kterym se méni zakon €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné
a doplInéni nékterych zakonii, ve znéni pozdéjSich predpisi, a nékteré dalsi zakony

CAST PRVN{
Zména ziakona o technickych pozadavcich na vyrobky
CL1

Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
n¢kterych zakont, ve znéni zdkona ¢. 71/2000 Sb., zdkona ¢. 102/2001 Sb., zakona
¢. 205/2002 Sb., zakona ¢. 226/2003 Sb., zakona ¢. 277/2003 Sb., zakona ¢. 186/2006 Sb.,
zédkona ¢. 229/2006 Sb., zakona ¢. 481/2008 Sb., zékona ¢. 281/2009 Sb., zakona
¢. 490/2009 Sb., zakona ¢. 155/2010 Sb., zékona ¢. 34/2011 Sb., zdkona ¢. 100/2013 Sb. a
zakona ¢. 64/2014 Sb., se méni takto:

1. 'V §4sezaodstavec 1 vklada novy odstavec 2, ktery zni:

»(2) Soustavu ¢eskych technickych norem tvofti

a) puvodni Ceské technické normy,

b) evropské ¢i mezinarodni normy piejaté prekladem a

c) evropské ¢i mezinarodni normy piejaté v plvodnim jazyce nebo piejaté schvéalenim
k pfimému pouzivani.*.

Dosavadni odstavce 2 a 3 se oznacuji jako odstavce 3 a 4.

2.V § 7 odst. 7 se na konci pismene b) ¢arka nahrazuje teckou a pismena c) az e) véetné
poznamky pod Carou €. 11 se zruSuji.

3.V § 11 se odstavec 7 zrusuje.

Dosavadni odstavce 8 az 10 se oznacuji jako odstavce 7 az 9.

4.  V § 11 se dopliyje odstavec 10, ktery véetné poznamky pod €arou €. 17 zni:

,»(10) Vztahuje-li se autorizace k ¢innostem podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské
unie v oblasti zdravotnickych prostiedkii!”, ustanoveni odstavcitl 1 az 9 se pouzije, pokud tento
piimo pouzitelny ptfedpis nestanovi jinak.

17 Natizeni Komise ¢. 920/2013 o jmenovani oznamenych subjekt podle smérnice Rady

90/385/EHS o aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedcich a smérnice Rady
93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich a dozoru nad témito subjekty.*.



5. §1lbzni:

»§ 11b

(1) Pravnicka osoba, které bylo pravomocnym rozhodnutim Ufadu zruSeno rozhodnuti
o0 autorizaci nebo pozastavena jeho ucinnost, je povinna

a) o tomto rozhodnuti Ufadu bez zbyteéného odkladu informovat viechny dotéené
hospodarské subjekty,

b) na pozadani hospodaiského subjektu, kterého se dotykaji diisledky tohoto rozhodnuti,
pievést prava a povinnosti souvisejici s posuzovanim shody, véetné nasledného ovéirovani
plnéni predpokladl, za nichz byl vydan certifikat nebo jiny dokument, na autorizovanou
osobu urc¢enou hospodarskym subjektem, predat mu souvisejici dokumentaci, a informovat
Utad o pfevedeni prav a povinnosti véetné predani dokumentace,

c) zajistit, aby byla pfisluSna dokumentace tykajici se Cinnosti autorizované osoby na
vyzadani k dispozici Utadu nebo organu dozoru, a to po dobu, kterou mu k tomu v tomto
rozhodnuti Utad stanovil.

(2) Certifikaty nebo jiné dokumenty vztahujici se k posuzovani shody, chybn¢ vydané
autorizovanou osobou pfed zruSenim rozhodnuti o autorizaci nebo pozastavenim jeho u¢innosti,
a ji nezrusené, je opravnéna zrusit autorizovand osoba, ktera prevzala prava a povinnosti podle
odstavce 1 pism. b), nebo organ dozoru, zjisti-li se jejich chybné vydani pti dozoru nad trhem.

(3) Autorizovana osoba, ktera ptrevzala prava a povinnosti podle odstavce 1 pism. b), je
opravnéna vyuzit podklady od ptfedavajici autorizované osoby k dokonceni rozpracovanych
ptipadli posuzovéani shody, nebo k néslednému ovéfovani plnéni pfedpokladi, za nichz byl
vydan certifikat nebo jiny dokument.

(4) V ptipadé, Ze autorizovana osoba hodla ukon¢it nebo omezit svou ¢innost, je povinna
pfed zruSenim rozhodnuti o autorizaci nebo pozastavenim jeho ucinnosti pievést prava a
povinnosti na jinou autorizovanou osobu; odstavec 1 pism. b) plati obdobné.

(5) Ma-li dojit k zaniku pravnické osoby, ktera je autorizovanou osobou, je tato povinna
pied zanikem pfiislusnou dokumentaci tykajici se Cinnosti autorizované osoby predat Utadu.*.

6.  Poznamky pod Carou €. 12 az 14 se zrusuji.

7.  Za§ 1lcse vklada novy § 11d, ktery zni:
»$ 11d

Oznamovani subjekt opravnénych provadeét ¢innosti oznameného subjektu pii posuzovani
a ovetovani stalosti vlastnosti stavebnich vyrobkil s oznacenim CE, prava a povinnosti téchto
subjekti, jejich kontrolu a sankce za poruseni jejich povinnosti, a postup pii pozastaveni,
omezeni nebo odvolani oznameni, vcetné informacnich povinnosti souvisejicich
s oznamovanim, upravuje zakon o posuzovani shody stanovenych vyrobkt pii jejich dodévani
na trh.*.

8. V § 18a odst. 2 vété druhé se Cislo ,,3° nahrazuje ¢islem ,,10.

9. V § 18a odst. 4 se slovo ,,distribuce* nahrazuje slovem ,,ob¢hu®.



10. 'V § 19a se odstavec 6 zrusuje.

Dosavadni odstavec 7 se oznacuje jako odstavec 6.

11. 'V § 19a odst. 6 pism. b) se slova ,,nebo odstavce 6 pism. a)* zruSuji.

12. 'V § 19a odst. 6 pism. c) se slova ,,nebo odstavce 6 pism. b), ¢) nebo d)* zrusuji.
CLII
Piechodné ustanoveni

Rizeni zahajena pfede dnem nabyti G€innosti tohoto zdkona a do tohoto dne neskoncena se
dokonc¢i a prava a povinnosti s nimi souvisejici se posuzuji podle zédkona ¢. 22/1997 Sb., ve
znéni U¢inném prede dnem nabyti uc¢innosti tohoto zdkona.

CAST DRUHA

Zména zivnostenského zakona
CL 11

V § 3 odst. 3 zékona €. 455/1991 Sb., o Zivnostenském podnikani (Zivnostensky zékon),
ve znéni zékona €. 356/1999 Sb., pismeno 1) véetné pozndmek pod ¢arou €. 22 a 22¢ zni:

,1) ¢innost autorizovanych nebo akreditovanych osob?? a ozndmenych subjekti®*® v oblasti
statniho zkuSebnictvi,

22) Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni
nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Zakon €. .../2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobkil pfi jejich dodavani
na trh.*.

22¢)

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

CL IV

V § 40 odst. 5 zdkona €. 61/1988 Sb., o hornické ¢innosti, vybuSninach a o statni banské
spravé, ve znéni zakona ¢. 376/2007 Sb., pismeno ) vCetné poznamky pod Carou €. 18f zni:

,»€) plni tkoly organu dozoru podle zdkona o posuzovani shody stanovenych vyrobk pfi jejich
dodavani na trh'®), jedna-li se o vybusniny pro civilni pouZiti,

180§ 49 odst. 1 zdkona &. /2016 Sb., 0 posuzovani shody stanovenych vyrobki pfi jejich
dodéavani na trh.*.



-4 -
CAST CTVRTA
Zména stavebniho zakona
CLV

V § 196 zékona ¢. 183/2006 Sb., o izemnim pldnovani a stavebnim tadu (stavebni zakon),
se odstavec 2 zruSuje a zaroven se zrusuje oznaceni odstavce 1.

CAST PATA
UCINNOST
ClL. VI

Tento zakon nabyva u¢innosti patnactym dnem po dni jeho vyhlaseni.



