Castka 155

Sbirka zikont ¢ 490 / 2009

Strana 8573

490

ZAKON
ze dne 10. prosince 2009,

kterym se méni nékteré zikony v souvislosti s pfijetim nafizeni Evropského parlamentu a Rady,

kterym se stanovi poZadavky na akreditaci a dozor nad trhem, tykajici se uvaddéni vyrobkt na trh

Parlament se usnesl na tomto zékoné Ceské repu-

bliky:

CAST PRVNI

Zména zékona o technickych pozadavcich
na vyrobky

ClL1

Zikon ¢&. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zikonu, ve
znéni zikona & 71/2000 Sb., zikona ¢&. 102/2001 Sb.,
zakona ¢. 205/2002 Sb., zakona ¢&. 226/2003 Sb., zakona
&. 277/2003 Sb., zikona &. 186/2006 Sb., zékona &. 229/
/2006 Sb., zdkona ¢&. 481/2008 Sb. a zikona ¢&. 281/2009
Sb., se méni takto:

1. Nadpis ¢asti prvni zni: ,TECHNICKE PO-
ZADAVKY NA VYROBKY A AKREDITACE
SUBJEKTU POSUZOVANI SHODY*.

2. V § 1 se dosavadni text oznaluje jako odsta-
vec 1 a dopliluje se odstavec 2, ktery vletné pozndmky
pod &arou &. 1a znf:

»(2) Tento zikon dile upravuje v ndvaznosti na
piimo pouzitelny predpis Evropskych spolecenstvi'?)
akreditaci subjektd posuzovani shody (déle jen ,akre-
ditace®).

13) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 765/2008
ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na
akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkt na
trh a kterym se zrusuje nafizeni (EHS) & 339/93.%.

Dosavadni poznidmky pod ¢arou &. 1a a 1b se oznaluji
jako poznidmky pod arou & 1b a 1c, a to véetné od-
kazd na pozndmky pod &arou.

3. V § 2 pism. g) se slova ,provadi ndslednou ob-
chodni ¢innost po uvedeni vyrobku na trh (déle jen
ydistribuuje)“ nahrazuji slovy ,doddvd vyrobky na
trh; doddnim vyrobku na trh je kazdé dalsi jeho pfedani
nebo pfevod po jeho uvedeni na trh (déle jen ,distri-
buce“)“.

4. V § 12 odstavec 6 zni:

»(6) Vlida nafizenim stanovi grafickou podobu
oznadeni stanoveného vyrobku, jeho provedeni a umis-
téni na vyrobku nebo v privodni dokumentaci, pokud
neni grafickd podoba oznaleni stanoveného vyrobku

stanovena pfimo pouzitelnym predpisem Evropskych
spoleenstvi.”.

5. Za § 13b se vklid4d oznaleni nové hlavy IV,
které veetné jejtho nadpisu znfi:
SJALAVA IV

AKREDITACE SUBJEKTU
POSUZOVAN{ SHODY*.

Dosavadni hlava IV v &sti prvni se oznacuje
va V.

jako hla-

6. § 14 az 16 vCetné nadpist zngji:

»§ 14
Akreditace

Vykon ptisobnosti, ktery vyplyva pro Ceskou re-
publiku z pfedpist Evropskych spoleenstvi'®) pro ob-
last akreditace, zajistuje a provadi Ministerstvo.

§ 15
Akreditacni orgin

(1) Ministerstvo mlze rozhodnutlm povéfit k vy-
konu ptisobnosti akreditaéniho orginu'®) pouze jednu
pravnickou osobu (déle jen ,akreditalni orgdn®).

(2) Ministerstvo rozhoduje o povéreni k provadéni
akreditace na zdkladé Zidosti pravnické osoby. V roz-
hodnuti Ministerstvo vymezi rozsah providéni akredi-
tace. Posuzuje pritom, zda pravnickd osoba bude
schopna plnit pozadavky na akreditaéni orgdn, stano-
vené prlmo pouzitelnym predpisem Evropskych spole-
enstvi'?).

(3) Neplni-li akreditaéni orgin povinnosti nebo
prestane-li spliiovat pozadavky stanovené v prlmo pou-
Zitelném predpisu Evropskych spolecenstv1 ") nebo
v rozhodnuti o povéfeni, nebo pokud o to sim pozada,
Ministerstvo rozhodnuti o povéfeni zméni nebo zrusi.

(4) Rozhodnuti o povéfeni k provddéni akreditace
a rozhodnuti 0 zméné nebo zruseni tohoto rozhodnuti
zvefejni Ministerstvo ve formé sdéleni ve Sbirce za-
kond.

§ 16
Osvédéeni o akreditaci

(1) Akreditaini orgdn rozhodne na Zidost sub-
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jektu posuzovani shody o vydédni osvédeeni o akreditaci
(dile jen ,,osvédéeni), pokud tento subjekt spliiuje po-
7adavky pro providdéni konkrétni ¢innosti posuzovani
shody, kterou stanovi harmonizované normy, pfipadné
jiné dokumenty v oblasti posuzovani shody (dile jen
»pozadavky“). Akreditaéni orgdn pfi posuzovani Zi-
dosti zohledni jiz vydand osvédCeni pro tyZz subjekt
posuzovini shody. Pokud nelze osvédeeni podle véty
prvni vydat bezodkladné, vydd ho akreditaéni orgin
nejpozdéji do 120 dnt ode dne doruceni zidosti. Ve
zvldst odavodnénych pripadech akreditaéni orgin
muze rozhodnout ve lhaté delsi, aviak nejvyse o dal-
$ich 5 mésict.
(2) Zadost musi obsahovat
a) jméno, pfijmeni a bydlisté, je-li subjektem posuzo-
vani shody fyzickd osoba, nebo obchodni firmu
nebo nizev a sidlo, je-li subjektem posuzovini
shody pravnickd osoba,

b) pozadovany pfedmét a rozsah Cinnosti subjektu
posuzoviani shody.
Akreditaéni orgin si muze vyzidat dalsi informace
nebo dokumenty nezbytné k posouzeni pozadovaného
predmétu Cinnosti subjektu posuzovani shody.

(3) Pokud subjekt posuzovini shody pozadavky
nespliiuje, akreditaéni orgin rozhodnutim Zzddost o vy-
dani osvédéeni zamitne.

(4) Subjekt posuzovini shody je povinen akredi-
taénimu orgdnu uhradit skute¢né vynalozené niklady
spojené s posuzovanim jeho Zzidosti; o vy$i naklada
vyda rozhodnuti.

(5) Osvédeeni musi obsahovat identifikaéni udaje
akreditaéntho orginu a subjektu posuzovini shody
a vymezeni predmétu, rozsahu a podminek éinnosu
subjektu posuzovani shody, na kterou se toto osvéd-
eni vztahuje, a dobu jeho platnostl Ozndmeni o vy-
danych osvédCenich se zvere]nup ve Véstniku Uftadu
a déle je akreditaéni orgin zvefejni zpusobem umoziiu-
jicim délkOV}'f pristup.

(6) Akreditatni orgin muZe providét kontrolu
plnéni pozadavka u subjektu posuzovéni shody. Pokud
akreditaéni orgdn zjisti, Ze subjekt posuzovani shody
nespliiuje pozadavky, na jejichz zédkladé mu bylo vy-
dino osvéd&eni, rozhodne o pozastaveni ucinnosti
osvédleni a stanovi lhitu pro zjedndni ndpravy. Jestli
subjekt posuzovini shody ve stanovené lhuté nezjednd
nipravu, akredita¢ni orgdn rozhodne o zruSeni osvéd-
ceni.

(7) O odvolani proti rozhodnuti akreditaéniho
orgdnu o zamitnuti zidosti o vyddni osvédceni, o poza-
staveni Ucinnosti osvédeni nebo o zruSeni osvédceni
rozhoduje Ministerstvo. Odvoldni nemd odkladny dci-

nek.

(8) Pokud akreditaéni orgin obdrZi stiznost na
dinnost subjektu posuzovani shody, kterému vydal

osvédéeni, je povinen ji prosetfit a do 60 dnt ode dne
obdrzeni stiznosti stéZovateli podat zprivu o vysledku
Setfeni. Byla-li stiznost shledina divodnou, je akredi-
taéni orgin povinen bezodkladné uéinit nezbytna opa-
tieni k ndpravé podle odstavce 6.“.

7. § 18 véetné nadpisu a poznimek pod &arou &. 4
az 4d zni:

»$ 18
Dozor

(1) Dozor nad tim, zda stanovené vyrobky jsou
uvidény a doddviny na trh nebo do provozu v souladu
s pozadavky stanovenymi timto zdkonem a zda vy-
robky nejsou neoprdvnéné opatfoviny oznafenim CE
podle pﬁmo pouiitelného pfedpisu Evropsk)'fch spole-
Censtvi'®), nebo jinym stanovenym oznalenim podle
tohoto zikona, providi Ceskd obchodni 1nspekce)
nebo v rozsahy stanoveném zvl&¥mimi pravnimi pfed-
pisy

a) Cesky barisky trad*),
b) Drazni Giad*),
c) popiipadé dal§i ufad, pokud tak zvldstni zikon
stanovi
(ddle jen ,orginy dozoru®).

(2) Orginy dozoru mohou kromé pravomoci
kontrolnich orginti podle zdkona o stitni kontrole
nebo podle zvlastnich pravnich predpist*®)

a) odebirat za ndhradu od kontrolovanych osob po-
ttebné vzorky vyrobkd nebo vzorek ze série vy-
robku k posouzeni, zda tyto V}’rrobky spliuji po-
zadavky tohoto zdkona, nestanovi-li zvldstni zd-
kon jinak*d); za odebrané vzorky Vyrobku se kon-
trolovane osobé poskytne ndhrada ve vysi ceny, za
kterou se vyrobek v okamziku odebrini vzorku
nabiz{; ndhrada se neposkytne, jestlize se ji kon-
trolovana osoba vzdai; nirok na nihradu nevznika,
pokud ]de o vyrobek, ktery nespliiuje pozadavky
stanovené timto zikonem, poptipadé pfedpisy vy-
danymi k jeho provedem,

b) proviadét rozbory nebo zajistit provedeni rozbort
k ovéfeni toho, zda vyrobky plni pozadavky to-
hoto zikona; provedeni téchto rozbora se zajistuje
u pfislusnych orgdnti nebo osob; pokud bylo roz-
borem zji§téno, Ze vyrobek nespliiuje pozadavky
tohoto zikona, hradi ndklady na provedeni roz-
boru kontrolovana osoba,

c) ulozit kontrolovanym osobdm, aby ve stanovené
lhuté odstranily zjisténé nedostatky, jejich pficiny
a Skodlivé ndsledky nebo aby k jejich odstranéni
neprodlené provedly nezbytnd opatfeni k ndpravé;
s ohledem na vaznost zji§téného rizika mize orgin
dozoru ulozit témto osobdm povinnost informo-
vat orgin dozoru o provedenych opatfenich,

d) ulozit kontrolovanym osobim povinnost bezod-
kladné informovat o nebezpedi osoby, které by
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mohly byt vystaveny nebezpedi plynoucimu z vy-
robku.

*) Zakon & 64/1986 Sb., o Ceské obchodni inspekei, ve znéni
pozdéjsich predpist.

43y Zikon & 61/1988 Sb., o hornické &nnosti, vybusninich
a o stitni banské spravé, ve znéni pozdéjsich predpisi.

) Zakon & 266/1994 Sb., o drahich, ve znéni pozdgich pied-
pist.

*°) Napiiklad zdkon & 64/1986 Sb., o Ceské obchodni inspekci,
ve znéni pozdéjsich predpisi.

4dy § 21 zakona & 61/1988 Sb.<.

8. Za § 18 se vklidaji nové § 18a a 18b, které
vCetné nadpist a poznamek pod Carou &. 4e a 4f znéji:

»§ 18a
Ochranné opatfeni

(1) Pokud orgin dozoru md duvodné podezieni,
ze vyrobek nespliiuje pozadavky tohoto zikona, za-
kiZe uvddéni na trh nebo distribuci vyrobku nebo série
vyrobku po dobu potfebnou k provedeni kontroly.

(2) Orgin dozoru ozndmi ulozeni opatfeni podle
odstavce 1 tstné kontrolované osobé a neprodlené
o ném udini pisemny zdznam. Nesouhlasi-li kontrolo-
vand osoba s uloZenym opatfenim, miZze proti nému
podat ndmitky, které se uvedou v zdznamu, nebo je
muze podat pisemné nejpozdéji do 3 dnt ode dne,
kdy byla kontrolovani osoba se zdznamem seznimena.
Orgén dozoru rozhodne o podanych nidmitkich bez-
odkladné. Pisemné vyhotoveni rozhodnuti o ndmitkich
se doruéi kontrolované osobé. Proti rozhodnuti o ni-
mitkdch neni pfipustné odvoldni.

(3) Pokud orgin dozoru zjisti, ze vyrobek ne-
spliiuje pozadavky tohoto zdkona nebo se jednd o vy-
robek, ktery je neopriavnéné opatfen oznafenim CE
nebo jinym stanovenym oznalenim podle tohoto zi-
kona, rozhodne o zikazu uvadéni na trh nebo distri-
buce takovéhoto vyrobku. Pokud pominou davody
pro ulozeni zdkazu, orgin dozoru rozhodne o jeho
zméné nebo zruseni. Odvolani proti rozhodnuti podle
véty prvni nemd odkladny déinek.

(4) Pokud orgdn dozoru zjisti, Ze vyrobek nebo
série vyrobku pfedstavuje ohroZeni oprivnéného zi-
jmu, orgin dozoru rozhodne o staZzeni vyrobku nebo
série vyrobku z trhu nebo z distribuce. Orgin dozoru
muze soucasné, pokud je to nutné, nafidit znieni vy-
robku nebo série vyrobku nebo nafidit jinou formu
znehodnoceni. Odvolini proti rozhodnuti podle véty
prvni nemd odkladny téinek.

(5) V piipadé ulozeni opatfeni podle odstavce 3
nebo 4 orgin dozoru uvede v odiivodnéni rozhodnuti
vzdy téz konkrétni diivody pro uloZeni opatfeni, které
jsou pro stanoveny vyrobek vymezeny nafizenim
vlady.

§ 18b

Oznamovaci povinnost

(1) Orginy dozoru jsou povinny ozndmit Minis-
terstvu prijeti opatfeni tykajici se vyrobku nebo série
vyrobku v pfipadech, kdy vyrobek predstavuje vdzné
riziko*). To plati i v piipadé opatfeni, které pfijme
kontrolovand osoba z vlastni iniciativy a orgin dozoru
obdrZi informaci o tomto opatfen.

(2) Informace poskytované Ministerstvu obsahuji
veskeré dostupné podrobnosti, zejména tdaje nezbytné
pro identifikaci vyrobku, jeho ptvodu, dodavatelského
fetézce, ohrozeni, které vyrobek pfedstavuje, povahu
a trvani opatfeni ptijatého orgdnem dozoru a poptipadé
informace o dobrovolném opatfeni pfijatym kontrolo-
vanou osobou.

(3) Pokud ohroZeni podle odstavce 1 presihne
tizemi Ceské republiky, Ministerstvo je povinno nepro-
dlené informovat o vyskytu takového vyrobku Komisi
Evropskych spolecenstvi.

(4) Obdrzi-li Ministerstvo od Komise Evrop-
skych spoleenstvi informaci o pfijeti opatfeni vici vy-
robku nebo sérii vyrobkt pfedstavujicim vizné riziko,
predd tyto informace bez zbyte¢ného odkladu orgdnim
dozoru k dal$imu postupu.

(5) K zajisténi fungovini systému vymény infor-
maci podle odstavci 1 az 3 se obdobné pouZije zvlastni
pravni pfedpis upravujici postupy, obsah a formu in-
formace o vyskytu nebezpeénych nepotravinifskych
vyrobka*).

(6) Zaméstnanci pfislusnych ministerstev a organt
dozoru jsou povinni zachovévat ml¢enlivost o informa-
cich tykajicich se vyrobku a ziskanych v rdmci jejich
pusobnosti, s vyjimkou informaci, které musi byt zve-
fejnény v zdjmu ochrany zdravi a bezpelnosti spotie-
biteld a v z4jmu zajisténi uéinné kontroly trhu a ¢innosti
orginu dozoru.

*y Cl. 20 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 765/
/2008.

Nafizeni vlddy ¢ 396/2004 Sb., o postupech, obsahu a formé
informace o vyskytu nebezpeénych nepotravinarskych vy-

robkd.“.

4f)

9. § 19 vletné nadpist zni:
»Spravni delikty

§ 19
Prestupky
(1) Fyzickd osoba se dopusti pfestupku tim, Ze

a) zneuzije oznaleni CE nebo jiné stanovené ozna-
Cent, certifikdt anebo jiny dokument podle tohoto
zékona, nebo certifikit anebo jiny dokument po-
dle tohoto zdkona padéld nebo pozméni,
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b) v rozporu s § 4 odst. 2 ozna¢i dokument znac-

kou CSN, nebo

¢) rozmnoZi nebo rozsifi ceskou technickou normu
nebo jeji &dst v rozporu s § 5 odst. 8.

(2) Za prestupek podle odstavce 1 pism. a) lze
ulozit pokutu do 20 000 000 K¢ a za prestupek podle
odstavce 1 pism. b) nebo ¢) pokutu do 1 000 000 K&..

10. Za § 19 se vkladaji nové § 19a a 19b, které
vCetné nadpist znéji:

»S 19a

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich
fyzickych osob

(1) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) zneuzije oznateni CE nebo jiné stanovené ozna-
Ceni, certifikdt anebo jiny dokument podle tohoto
zékona, nebo certifikit anebo jiny dokument po-
dle tohoto zikona padéld nebo pozméni,

b) v rozporu s § 4 odst.2 oznadi dokument

znackou CSN

¢) rozmnozi nebo rozsifi Ceskou technickou normu
nebo jeji &dst v rozporu s § 5 odst. 8,

d) provede innost pfi posouzeni shody, Vyhrazenou
pro dcely tohoto zdkona autorizované osobé, bez
autorizace podle § 11 odst. 1, nebo

e) provede ¢innost pfi posouzeni shody, vyhrazenou
pro Ucely tohoto zikona akreditované osobé, bez
osvédéeni podle § 16 odst. 1.

(2) Autorizovand osoba se dopusti spravniho de-
liktu tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 11a
odst. 2.

(3) Vyrobce, dovozce, zplnomocnény zdstupce
nebo distributor se dopusti spravniho deliktu tim, Ze
uvede na trh nebo do provozu anebo distribuuje stano-
vené vyrobky

a) bez oznaleni CE nebo jiného stanoveného ozna-

Ceni nebo dokumentu stanoveného nafizenim

vlady,

b) s oznalenim nebo dokumentem, které jsou v roz-

porus § 13,

¢) nesplni ochranné opatfeni vydané podle § 18a
odst. 2, 4 nebo 5, nebo

d) nesplni povinnost uloZenou orgdnem dozoru po-
dle § 18 odst. 2 pism. ¢) nebo d).
(4) Za spravni delikt se uloZzi pokuta do

a) 50 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle od-
stavce 3,

b) 20 000 000 K¢, jde-li o sprivni delikt podle od-
stavce 1 pism. a), d) nebo e),

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

§ 19b

Spole¢na ustanoveni ke spravnim deliktim

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

(2) Pfi urCeni vySe pokuty se pfihlédne k zdvaz-
nosti spravniho deliktu, zejména ke zptsobu jeho spi-
chani a jeho nisledkim a k okolnostem, za nichz byl
spachan.

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

(4) Spravni delikty podle § 19 odst. 1 pism. b) a ©)
§ 192 odst. 1 pism. b), c), d) a e) a§ 19aodst. 2 v prvmm
stupni proj jedndva Utad, spravni delikty podle § 1
odst. 1 pism. a) a § 19a odst. 1 pism. a) a § 19a odst. 3
v prvnim stupni projedndva organ dozoru.

(5) Na odpovédnost za jedndni, k némuz doslo pfi
podnikini fyzické osoby nebo v pfimé souvislost
s nim, se vztahuji ustanoveni tohoto zdkona o odpovéd-
nosti a postihu pravnické osoby.“.

ClL I
Pfechodna ustanoveni

1. Akreditujici osoba povéfena k provadéni akre-
ditace subjektt posuzovini shody podle dosavadnich
pravnich pfedpist se povazuje za akreditaéni orgdn po-
dle zikona &. 22/1997 Sb., ve znéni éinném ode dne
nabyti G¢innosti tohoto zikona, a to do doby vydani
nového rozhodnuti o povéfeni akreditatniho orginu,
nejdéle viak po dobu 2 let ode dne nabyti Géinnost
tohoto zdkona.

2. Akreditujici osoba vydd privnické osobé nebo
fyzické osobé, kterd je podnikatelem, a kterd do dne
nabyti G¢innosti tohoto zdkona pozidala o akreditaci
a spliuje akreditaéni pravidla podle dosavadni pravni
Upravy, osvédZeni o akreditaci podle zikona &. 22/1997
Sb., ve znén{ G¢inném do dne nabyti déinnosti tohoto
zékona.

3. OsvédZeni o akreditaci vydané podle dosavadni
pravni dpravy se povazuje za osvédéeni o akreditaci
podle zdkona & 22/1997 Sb., ve znéni uéinném ode
dne nabyti Géinnosti tohoto zdkona, a to pouze po
dobu, na kterou bylo vydino, nejdéle vsak do 31. pro-
since 2014.

4. Rizeni o pokutich, zahijend prede dnem nabyti
uéinnosti tohoto zdkona, se dokonéi podle dosavadni
pravni Upravy.
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CL 111

ZruSovaci ustanoveni

Narizeni vlidy ¢. 291/2000 Sb., kterym se stanovi
grafickd podoba oznaleni CE, se zrusuje.

CAST DRUHA

Zména zékona o rostlinolékarské péci

CL 1V

Zikon ¢&. 326/2004 Sb., o rostlinolékafské péci
a o zméné nékterych souvisejicich zikont, ve znéni
zakona ¢. 626/2004 Sb., zakona ¢&. 444/2005 Sb., zakona
&. 131/2006 Sb., zakona ¢&. 189/2008 Sb., zdkona &. 249/
/2008 Sb., zdkona &. 227/2009 Sb. a zikona &. 281/2009
Sb., se méni takto:

1. § 39 véetné nadpisu zni:

»§ 39

Informace o nezadoucich uéincich pfipravka
a vyména informaci

(1) Drzitel rozhodnuti udéleného podle § 34 az 38,
§ 53 nebo 54 je povinen neprodlené pisemné oznimit
rostlinolékarské sprivé nové informace o moznych
a zjisténych nebezpelnych tucincich pfipravku nebo
dalstho prostfedku na zdravi lidi, zvifat nebo pro zi-
votni prostfedi, véetné rezidui uéinné litky. Rostlino-
lékarskd spriva neprodlené pfedd informace ostatnim
Clenskym stitim Evropské unie a Komuisi.

(2) Rostlinolékatska spriva zvefejtiuje ve Vést-
niku informace o vydanych rozhodnutich podle § 34
az 38, § 53 nebo 54, s tim, ze uvede alespori

a) jméno nebo nizev nebo obchodni firmu drZitele
rozhodnuti,

b) obchodni nizev piipravku nebo dalstho pro-
stfedku,

c) typ formulace pfipravku nebo dalsiho prostied-
ku,

d) nidzev a mnozstvi u¢inné litky obsazené v pfi-
pravku nebo d¢inné slozky obsazené v dalsim pro-
stfedku,

e) pouZiti, pro néZ je ptipravek nebo dalsi prostfedek
urcen,

f) maximdlni limity rezidui, pokud jiZ nebyly
stanoveny predpisy Evropskych spolecenstvi'),

g) udaje nezbytné pro vyhodnoceni stanovenych
maximalnich limitd rezidui,

h) duvody zruseni udéleného rozhodnuti v¢etné zjis-
ténych nebezpednych uéinkd pfipravku nebo dal-
stho prostiedku.

Rostlinolékafskd spriva nejpozdéji do 1 mésice od
skonleni kazdého kalenddfniho Ctvrtleti téZ pisemné
informuje ostatni ¢lenské stity Evropské unie a Komisi

o vydanych rozhodnutich o registraci a o zruSeni regis-
trace, pri¢emz uvede ddaje podle véty prvni.

(3) Rostlinolékatskd sprava zvetejni ve Véstniku
kazdoro¢né seznam pfipravki a dalsich prostredku
povolenych v Ceské republice podle § 34 a2 38, § 53
nebo 54. Rostlinolékatskd sprava kazdoro¢né téz po-
stoupl seznam podle véty prvni ostatnim clenskym sti-
tim Evropské unie a Komisi.

(4) Rostlinolékatska sprava je opravnéna informo-
vat vefejnost prostfednictvim sdélovacich prostfedkt
o moznych a zjiSténych nebezpecnych uéincich pri-
pravku nebo dalstho prostfedku na zdravi lidi, zvifat
a na zivotni prostiedi, véetné rezidui Gdinné litky, a to
v rozsahu podle odstavee 2 pism. a) az h).“.

2. V § 42 odst. 1 pismeno r) zni:

»r) dobu pouzitelnosti vyznacenou zfetelné a srozumi-
telnym zpusobem, odpovidajici dobé pouZitelnosti
stanovené v rozhodnuti o registraci ptipravku.”.

3. § 43 vletné nadpisu zni:

»§ 43
Kontrola pripravku a dal§ich prostfedki

(1) Kontrolou pfipravka a dalsich prostredku se
rozumi kontrola dodrZzovini podminek, pozadavkd
a povinnosti stanovenych timto zidkonem, jeho prova-
décimi prévnimi pfedpisy a rozhodnutimi nebo povo-
lenimi podle § 53 nebo 54 rostlinolékarské spravy fy-
zickym a pravnickym osobdm a tykajicich se pfipravkt
nebo dalsich prostfedkt jako vyrobkd, jejich uvadéni
v Ceské repubhce na trh, skladovam skladovéni v rdamei
distribuce a pouzivéni.

(2) Kontrolou pfipravka a dalsich prostredku se
rovnéz rozumi jejich laboratorni vySetfeni, ovéfujici
zda sloZeni pfipravku, jeho chemické, fyzikalni a tech-
nické vlastnosti, ptipadné biologické vlastnosti, jde-li
o pfipravek obsahujici mikroorganismy, jsou v souladu
s podminkami stanovenymi v rozhodnuti nebo povo-
len, v&etné ddaji v podkladech, na jejichZ zikladé bylo
vydéno.

(3) Pouzivinim piipravku a dalstho prostredku se
rozumi vSechny C&innosti, které pfimo sméfuji k jeho
aplikaci, zejména pfiruéni nebo pfechodné skladovani
mimo distribuci, bezprostfedni zachdzeni, jeho fedén,
michan{ a samotna aplikace pomoci aplikaéniho zafi-
zeni.

(4) Kontrole podléhd i vyroba, pfebalovani a opé-
tovné oznafovani pfipravkd nebo dal$ich prostredkd,
pokud tato ¢innost sméfuje k uvadéni na trh.

(5) Pfi zjisténi nedostatkd rostlinolékatskad spra-
va muze uloZit opatfeni podle § 75 nebo § 76 odst. 1
pism. f) nebo g).

(6) Pripravek nebo dalsi prostfedek predstavuje
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vazné nebezpeli zejména, pokud jeho tlinky nebyly
v procesu rozhodovini posouzeny.

(7) Vzorky spottebitelského baleni s pfipravkem
nebo dal$im prostfedkem pro laboratorni vySetfeni
odebiri rostlinolékarskd sprava

a) na misté, kde dochazi k distribuci, prodeji nebo
skladovéni po ozndmeni drziteli rozhodnuti nebo
drziteli povoleni podle § 53 nebo 54, nebo

b) i bez oznimeni drziteli rozhodnuti nebo drziteli
povoleni podle § 53 nebo 54, je-li to vzhledem
ke kontrolovanému ptipravku nebo dalsimu pro-
stiedku a okolnostem ucelné.

O odebrini vzorkid se vyhotovi potvrzeni, zahrnujici
rovnéz cenu odebraného vzorku, za kterou byl vzorek
jeho vlastnikem pofizen.

(8) Drzitel rozhodnuti o registraci nebo povoleni
podle § 53 nebo 54 je povinen na pozadavek rostlino-
lékatské sprivy dodat na vlastni naklad

a) analyticky standard obsazené uGcinné litky pfi-
padné uéinné slozky opatfeny certifikitem o ana-
lyze,

b) analytické standardy toxikologicky nebo ekotoxi-
kologicky vyznamnych nedistot,

c) vzorek v neporuseném prodejnim obalu odpovida-
jici vyrobnimu &islu (Sarzi) pripravku nebo dalstho
prostiedku uvedeného na trh v Ceské republice,
a to v mnozstvi nezbytné nutném k provedeni
kontrolnich analyz a ve lhuté a na misto uréené
rostlinolékarskou spravou.

(9) Drzitel rozhodnuti o registraci nebo drzitel
povoleni podle § 53 nebo 54 hradi v pfipadé odbéru
vzorki podle odstavee 7 pism. a) nebo b) vlastniku pfi-
pravku cenu, za kterou byl vzorek vlastnikem pofizen,
uvedenou v potvrzeni podle odstavce 7.

(10) Zjisti-li rostlinolékarskd sprava, Ze odebrany
vzorek podle odstavce 7 vyhovuje zdkonu a provadécim
predpisim, poskytne drziteli rozhodnuti o registraci
nebo drziteli povoleni podle § 53 nebo 54 nihradu ve
vysi ceny, kterou uhradil podle odstavce 9, a kterd ne-
prekracuje cenu obvyklou, pokud drzitel rozhodnuti
o registraci nebo povoleni podle § 53 nebo 54 o ndhradu
pozadd ve lhtté 2 mésicti ode dne, kdy mu byl ozni-
men vysledek laboratorntho vySetfeni; marnym uply-
nutim této lhity ndrok na ndhradu zanikd. Nahradu
rostlinolékarskd spriva poskytne nejpozdéji do 30 dni
ode dne, kdy o ni drzitel rozhodnuti o registraci nebo
drzitel povoleni podle § 53 nebo 54 pozidal.

(11) Osoba provadéjici distribuci pfipravku nebo
dalstho prostredku podle § 46a je povinna poskytnout
soudinnost v ramci postupu podle odstavee 7 a strpét
pfi odbéru vzorkd pfitomnost drzitele rozhodnuti o re-
gistraci nebo drZitele povoleni podle § 53 nebo 54.%.

4. Za § 46 se vkladd novy § 46a, ktery vletné nad-
pisu a pozndmky pod ¢arou €. 35a zni:

»§ 46a
Distribuce pfipravka

(1) Distributorem je kazda fyzickd nebo pravnickd
osoba, kterd uvddi pfipravky na trh.

(2) Mista, na nichZz dochdzi pfi podnikatelské ¢in-
nosti®>*) k naklddani s pfipravky nebo dalsimi pro-
sttedky v ramci distribuce, musi spliiovat kritéria sta-

novend provadécim pravnim predpisem.

(3) Kontrolu distribuce pfipravkt a dalsich pro-
stfedktl provadi rostlinolékarskd sprava.

(4) Fyzicka nebo pravnicki osoba je pfi distribuci
ptipravku nebo dalsich prostfedkt povinna
a) doddvat pripravky nebo dal3i prostfedky pouze
v neporusenych prodejnich obalech,

b) neprodlené informovat své odbératele o zjisténych
zévadich pifipravku nebo dalstho prostfedku nebo
o jeho nezidoucich téincich,

c¢) uchovdvat dokumentaci o distribuci pfipravka
nebo dalsich prostfedkii a o plivodu distribuova-
nych pfipravki nebo dalsich prostfedka a zajistit
dostupnost této dokumentace rostlinolékarské
spravé po dobu nejméné 5 let,

d) poskytovat rostlinolékarské sprivé na vyzadani
udaje o druzich a mnozstvi pfipravka nebo dalsich
prostfedkd, které v rdimei distribuce dodal,

e) dodrzovat zdsady spravné distribuéni praxe,

f) na pozidani informovat rostlinolékafskou sprivu
o mistech uskladnéni pfipravki nebo dalsich pro-
stredka.

(5) Provédéci pravni predpis stanovi
a) zasady spravné distribuéni praxe,
b) rozsah a zptsob uchovivini dokumentace a zi-

znamu o distribuci pfipravka nebo dalsich pro-
stfedkd a jejich piivodu.

3%3) Zjkon & 513/1991 Sb., obchodni zdkonik, ve znéni pozdg;-
$ich predpist.
Zikon ¢&. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani (Zivnos-
tensky zdkon), ve znéni pozdéjsich predpist.
Zikon & 252/1997 Sb., o zemédélstvi, ve znéni pozdégjsich
predpisti.“.
5. § 75 v&etné nadpisu a poznimky pod Carou
¢. 53 zni:

»S$ 75
Utedni opatfeni
(1) Ufedni opatfeni je rostlinolékarski spriva
oprivnéna ulozit na zdkladé vysledku rostlinolékat-
ského dozoru nebo rostlinolékarské kontroly k nipravé

zji§ténych skutecnosti do doby, nez bude rostlinolékar-
skou spravou rozhodnuto podle § 76.

(2) Pokud byly zjisténé nedostatky prokazatelné
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odstranény bezodkladné nebo ve lhaté stanovené
v ufednim opatfeni, rostlinolékafskd spriava nepostu-
puje podle § 76 a ufedni opatfeni zrusi.

(3) Utednim opatfenim podle odstavce 1 mohou
oprdvnéné tdfedni osoby rostlinolékaiské spravy ukla-
dat kontrolované osobé na misté povinnosti

a) je-li divodné podezfeni, ze mlze byt ohroZeno
zdravi lidi, zvifat nebo Zivotni prostfedi,

b) k ndpravé zjisténych nedostatk.

(4) Utedni opatieni podle odstavce 1 rostlinolé-
katskd sprava na misté ozndmi a zdtvodni. Pisemné
vyhotoveni tfedniho opatfeni zasle rostlinolékarska
zprava kontrolované osobé bez zbytetného odkladu.
Po doruéeni pisemného vyhotoveni dfedniho opatfeni
muzZe kontrolovand osoba podat ndmitky do 10 pracov-
nich dnt k fediteli rostlinolékarské spravy.

(5) O namitkich rozhodne feditel rostlinolékat'ské
sprivy do 5 pracovnich dnti od dne jejich doruceni;
proti rozhodnuti o ndmitkich neni odvolam pripustné.

(6) Prokaze-li kontrolovani osoba, Ze udinila opa-
tfeni k zabranéni ohroZeni zdravi lidi, zvifat a Zivotniho
prostredi, rostlinolékarskd spriva uloZené tredni opa-
tfeni zrusi nebo zméni.

(7) Rostlinolékatrskd spriva je orginem dozoru
podle nafizeni Evropskych spoleCenstvi, upravujici-
ho akreditaci a dozor nad trhem?).

>%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 765/2008
ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na
akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkti na
trh a kterym se zru$uje nafizeni (EHS) & 339/93.“.

6. V § 76 odst. 1 pismeno f) znf:

,f) omezeni nebo zikaz vyroby u vyrobct v Ceské
republice, omezeni nebo zikaz uvddéni na trh
a pouzivani pfipravku nebo dal$tho prostfedku
nebo stanoveni zvlaStnich podminek pro vyrobu,
uviddéni na trh nebo pouZzivini,“

7. V § 76 odst. 1 se dopliiuji pismena g) a h), kterd
zngji:

»g) nafizeni zniceni nebo provedeni znifeni nebo za-
jisténi pfipravku nebo dalsiho prostfedku na ni-
klady vlastnika v pfipadé, Ze predstavuje nebez-
pecné ulinky na zdravi lidi, zvifat nebo pro zi-
votni prostfedi, a stanoveni dalSich povinnosti
s timto nafizenim souvisejicich,

h) zékaz pouZivini mechanizaénich prostfedka.”.
8. V § 76 odst. 2 pismeno e) zni:
»€) prIi zjisténi, Ze
1. pripravek nebo dalsi prostredek uvddény na trh
nebo pouZivany neodpovidd pozadavkim zi-
kona nebo rozhodnuti nebo povoleni podle

§ 53 nebo 54 a je-li ohroZzeno zdravi lidi, zvifat
nebo Zivotni prostredi, nebo mechanizaéni pro-

stfedek neodpovidd pozadavkim podle § 61
a§63odst. 1a3,

2. uviddéni na trh a pouZzivani pfipravku neni pfi-
pustné na zakladé rozhodnuti Komise, nebo

3. pfipravek nebo dalsi prostfedek nebo mechani-
zalni prostfedek neni bezpeény podle zvlist-
niho pravniho predglsu upravujictho obecnou
bezpecnost vyrobku

9. V § 76 odst. 4 pismena b) a ¢) znéjti:

»b) po uplynuti lhaty stanovené v mimoridném rost-
linolékatském opatfeni, pokud byla opatfeni v této
lhticé splnéna zpusobem stanovenym rostlino-
lékatskou spravou a jejich splnéni bylo rostlinolé-
katské sprave prokazano mimoridné rostlinolé-
karské opatfeni zrusi,

c) prokdze-li se zptisobem stanovenym rostlinolékar-
skou sprdvou, Ze jsou nafizend opatfeni neticinna
nebo pozbyla smyslu, tato opatfeni zrusi nebo

7«

zmeéni.

10. V § 76 odst. 6 se na konci pismene a) slovo
»nebo® zrusuje.

11. V § 76 odst. 6 se na konci pismene b) tecka
nahrazuje slovem ,, , nebo“ a dopliiuje se pismeno c),
které zni:

»€) kdy fyzickd nebo privnickd osoba prokizala, Ze
pfijala Glinnd opatfeni k zabrinéni ohroZzeni
zdravi lidi nebo zvifat nebo Zivotntho prostfedi.”.
12. Za § 76 se vkladd novy § 76a, ktery vietné

nadpisu a poznidmek pod Carou & 53a az 53¢ zni:

»§ 76a

Oznamovaci povinnost

(1) V pfipadé, Ze rostlinolékarskd spriva pfijme
nebo hodli pfijmout opatfeni podle § 76 odst. 2
pism. e) tykajici se pripravku pfedstavujictho vizné
riziko™?), informuje o tom Ministerstvo pramyslu
a obchodu, které postupuje v souladu s nafizenim
Evropskych spolecenstvi upravujicim akreditaci a dozor
nad trhem®®®). To plati i v piipadé opatfeni, které pfi-
jme kontrolovand osoba z vlastni iniciativy a rostlinolé-
karskd spriva obdrzi informaci o tomto opatfeni.

(2) Rostlinolékarskd spriva plni vaéi Komisi
a ostatnim ¢lenskym stitdim Evropskych spolecenstvi
informaéni povinnosti uvedené v nafizeni Evropskych
spolecenstv1 upravujicim akreditaci a dozor nad
trhem™).

(3) K zajisténi fungovani systému vymény infor-
maci podle odstavce 1 se obdobné pouZije zvldSini
pravni predpis upravujici postup, obsah a formu infor-
mace o vyskytu nebezpenych nepotraviniiskych vy-

robka’*©).

>3%) (L. 20 nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 765/
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/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi poZadavky
na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd
na trh a kterym se zrusuje natizeni (EHS) & 339/93.

53y (. 22 nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 765/
/2008.

Nafizeni vlddy ¢. 396/2004 Sb., o postupech, obsahu a formé
informace o vyskytu nebezpe¢nych nepotravinatskych vy-
robkd.”.

53C)

13. V § 78 odst. 2 se na konci textu pismene b)
dopltiuji slova ,nebo § 39 odst. 1¢.

14. V § 78 odst. 3 se na konci pismen b) a c) slo-
vo ,nebo“ zrusuje a na konci pismene d) se slovo
»nebo“ dopliyje.

15. V § 78 odst. 3 se dopliiuje pismeno e), které
zni:
»€) nesplni povinnost k distribuci podle § 46a
odst. 5.%.

16. V § 78 odst. 5 pismeno b) zni:
»b) porusi ustanoveni o

1. experimentdlnim pouziti dalsich prostfedku po-
dle § 54 odst. 12,

2. oznalovani dalsich prostfedkt podle § 55,

3. povinném kontrolnim testovini mechanizaé-

nich prostredkt podle § 66,

4. oznamovaci a dokladové povinnosti podle § 60
nebo § 39 odst. 1,

5. povinné soucinnosti podle § 43 odst. 8 nebo 11,
6. k distribuci podle § 46a odst. 5,

7. dovozu soubézného piipravku podle § 53
odst. 2 a 4, nebo

8. pouziti technického zafizeni podle § 69 odst. 1
a4,

lze ulozit pokutu do vyse 200 000 K&.“.

17. V § 78 odst. 7 pism. ¢) bodé 1 se za slova
»oznafovani piipravku® vklidaji slova ,nebo dalstho
prostfedku®, za slova ,registraci pfipravku se vklidaji
slova ,,nebo drzitele povoleni podle § 53 nebo 54“ a za
slova ,distributora pfipravku se vklidaji slova ,,nebo
dalstho prostfedku®.

18. V § 78 se dopliiuje odstavec 16, ktery zni:

»(16) Kontrolni orgin mutze upustit od uloZen{
pokuty v pfipadé, kdy doslo k ndpravé protipravniho
jednani v souladu s opatfenim uloien}?m podle § 75
nebo bezprostredne pot, kdy bylo zjiSténo poruseni
povinnosti a zjisténym protipravnim jedndnim ne-
mohlo dojit k poskozeni zdravi fy21ckych osob, zvifat
nebo Zivotniho prostfedi.”.

19. V § 88 odst. 3 se za slova ,,§ 43 odst. 1“ do-
pliuji slova ,,§ 43 odst. 6,“ a za slova ,,§ 45 odst. 4 se
dopliiyji slova ,,§ 46a odst. 5,

CAST TRETI]
Zména zikona o hnojivech

CLvV

Zskon ¢&. 156/1998 Sb., o hnojivech, pomocnych
pudnich litkich, pomocnych rostlinnych pfiprav-
cich a substritech a o agrochemickém zkouSeni ze-
médélskych pud (zdkon o hnojivech), ve znéni zdkona
¢. 308/2000 Sb., zdkona &. 147/2002 Sb., zékona &. 317/
/2004 Sb., zakona &. 553/2005 Sb., zikona ¢&. 444/2005
Sb., zikona &. 9/2009 Sb., zikona &. 227/2009 Sb. a za-
kona ¢&. 281/2009 Sb., se méni takto:

1. V § 13 odst. 1 pismeno b) zni:

,b) zakizat uvddéni hnojiva do obéhu a nafidit jeho
stazeni z obéhu nebo znieni, véetné stanoveni
lhﬁty, pokud nevyhovu‘e podminkdm stanovenym
timto zdkonem nebo pfimo pouZitelnymi predpl—
sy Evropskych spolegenstvi v oblasti hnojiv!®?),

2. Za § 13 se vklida novy § 13a, ktery véetné nad-
pisu a pozndmek pod &arou &. 16d az 16f zni:

»§ 13a

Oznamovaci povinnost

1nv pﬁpadé, 7e Ustav pfijme nebo hodld pfi-
jmout opatfent podle § 13 odst. 1 plsm b), tykajici se
hnojiva predstavujictho vdZné riziko'®?), informuje
o tom Ministerstvo prumyslu a obchodu, které postu-
puje v souladu s nafizenim Evropskych spoledenstvi
upravujicim akreditaci a dozor nad trhem'®%). To plati
i v pfipadé opatfeni, které pfijme kontrolovani osoba
z vlastn{ iniciativy a Ustav obdrzi informaci o tomto
opatfeni.

(2) K zajisténi fungovani systému vymény infor-
maci podle odstavce 1 se obdobné pouzije zvldStni
pravni pfedpis upravujici postup, obsah a formu infor-
mace o Vyskytu nebezpeénych nepotravinafskych vy-

robki ).

16dy (1, 20 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 765/
/2008 ze dne 9. Eervence 2008, kterym se stanovi pozadavky
na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvddéni vyrobkt
na trh a kterym se zruSuje natizeni (EHS) & 339/93.

16¢) Cl. 22 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 765/
/2008.

Nafizeni vlddy ¢ 396/2004 Sb., o postupech, obsahu a formé
informace o vyskytu nebezpeénych nepotravinarskych vy-

robkd.“.

16f
)

CAST CTVRTA
Zména zékona o obecné bezpeénosti vyrobku

ClL. VI
Zikon &. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vy-
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robkd, ve znéni zikona & 146/2002 Sb., zikona &. 277/
/2003 Sb., zikona &. 229/2006 Sb., zikona ¢&. 160/2007
Sb., zakona ¢. 378/2007 Sb. a zikona ¢. 281/2009 Sb., se
méni takto:

1. § 10 se zrusuje.

2. § 11 v&etné poznimek pod ¢arou &. 10, 11 a 12
zni:

»§ 11

(1) Celni orginy providéji kontrolu u vyrobka
navrzenych k propusténi do volného obéhu'®) podle
pfimo pouZitelného predpisu Evropskych spolecenstvi,
ktery upravuje pozadavky na akreditaci a dozor nad
trhem, tykajici se uvadéni vjrobkd na trh'").

(2) Celni orginy nepropusti do rezimu vyvozu
nebo pasivniho zuslechtovaciho styku nebezpeény vy-
robek, jehoZ vyvoz je rozhodnutim Komise zakazin'?).

19y Clénky 79 a7 83 Nafizeni Rady (EHS) & 2913/92 ze dne
12. fjna 1992, kterym se vydava celni kodex Spolecenstvi.

'Y Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008,
kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad
trhem tykajici se uvadéni vyrobkt na trh a kterym se zru-
S$uje narizeni (EHS) ¢&. 339/93.

12y Clanky 171 a7 174 a &anky 178 a7 182 Nafizeni Rady
(EHS) ¢&. 2913/92 ze dne 12. fijna 1992, kterym se vydava
celni kodex Spolecenstvi.“.

3. Pozndmky pod éarou ¢&. 13, 13a a 13b se zrusuji,
a to véetné odkaz na pozndmky pod carou.

CAST PATA
Zména zikona o Ceské obchodni inspekci

Cl. VII

V zékoné &. 64/1986 Sb., o Ceské obchodni in-
spekci, ve znéni zdkona &. 240/1992 Sb., zikona &. 22/
/1997 Sb., zikona ¢&. 110/1997 Sb., zikona &. 189/1999
Sb., zikona ¢&. 71/2000 Sb., zikona ¢&. 145/2000 Sb., za-
kona &. 102/2001 Sb., zdkona ¢&. 321/2001 Sb., zikona
¢. 205/2002 Sb., zakona ¢&. 309/2002 Sb., zikona &. 226/
/2003 Sb., zikona ¢&. 439/2003 Sb., zikona &. 444/2005
Sb., zikona &. 229/2006 Sb., zdkona & 160/2007 Sb.,
zakona & 36/2008 Sb. a zikona & 281/2009 Sb., se
§ 7a zrusuje.

CAST SESTA
UCINNOST

Cl. VIII

Tento zikon nabyva Géinnosti dnem 1. ledna 2010.

Vicek v. r.

Klaus v. r.

Fischer v. r.



	změna RL zákona 326/2004

