VI.

PLATNE ZNENi DOTCENYCH CASTi ZAKONA C. 22/1997 SB., O
TECHNICKYCH POZADAVCICH NA VYROBKY A O ZMENE A DOPLNEN]
NEKTERYCH ZAKONU, 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 kol 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 vazana, a z ¢&lenstvi v
mezinarodnich a evropskych normalizacnich organizacich.

(2) Utad mize ziidit Ceskou agenturu pro standardizaci (dale jen "Agentura") jako statni
piispévkovou organizaci se sidlem v Praze. Agentura je podfizena Ufadu. V &ele Agentury je
generalni feditel, kterého jmenuje a odvolava piedseda Utadu. Agentura zajistuje tvorbu,
vydavani a distribuci ¢eskych technickych norem.

(3) Agentura je opravnéna vybirat uplatu za odborné ¢innosti, jez vykonéava. Tyto ¢innosti a
vyse uplaty jsou stanoveny v ceniku, ktery vydava Utad prostiednictvim Véstniku Utadu.

(4) Agentura vznika dnem stanovenym ve zfizovaci listin€. Ztizovaci listina ddle obsahuje

vymezeni zakladni organiza¢ni struktury, vymezeni majetku Ceské republiky svéfeného
prispévkove organizaci pii jejim zfizeni a dalsi podrobnosti tykajici se pfedmétu jeji Cinnosti.
Z¥izeni oznamuje Ufad ve Véstniku Utadu do 30 dni ode dne, kdy k uvedené skuteEnosti
doslo.

(5) Utad maze rozhodnout o zruseni Agentury. V rozhodnuti stanovi den jejiho zaniku a
zaroven urci zpisob vyporadani prav a povinnosti vykonavanych piispévkovou organizaci;
nestane-li se tak, prechazeji prava a povinnosti ruené piispdvkové organizace na Utad.
Zrudeni piispévkové organizace oznamuje Utad ve Véstniku ufadu do 30 dnti ode dne, kdy k
uvedené skutecnosti doslo.

(6) Neni-li Agentura zfizena, plni ukoly stanovené v tomto zakon& Utad. V takovém piipadé
je Utad opravnén vybirat Uplatu za odborné cinnosti, které spolu s vysi Uplaty stanovi
Ministerstvo primyslu a obchodu (dale jen ,,Ministerstvo*) vyhlaskou.

(7) Néklady na tvorbu ¢eskych technickych norem hradi ten, kdo poZaduje jejich zpracovani.
Néklady na tvorbu ceskych technickych norem, ptfedevSim ceskych technickych norem
pfejimajicich evropské normy, zpracovanych na zékladé pozadavku ministerstev nebo jinych
ustfednich spravnich Ufadii a ndklady spojené s c¢lenstvim v mezindrodnich a evropskych
normaliza¢nich organizacich hradi stat.



(8) Ceské technické normy nebo jejich Casti vydané na jakémkoliv nosi¢i sméji byt
rozmnozovany a rozsifovany jen se souhlasem Uftadu.

§ 6a

Je-li Ceska technickd norma pro ucely pravniho predpisu zavazna, zajisti prislusny
GistFedni spravni ufad smluvné u Agentury, nebo neni-li ziizena, u Uradu, dostupnost
této Ceské technické normy. Dostupnost ¢eské technické normy musi byt zajiSténa
v souladu se zavazky, které vyplyvaji ze smluv, jimiz je zaloZeno ¢&lenstvi Uradu
V evropskych a mezinarodnich normaliza¢nich organizacich.

§ 16
Udéleni akreditace

(1) O udéleni akreditace rozhoduje na zadost subjektu posuzovani shody akreditacni organ.
Udéleni akreditace a existence opravnéni vystupovat jako akreditovany subjekt posuzovani
shody v rozsahu udélené akreditace se dokladd osvédCenim o akreditaci (dale jen
"osveédceni").

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

(3) Akreditacni organ udéli akreditaci subjektu posuzovani shody, ktery prokéaze, Ze splituje
pozadavky pro provadéni konkrétni ¢innosti posuzovani shody, které stanovi harmonizované
normy, ptfipadné jiné dokumenty platné pro oblast posuzovani shody (dale jen "akreditacni
pozadavky"). Pii posuzovani Zadosti zohledni akreditani orgédn 1 diivejSi akreditace, které
byly udélené témuz subjektu posuzovani shody. Pokud subjekt posuzovani shody akreditacni
poZadavky nespliiuje, akreditacni organ rozhodnutim zadost o udéleni akreditace zamitne.
Pokud tak nelze ucinit bezodkladnég, je akreditaéni organ povinen o Zadosti rozhodnout
nejpozdeéji do 120 dni od zahajeni fizeni. Ve zvlast slozitych ptipadech lze tuto lhatu
prodlouzit o dalSich 90 dnil.

(4) Subjekt posuzovani shody je povinen akreditaénimu organu uhradit skute¢n¢ 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 akreditacniho organu a subjektu posuzovani shody,
vymezeni rozsahu udélené akreditace, vycet harmonizovanych norem nebo jinych dokument,
pouzitych pii posuzovani zadosti o akreditaci, a dobu platnosti akreditace. Osvédceni musi
dale obsahovat Cislo osvédceni, datum vyhotoveni, otisk ufedniho razitka, jméno, ptijmeni,
funkci a podpis opravnéné ufedni osoby. Osvédceni Ize na pozadani vydat téz v cizim jazyce.
Oznameni o udéleni akreditace se zveiejiiuje ve Véstniku Utadu. Akreditaéni organ zvefejni
informaci o udéleni akreditace téz zplisobem umoziujicim dalkovy piistup.

(6) Akreditacni orgdn provefuje nasledné u subjektu posuzovani shody, na jeho naklady,
plnéni akreditanich pozadavkii. Pokud akreditacni organ zjisti, Ze subjekt posuzovani shody
nespliiuje akreditacni poZadavky, na jejichZ zdklad€ mu byla udélena akreditace, rozhodne o
pozastaveni akreditace a stanovi lhiitu pro zjednani napravy. Jestli subjekt posuzovani shody
ve stanovené lhaté nezjednd napravu, akreditatni orgédn rozhodne o omezeni rozsahu
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akreditace nebo o jejim zruSeni. Rozhodne-li akredita¢ni organ o omezeni rozsahu akreditace,
vyda subjektu posuzovani shody tomu odpovidajici osvédCeni nahrazujici difive vydané
osvédceni. Pro rozhodnuti o pozastaveni nebo zruseni akreditace plati odstavec 5 véty ¢tvrta a
pata obdobné.

(7) Akredita¢ni organ rozhodne na zadost subjektu posuzovani shody o

a) roz§ifeni rozsahu akreditace,

b) omezeni rozsahu akreditace,

¢) prodlouzeni platnosti udélené akreditace,

d) slouceni platnych osvédceni vydanych pro tyz subjekt posuzovani shody,
) 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 odstavcii 1 az 5 obdobné;
nova osvédéeni nahrazuji diive vydana osvéddeni. Zadost podle pismene c) je tieba podat
nejpozdéji 120 dnti pied skoncenim platnosti udélené akreditace. V tizenich 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 ¢inkiim dosavadnich rozhodnuti.
Na pozadani subjektu posuzovani shody zaznamena akredita¢ni orgdn jiné zmény udaji ve
spisu a vyda nové osvédceni.

- O odvolani protl rozhodnutl
akreditac¢niho organu rozhoduje jeho statutarni organ. Odvolani nema odkladny ucinek.
Navrh na rozhodnuti podle véty prvni predklada statutarnimu organu komise k tomu
zfizena, ktera ma nejméné 5 Clenii. Pfedsedu a ostatni ¢leny komise jmenuje statutarni
organ. Cleny komise tvoFi externi odbornici, ktefi nejsou zarazeni do akredita¢niho
procesu. Ustanoveni § 14, 134, 152 odst. S a 6 spravniho Fadu plati obdobné. Ostatni
¢innosti nadfizeného spravniho organu plni Ministerstvo.

(9) Pokud akredita¢ni organ obdrZi stiznost na €innost subjektu posuzovani shody, kterému
vydal osvédceni, je povinen ji prosetiit a do 60 dnli ode dne obdrzeni stiznosti stézovateli
podat zpravu o vysledku Setfeni. Byla-li stiznost shleddna diivodnou, je akreditacni organ
povinen bezodkladné ucinit nezbytna opatieni k napravé podle odstavce 6. V tomto piipadé
nahradi subjekt posuzovani shody akreditacnimu organu skute¢né¢ vynaloZené naklady
spojené s prosSetienim stiznosti.

§ 19¢
Véstnik Uradu
Uiad vydava Véstnik, ktery je publikaéni sbirkou v oblasti technické normalizace,

metrologie a statniho zkuSebnictvi a zverejiiuje jej zpisobem umoziujicim dalkovy
pFistup.
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PLATNE ZNENI DOTCENYCH CASTIi 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

§2

(1) Na vyrobky, na které se vztahuje ptislusné 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
nafizenim Evropské unie stanoveno jinak.

(2) U vyrobkii uvedenych v ¢asti druhé hlavé II se ustanoveni § 3 az 15, § 23 17 a7 26, § 50 a
51 pouziji, pokud neni stanoveno v ¢asti druhé hlavé II jinak.

Oddil 4
Zdravotnické prostiedky
§27¢

(1) Utad je v Ceské republice orginem odpovédnym za oznimené subjekty ve smyslu
primo pouzitelného predpisu Evropské unie v oblasti zdravotnickych prostfedkﬁ14).

(2) Odkazuje-li pfimo pouZitelny predpis Evropské unie v oblasti zdravotnickych
prostiedkit na jazyk urceny nebo poZadovany c¢lenskym staitem u dokumenti
piedkladanych orginu podle odstavce 1 za ielem jmenovini, je timto jazykem v Ceské
republice ¢esky jazyk.

Oddil 5
Diagnostické zdravotnické prostiredky in vitro
§27d

(1) Ukad je v Ceské republice organem odpovédnym za oznamené subjekty ve smyslu
primo pouzitelného predpisu Evropské unie v oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostiedki in vitro™.

(2) Odkazuje-li primo pouZitelny piedpis Evropské unie v oblasti diagnostickych
zdravotnickych prostredki in vitro na jazyk urcéeny nebo poZadovany ¢lenskym statem
u dokumenti predkladanych organu podle odstavce 1 za ucelem jmenovani, je timto
jazykem v Ceské republice &esky jazyk.
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) Naftizeni 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.

%) Natizeni 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.
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