ZAKON
ze dne 12. listopadu 2020,

kterym se méni zakon ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné
a doplInéni nékterych zakoni, ve znéni pozdéjSich predpisi, a zakon ¢. 90/2016 Sb.,
o posuzovani shody stanovenych vyrobku pfi jejich dodavani na trh,
ve znéni pozdéjSich piredpisi

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

CAST PRVNI

Zména ziakona o technickych pozadavcich na vyrobky
CL1

Zakon ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zakoni, ve znéni zédkona ¢. 71/2000 Sb., zdkona ¢. 102/2001 Sb., zakona
¢. 205/2002 Sb., zakona ¢. 226/2003 Sb., zakona ¢. 277/2003 Sb., zakona ¢. 186/2006 Sb.,
zakona €. 229/2006 Sb., zakona ¢. 481/2008 Sb., zakona ¢. 281/2009 Sb., zakona ¢. 490/2009
Sb., zakona ¢. 155/2010 Sb., zakona &. 34/2011 Sb., zakona ¢. 100/2013 Sb., zakona ¢&.
64/2014 Sb., zakona ¢. 91/2016 Sb., zakona ¢. 183/2017 Sb., zakona ¢. 265/2017 Sb. a zakona
¢.277/2019 Sb., se méni takto:

1. 'V § 5 odst. 2 se na konci textu véty posledni doplituji slova ,,a vede databézi ceskych
technickych norem a jinych technickych dokumentt (dale jen ,,databaze®)*.

2.V § 5 se na konci odstavce 3 dopliluji véty ,,Agentura je dale spravcem poplatku za
poskytnuti ¢eskych technickych norem a jinych technickych dokumentt, poplatku za
pfistup do databaze a poplatku za sponzorovany pfistup k ¢eskym technickym normam
ajinym technickym dokumentim. Rozpocet Agentury je pro ucely spravy téchto
poplatk vefejnym rozpoctem. .

3.V § 5 odst. 6 se na konci textu véty prvni dopliuji slova ,, , s vyjimkou umoznéni
sponzorovaného pfistupu k Ceskym technickym normdm ajinym technickym
dokumentiim* a véta druha se zrusuje.

4. V § 5 odst. 8 se za slovo ,,normy* vkladaji slova ,,a jiné technické dokumenty* a slovo
,Uradu® se nahrazuje slovem ,,Agentury*.
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5.V § 5 se dopliluje odstavec 9, ktery zni:

,,(9) Za uéelem vydani vyhlasky k provedeni § 6a odst. 4, § 6b odst. 4 a § 6d odst. 3 Utad
predkladd Ministerstvu pramyslu a obchodu (dale jen ,,Ministerstvo*) navrh sazby poplatku
podle § 6a a navrh vyse poplatku podle § 6b a 6d.%.

6. Za§ 6 se vkladaji nové § 6a az 6d, které véetn¢ nadpist znéji:

»$ 6a

Poplatek za poskytnuti ¢eskych technickych norem a jinych technickych dokumenti

(1) Poplatnikem poplatku za poskytnuti ¢eskych technickych norem a jinych technickych
dokumentti je zadatel o poskytnuti Ceské technické normy nebo jiného technického
dokumentu zatazenych do databéze.

(2) Predmétem poplatku za poskytnuti ¢eskych technickych norem a jinych technickych
dokumentii je poskytnuti ceské technické normy nebo jiného technického dokumentu
zatazenych do databaze.

(3) Zékladem poplatku za poskytnuti ¢eskych technickych norem a jinych technickych
dokumentii je pocet stran poskytnuté Ceské technické normy nebo jiného technického
dokumentu zatazenych do databéze.

(4) Sazba poplatku za poskytnuti Ceskych technickych norem a jinych technickych
dokumentil ¢ini nejvyse 20 K¢ za stranu. Sazbu poplatku stanovi provadéci pravni predpis.

(5) Poplatek za poskytnuti ¢eskych technickych norem a jinych technickych dokumentt
je splatny ve lhiité¢ 14 dnli ode dne podéani zadosti o poskytnuti ceské technické normy nebo
jiného technického dokumentu zatazenych do databaze. Nezaplati-li poplatnik poplatek vcas
a ve spravné vysi, spravce poplatku ceskou technickou normu nebo jiny technicky dokument
neposkytne a poplatkova povinnost zanikne.

(6) Prijem z poplatku za poskytnuti ¢eskych technickych norem a jinych technickych
dokumentil je pfijmem rozpoctu Agentury. Je-li spravcem poplatku Utad, je poplatek pfijmem
statniho rozpoctu.

§ 6b

Poplatek za pristup do databaze

(1) Poplatnikem poplatku za pfistup do databaze je Zadatel o poskytnuti ptistupovych
prav do databaze nebo Zadatel o dopliikovou mozZnost tisku.

(2) Predmétem poplatku za ptistup do databaze je

a) poskytnuti pfistupovych prav do databaze bez moZnosti tisku na nejvyse 12 po sobé
jdoucich kalendainich mésici,

b) poskytnuti ptistupovych prav do databdze s moznosti tisku na nejvyse 12 po sobé
jdoucich kalendainich mésici,
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c) dopliikkova moznost tisku ceskych technickych norem a jinych technickych dokumenti
z databaze.

(3) Vyse poplatku za ptistup 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),

c) 20 K¢ za stranu v piipadé poplatku podle odstavce 2 pism. c).

(4) Vysi poplatku za piistup do databaze stanovi provadeci pravni predpis.

(5) Poplatek za pristup do databaze je splatny ve lhaté 14 dni ode dne podani zadosti.
Nezaplati-li poplatnik poplatek vCas a ve spravné vysi, spravce poplatku pfistupova prava do
databaze nebo doplitkovou moznost tisku neposkytne a poplatkova povinnost zanikne.

(6) Prijem z poplatku za pfistup do databaze je piijmem rozpoCtu Agentury. Je-li
spravcem poplatku Utad, je poplatek piijmem statniho rozpoctu.

§ 6¢C

Sponzorovany pristup k ¢eskym technickym normam a jinym technickym dokumentiim

(1) Sponzorovanym piistupem k ceskym technickym normédm a jinym technickym
dokumentiim se rozumi bezplatné poskytovani pristupu k ¢eské technické normé nebo jinému
technickému dokumentu, které jsou pro ucely uvedené ve zvlaStnim pravnim ptedpisu
zavazné, koncovym uzivatelim na zéklad¢é registrace zplisobem umoznujicim dalkovy
pristup.

(2) Jsou-li Ceska technicka norma nebo jiny technicky dokument pro ucely uvedené
ve zvlastnim pravnim pfedpisu zdvazné, zajisti ministerstvo nebo jiny ustiedni spravni Gfad,
do jejichz plisobnosti tento zvlastni pravni predpis spada, u Agentury sponzorovany pristup
k této Ceské technické normé nebo jinému technickému dokumentu.

(3) UmozZznéni sponzorovaného pfistupu k ¢eskym technickym normadm a jinym
technickym dokumentim sjednd Agentura s ministerstvem nebo jinym ustfednim spravnim
urfadem, do jejichz plisobnosti zvlastni pravni predpis podle odstavce 1 spadd, v dohodé
o sponzorovaném piistupu k ¢eskym technickym normédm a jinym technickym dokumentiim.

§ 6d

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

(1) Poplatnikem poplatku za sponzorovany piistup k ¢eskym technickym normam
ajinym technickym dokumentim je ministerstvo nebo jiny ustiedni spravni utad, které
zajiStuji sponzorovany piistup k ceskym technickym normdm ajinym technickym
dokumentim.

(2) Predmétem poplatku za sponzorovany piistup k ¢eskym technickym normédm a jinym
technickym dokumentim je umoZnéni sponzorovaného pfistupu k ¢eskym technickym
normdm a jinym technickym dokumentim.



-4 -

(3) Vyse poplatku za sponzorovany pfistup k Ceskym technickym normam a jinym
technickym dokumentiim ¢ini nejvyse 23 000 000 K¢ za 12 po sobé jdoucich kalendainich
meésicl, ato na zdkladé poctu zptistupnénych stran ceské technické normy nebo jiného
technického dokumentu a piedpokladaného poctu koncovych uzivatel. Vysi poplatku stanovi
provadéci pravni predpis.

(4) Poplatek za sponzorovany piistup k ceskym technickym normam a jinym technickym
dokumentiim je splatny do 30 dn ode dne uc¢innosti dohody o sponzorovaném piistupu
k Ceskym technickym normam ajinym technickym dokumentim mezi poplatnikem
a spravcem poplatku. Nezaplati-li poplatnik poplatek véas a ve spravné vysi, spravce poplatku
sponzorovany pristup k ¢eskym technickym norméam ajinym technickym dokumentim
neumozni a poplatkova povinnost zanikne.

(5) Piijem z poplatku za sponzorovany pfistup k ¢eskym technickym normam a jinym
technickym dokumentiim je pfijmem rozpoctu Agentury.*.

7. V § 7 odst. 8 vété druhé se slovo ,,ministerstvo® nahrazuje slovem ,,Ministerstvo®.

8.V §7odst. 9 se slovo ,,ministerstvu‘ nahrazuje slovem ,,Ministerstvu*.

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

,»(5) Nadfizenym spravnim organem akreditacniho organu je Ministerstvo.*.

10. 'V § 16 odstavec 8 zni:

»(8) O odvolani proti rozhodnuti akredita¢niho organu rozhoduje jeho statutarni orgén.
Odvolani nemé odkladny uc¢inek. Navrh na rozhodnuti o odvolani piedklada statutdrnimu
organu komise k tomu zfizend. Tato komise ma nejméné 5 ¢lenti. Pfedsedu a ostatni Cleny
komise jmenuje statutirni organ. Cleny komise jsou odbornici, ktefi se jinak nepodili na
vykonu pisobnosti akredita¢niho organu.*.

11.  Za § 19b se vkladd novy § 19c, ktery vcetn€ nadpisu zni:

»3 19¢
Véstnik Uradu

Utad vydava Véstnik Utadu, ktery je publikaéni sbirkou v oblasti technické normalizace,
metrologie a statniho zkuiebnictvi. Ve Véstniku Ufadu se zvefejiiuji zejména vyznamna
oznameni ohledné tvorby a vydavani ceskych technickych norem a jinych technickych
dokumentil, oznameni ohledn¢ notifikovanych osob v oblasti statniho zkuSebnictvi, oznament
ohledné autorizovanych osob v oblasti metrologie a cenik Agentury. Utad zvefejiiuje Véstnik
Utadu zptisobem umoziiujicim dalkovy piistup..
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12. 'V § 22 se dosavadni text oznacuje jako odstavec 1 a dopliiuje se odstavec 2, ktery zni:

»(2) Ministerstvo vyda vyhlasku k provedeni § 6a odst. 4, § 6b odst. 4 a § 6d odst. 3.%.
CL T
Piechodné ustanoveni

Rizeni, kterd nebyla pravomocné skoncena ptede dnem nabyti ii¢innosti tohoto zakona, se
dokonci podle zakona ¢. 22/1997 Sb., ve znéni u€inném piede dnem nabyti ucinnosti tohoto
zakona.

CAST DRUHA

Zména zakona o posuzovani shody stanovenych vyrobkii pri jejich dodavani na trh
CL I

Zakon ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobki pfi jejich dodavani na
trh, ve znéni zakona ¢. 183/2017 Sb. a zakona ¢. 265/2017 Sb., se méni takto:

1. V§2odst. 1a2 se cislo,,23“ nahrazuje ¢islem ,,17°.

2.V casti druhé hlavé Ise za oddil 3 vkladaji nové oddily 4 a5, které véetné nadpisil
a poznamek pod ¢arou €. 14 az 17 zng&ji:

,Oddil 4
Zdravotnické prostiedky

§ 27¢

(1) Utad je v Ceské republice organem odpovédnym za oznamené subjekty podle piimo
pouzitelného piedpisu Evropské unie v oblasti zdravotnickych prostfedkﬁm).

(2) Odkazuje-li pfimo pouzitelny ptedpis Evropské unie v oblasti zdravotnickych
prostfedkli na jazyk ureny nebo pozadovany ¢lenskym statem u dokumentii predkladanych
organu podle odstavce 1 za uc¢elem jmenovani subjektd posuzovani shody, je timto jazykem
v Ceské republice Cesky jazyk.

(3) V tizeni o ozndmeni se lhiita podle § 19 odst. 2 prodluzuje o lhiity stanovené v ptimo
pouzitelném predpisu Evropské unie v oblasti zdravotnickych prostredka'.

Oddil 5
Diagnostické zdravotnické prostiredky in vitro

§27d

(1) Utad je v Ceské republice organem odpovédnym za oznamené subjekty podle p¥imo

pouzitelného piedpisu Evropské unie v oblasti diagnostickych zdravotnickych prosttedka in
.. 16)
vitro .
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(2) Odkazuje-li pfimo pouzitelny piedpis Evropské unie v oblasti diagnostickych
zdravotnickych prostiedkli in vitro na jazyk uréeny nebo pozadovany clenskym statem
u dokumenti predkladanych orgdnu podle odstavce 1 za ucelem jmenovéani subjektd
posuzovani shody, je timto jazykem v Ceské republice Sesky jazyk.

(3) V fizeni o oznameni se lhita podle § 19 odst. 2 prodluzuje o lhity stanovené v piimo

pouzitelném piedpisu Evropské unie v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostiedkli in
. 17)
vitro .

) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002
a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS.

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

16) Natizeni 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.

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

3.V § 54 odst. 2 pism. a) se slovo ,,nebo* zrusuje.

4. 'V § 54 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje slovem ,, , nebo* a doplituje se pismeno
c), které zni:

,»C) nesplni né€kterou z povinnosti ozndmeného subjektu podle pfimo pouzitelného piedpisu
Evropské unie uvedené¢ho v § 27 az 27d.*.

5.V § 54 odst. 5 se na konci textu pismene c) dopliuji slova ,,nebo c)*.
CAST TRETI
UCINNOST
CL IV

Tento zdkon nabyva G¢innosti patnactym dnem po dni jeho vyhlaseni.

Vondracek v.r.
Zeman v.r.

Babi§ v.r.



