., pismeno 1) véetné pozndmek
pod ¢arou ¢&. 22 a 22¢ zni:

»1) ¢innost autorizovanych nebo akreditovanych
osob®?) a oznidmenych subjekti®*) v oblasti

statniho zkusebnictvi,

22y Zikon & 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vy-
robky a o zméné a doplnéni nékterych zikont, ve znéni
pozdéjsich pfedpisa.

22¢

) Zikon & 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych
vyrobkl pfi jejich doddvani na trh.“.

CAST TRETI
Zména zikona o hornické ¢innosti, vybusninach
a o statni banské spravé

CL 1V

V § 40 odst. 5 zikona & 61/1988 Sb., o hornické
dinnosti, vybusnindch a o stitni baniské spravé, ve
znéni zikona & 376/2007 Sb., pismeno e) vetné po-
znamky pod ¢&arou &. 18f znf:

»€) plni ikoly orginu dozoru podle zékona o posu-
zovini shody stanovenych vyrobku pfi jejich
dodavani na trh'®f), jedni-li se o vybusniny
pro civilni pouziti,

186y § 49 odst. 1 zakona & 90/2016 Sb., o posuzovani shody
stanovenych vyrobka pfi jejich doddvéani na trh.“.
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CAST CTVRTA

Zména stavebniho zakona

CAST PATA

. UCINNOST
CLV
V § 196 zikona & 183/2006 Sb., o tzemnim Cl VI
plinovani a stavebnim fidu (stavebni zdkon), se od-
stavec 2 zruSuje a zdroven se zruSuje oznaeni od- Tento zdkon nabyva Glinnosti patnictym dnem
stavee 1. po dni jeho vyhldseni.

Hamacdek v. r.

Zeman v. r.

Sobotka v. r.





