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ZAKON
ze dne 30. ledna 2019,

kterym se méni zdkon &. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménich nékterych souvisejicich zdkont
(zdkon o lééivech), ve znéni pozdéjsich predpist, a zdkon ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbich
a podminkich jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbéich), ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské re-

publiky:

CAST PRVNI

Zména zakona o lééivech

CL1

Zikon ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zikont (zdkon o 1é&ivech),
ve znéni zakona & 124/2008 Sb., zikona & 296/

/2008 Sb., ziakona &. 141/2009 Sb., zikona &. 281/
/2009 Sb., zikona &. 291/2009 Sb., zikona &. 75/
/2011 Sb., zidkona &. 375/2011 Sb., zikona & 50/
/2013 Sb., zidkona &. 70/2013 Sb., zikona ¢&. 250/
/2014 Sb., zidkona &. 80/2015 Sb., zikona &. 243/
/2016 Sb., zikona ¢&. 65/2017 Sb., zikona &. 66/

/2017 Sb., zikona &. 183/2017 Sb., zikona &. 251/
/2017 Sb. a zikona & 36/2018 Sb., se méni takto:

1. Na konci poznimky pod ¢arou & 2 se na
samostatny faddek doplfiuje véta ,Nafizeni Komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna
2015, kterym se dopliuje smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrob-
nych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humadnnich 1é¢ivych pripravka.©.

2. V § 5 odstavec 7 zni:

»(7) Prodejem vyhrazenych humdnnich [éci-
vych pfipravkia se rozumi jejich ndkup, skladovani
nebo prodej. Prodejem vyhrazenych veterindrnich
lé¢ivych pripravkia se rozumi jejich ndkup, sklado-
vani nebo prodej kone¢nému spotfebiteli.”.

3. V § 6 se na konci odstavce 2 dopliluje véta
»V pripadé humdnnich a veterindrnich lé¢ivych pfi-
pravka se pravidla sprivné vyrobni praxe pouziji
obdobné na dovoz ze tfetich zemi.“.

4. V § 8 se dopliiuje novy odstavec 9, ktery
véetné poznidmky pod &arou & 106 zni:

»(9) V situaci, kdy neni moZné provést ovéfeni
ochrannych prvkd, kterymi je opatfen lé¢ivy ptipra-
vek, v rozsahu podle ¢l. 10 pfimo pouzitelného pred-
pisu Evropské unie upravujictho podrobnd pravidla
pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich

lécivych piipravka'®®) (dile jen ,nafizeni o ochran-
nych prveich®) v disledku toho, Ze tento 1é¢ivy pfi-
pravek po dokonéeni vyroby nespliiuje pozadavky
tohoto nafizeni, mtZe Ministerstvo zdravotnictvi
vyjimeéné rozhodnutim vydanym na zddost drzitele
rozhodnuti o registraci dolasné povolit distribuci
a vydej tohoto lé¢ivého pripravku. V takovém pii-
padé drzitelé rozhodnuti o registraci, vyrobci 1é¢i-
vych pfipravkd, distributofi a osoby opravnéné k vy-
deji plni povinnosti vyplyvajici z nafizeni o ochran-
nych prvcich pfiméfené. Odpovédnost za vady léci-
vych pfipravkd podle zvldstnitho pravniho pfed-
pisu'?) neni dotéena. O vydaném opatfeni Minister-
stvo zdravotnictvi informuje Stitni Ustav pro kon-
trolu 1é¢iv. Ministerstvo zdravotnictvi vyvési vydané
opatfeni na své uredni desce a Stdtni dstav pro kon-
trolu 1éCiv je zvefejni zplisobem umozfiujicim dil-

kovy pfistup.

196y Naftizeni Komise v pienesené pravomoci (EU) 2016/161

ze dne 2. fijna 2015, kterym se dopliiuje smérnice Evrop-

ského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim po-

drobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu

humannich 1é¢ivych pfipravka.”.

5. V § 11 se na konci pismene q) tecka nahra-
zuje arkou a dopliiuje se pismeno r), které zni:

»I) vydava za telem zajisténi dostupnosti 1é¢ivych
pfipravku docasné opatfeni podle § 8 odst. 9,
kterym povoluje distribuci a vydej 1éCivych pff'—
pravku, které po dokonleni vyroby nespliiuji
pozadavky nafizeni o ochrannych prvcich.“.

6. V § 13 odst. 2 se na konci textu pismene g)
dopltiuji slova ,a pfimo pouzitelnych piedpist
Evropské unie upravujicich oblast humdannich lé¢iv.

7. V § 13 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje
farkou a dopliiuje se pismeno o), které znf:

»0) je piislusnym orginem Ceské republiky pro
plnéni jejich tkold v oblasti dodrZovani pravi-
del pro ochranné prvky uvedené na obalu 1é&i-
vych pfipravki, vykonava kontrolu dodrzovani
povinnosti stanovenych nafizenim o ochran-
nych prvcich, mi pfistup do systému tlozist
a k informacim v nich obsazenym v souladu
s ¢l. 39 nafizeni o ochrannych prvcich, a vyko-
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ndvé kontrolu fungovini tohoto systému, sle-
duje a vyhodnocuje rizika padéldni u lécivych
pfipravkd a rizika plynouci z jejich padélani
a podavi v této oblasti informace Komisi.“.

8. V § 13 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje
¢arkou a dopliuji se pismena p) a q), kterd véetné
pozndmek pod Carou & 107 a 108 znéji:

»p) je prislusnym orginem Ceské republiky pro
plnéni dkolt stanovenych pfimo pouZitelnym
pfedpisem Evropské unie, kterym se stanovi za-
sady a pokyny pro spravnou vyrobni praxi pro
hodnocené 1é¢ivé pripravky'®”) (dile jen ,nafi-
zeni o spravné vyrobni praxi pro hodnocené
lé¢ivé pripravky®) a pfimo pouZitelnym pred-
pisem Evropské unie, kterym se stanovi pra-
vidla provddéni inspekénich postupt sprivné
klinické praxe'%®) (dile jen ,nafizeni o providéni
inspekénich postupt spravné klinické praxe®),

q) je pfislusnym organem Ceské republiky pro vy-
ddvéni povoleni k vyrobé a dovozu hodnoce-
nych lé¢ivych pfipravka podle nafizeni o klinic-
kém hodnoceni.

197) Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2017/

/1569 ze dne 23. kvétna 2017, kterym se dopliiuje na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 536/2014
stanovenim zdsad a pokynt pro sprivnou vyrobni praxi
pro hodnocené humanni 1é¢ivé pfipravky a pravidel pro-
vadéni inspekci.

198y Provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/556 ze dne
24. bfezna 2017 o podrobnych pravidlech pro provadéni
inspekénich postupt spravné klinické praxe podle nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 536/2014.%.

9. V § 13 odst. 3 pismeno 1) zni:
»1) zavede a udrzuje systém kvality, ktery zajistuje
1. vedeni zdznamu o kvalifikaci a odborné pfi-
pravé zaméstnance Ustavu, ktery provadi
hodnoceni a kontrolu a rozhoduje podle to-
hoto zikona nebo pfimo pouZitelného pted-
pisu Evropské unie, véetné popisu jeho po-
vinnosti, odpovédnosti a pozadavkd na od-
bornou pfipravu,

2. dodrzovéni podminek inspekénich postupti
spravné klinické praxe v souladu s nafizenim
o provadéni inspekénich postupd sprivné
klinické praxe,

3. fddné provadéni kontrol dodrzovani tohoto
zdkona a pfislusnych predpisit Evropské
unie u vyrobct humdnnich léCivych prfi-
pravka véetné hodnocenych 1é¢ivych pri-
pravkd,”.

10. V § 13 odst. 3 se na zaddtek textu pisme-
ne p) vkladaji slova ,,provadi vzdélavaci ¢innost v ob-

lastech tykajicich se 1é¢iv zejména formou odbor-
nych prednasek a“.

11. V § 16 odst. 3 pism. j) se slovo ,jakosti“
nahrazuje slovem ,kvality“.

12. V § 22 odst. 2 se za slovo ,hodnoceni®
vklddaji slova ,veterindrnich lé¢ivych pfipravka®.

13. V § 23 se na konci odstavce 1 tec¢ka nahra-
zuje Cirkou a dopliuji se pismena f) az h), kterd
zngji:

»f) neprodlené ozndmit Ustavu, jde-li o humanni
lé¢ivy pripravek, podezteni na padélany 1éivy
pripravek, nevyplyva-li tato jeho povinnost
z nafizeni o ochrannych prvcich,

g) poskytnout Ustavu souinnost pfi ovéfovani
skuteCnosti souvisejicich s podezfenim na padé-
lan{ 1é¢ivého pripravku,

h) neprodlené ozndmit Veterinirnimu dstavu po-
dezfeni na padélany veterindrni 1éCivy piipra-
vek.“.

14. V § 24 odst. 10 se slova ,jako deklarant®
zruSuji.
15. V § 34 se dopltiuje odstavec 9, ktery znf:

»(9) Ustav nebo Veterindrni tstav neprodlené
zahdji fizeni z moci Gfedni o zméné registrace 1é¢i-
vého pfipravku zafazeného mezi vyhrazené 1é¢ivé
pfipravky v pfipadé novych skutecnosti tykajicich
se bezpe¢nosti vyhrazeného 1é¢ivého pripravku.”.

16. V § 37 odst. 1 se za slova ,identifikaci 1é¢i-
vého pripravku, vklddaji slova ,nejde-li o jedine¢ny
identifikdtor,*, slova ,evropskym zboZovym kédem
(EAN)“ se nahrazuji slovy ,mezinirodné uzndva-
nym identifikaénim standardem®, za slovo ,zpraco-
vani“ se vklidaji slova ,a vyhovuje pozadavkim
standardniho kédovaciho systému“ a za vétu tfeti
se vklddd véta ,Na obalu humannich léivych pfi-
pravkd musi byt uveden kéd pfidéleny podle § 32
odst. 5.%.

17. V § 37 odst. 7 vét€ prvni se za slova
yochranné prvky“ vklidaji slova ,podle nafizeni
o ochrannych prvcich®, na konci textu véty se do-
pliuji slova ,(dile jen ,ochranné prvky“)“ a véta
posledni se nahrazuje vétou ,Podobu a technické
zpracovani ochrannych prvkd stanovi nafizeni
o ochrannych prvcich.“.

18. V § 37 odstavec 8 zni:

»(8) Ochrannymi prvky podle odstavce 7 musi
byt opatfeny humdnni 1é¢ivé pfipravky vyddvané
pouze na lékafsky predpis nebo na lékafsky predpis
s omezenim, které nejsou uvedeny na seznamu lé¢i-
vych pfipravku, které nesmi byt opatfeny ochran-
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nymi prvky, stanovené pfilohou I nafizeni o ochran-
nych prveich. Ochrannymi prvky podle odstavece 7
nesméji byt opatfeny humdinni 1é¢ivé ptipravky,
které lze vydavat bez lékafského predpisu a které
nejsou uvedeny na seznamu uvadéjicim lé¢ivé pii-
pravky, které musi byt opatfeny ochrannymi prvky,
stanovené v priloze II nafizeni o ochrannych
prvcich. Technické feSeni zajiStujici celistvost 16¢i-
vého pfipravku, kterym drzitel rozhodnuti o regis-
traci opatii vnéjsi obal 1é¢ivého piipravku, jehoZ vy-
dej neni vdzdn na lékafsky predpis a neni uveden
v ptiloze II nafizeni o ochrannych prvcich, se nepo-
vazuje za ochranny prvek podle nafizeni o ochran-
nych prvcich.“.

19. V § 45 se na konci odstavce 7 te¢ka nahra-
zuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno f), které zni:

»f) pfi pfebalovdni humédnniho 1é¢ivého pfipravku
vyfadit dosavadni jedinecny identifikdtor a zara-
dit novy jedineény identifikdtor postupem po-
dle nafizeni o ochrannych prvcich.“.

20. V § 64 pismeno d) zni:

»d) vytvofita udrzovat systém kontroly jakosti a za-
jiStovat podminky pro &innost ttvaru kontroly
jakosti tak, aby tento utvar, ktery je v pravomoci
osoby uvedené v pismenu e), byl nezdvisly na
jinych organizaénich ttvarech vyrobce 1é¢ivych
pripravkad,©.

21. V § 64 pism. {) se za slovo ,stdhnout” vkli-
daji slova ,kdykoli a“ a slova ,a agenturu“ se na-
hrazuji slovy ,, , agenturu a drzitele rozhodnuti o re-
gistraci, a uvést téz, pokud je to mozné, stit, pro
ktery byl lécivy pripravek urcen; v pripadé vyro-
by hodnocenych humdnnich lé¢ivych pfipravka se
pouziji pravidla stanovend nafizenim o sprivné vy-
robni praxi pro hodnocené 1é¢ivé pfipravky*.

22. V § 64 pism. j) se slova ,,vykondvat ¢innost
v souladu s povolenim k vyrobé, dodrzovat pravidla
spravné vyrobni praxe“ nahrazuji slovy ,providdét
vyrobni ¢éinnosti v souladu s pravidly spravné vy-
robni praxe, s povolenim k vyrobé&®.

23. V § 77 odst. 1 pism. b) bodé 4 se &islo ,,13¢
nahrazuje &islem ,,12¢.

24. V § 77 odst. 1 pism. c) se bod 5 zru3uje.

Dosavadni body 6 aZz 14 se oznaduji jako body 5
az 13.

25. V § 77 odst. 1 pism. c) bod 11 zni:

»11. krevnim bankdm, jde-li o transfuzni pfi-
pravky, zafizenim transfuzni sluzby, jde-
-li o transfuzni pfipravky a krevni deri-
vaty, pokud je takovd distribuce transfuz-

nich pfipravka zaddna zafizenim transfuz-
ni sluzby podle § 67 odst. 3,“.

26. V § 77 se na konci odstavce 1 te¢ka nahra-
zuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno r), které zni:
»I) ovéfit ochranné prvky a provést vyrazeni jedi-
necného identifikdtoru postupem podle nafizeni
o ochrannych prvcich pfed tim, nez 1é¢ivy pti-
pravek dod4

1. veterinarnim lékafim,

2. Armidé Ceské republiky k zabezpeleni
ozbrojenych sil Ceské republiky lécivy
a k udrzovani skladovych zdsob 1é¢ivych pri-
pravkll pro ulely zabezpeleni ozbrojenych
sil Ceské republiky 1é¢ivy pfi jejich vysildni
do zahrani¢i podle § 111a, nebo

3. poskytovatelim zdravotnich sluzeb, kterym

jsou podle § 77 odst. 1 pism. c) bodu 12 do-
ddviny imunologické 1é¢ivé piipravky pro
uclely ockovani.“.

27. V § 80 odst. 4 se slova ,,Veterindrni 1é¢ivé
pfipravky“ nahrazuji slovy ,Léivé pripravky pro
1écbu zvirat®.

28. V § 82 odst. 2 se pismeno c) zrusuje.

Dosavadni pismena d) az g) se oznaluji jako pisme-
na c) az f).

29. V § 82 se na konci odstavce 3 tecka nahra-
zuje arkou a dopliiuje se pismeno 1), které zni:

»1) ovefi ochranné prvky a provedou vyfazeni je-
dineé¢ného identifikdtoru u vsech vyddvanych
lé¢ivych pfipravkt opatfenych ochrannymi
prvky postupem podle nafizeni o ochrannych
prvcich.“.

30. V § 89 se dopliiuje odstavec 4, ktery zni:

»(4) Osoba provddé&jici ovéfeni ochrannych
prvki nebo vyfazeni jedinelného identifikitoru
podle nafizeni o ochrannych prvcich miZe vratit 1é-
ivy pripravek dodavateli, ktery mu jej dodal, pokud
ani po uplynuti 14 kalendafnich dni od prvniho ne-
uspésného ovéreni ochrannych prvka nebo vyfazeni
jedineéného identifikitoru neni mozné tento tkon
Uspésné provést. K 1é¢ivému pripravku, ktery je do-
davateli vracen, se pfipoji dokumentace prokazujici
davod vréceni 1é¢ivého pfipravku, a to pro nemoz-
nost ovéfeni ochrannych prvki nebo vyfazeni jedi-
nec¢ného identifikdtoru. Dodavatel takového 1é¢ivého
pfipravku je povinen jej prevzit zpét.“.

31. V § 99 se dopliiuji odstavce 7 a 8, které
zngji:

»(7) Ustav na vyzadani poskytuje provozova-
teli dlozisté zfizeného podle &linku 31 nafizeni
o ochrannych prvcich (déle jen ,dloZzisté“) informa-
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ce, které vyplyvaji z vykonu jeho pisobnosti a jsou
potfebné pro fungovani tohoto dlozisté.

(8) Ustav informace z tlozi$té, které ziskd nebo
k nimZ ma pfistup podle § 13 odst. 2 pism. o), po-
skytuje dal$im osobidm, pouze pokud tak stanovi
jiny pravni pfedpis, s vyjimkou zdkona o svobodném
pfistupu k informacim..

32. V § 100 odst. 8 uvodni &isti ustanoveni se
za slovo ,Ustav® vklddaji slova ,nebo Veterindrni
dstav podle pisobnosti“.

33. V § 100a se slovo ,,padélek” nahrazuje slovy
»padélany 1é¢ivy pripravek®.

34. V § 103 odst. 6 se na konci pismene f) slovo
»nebo“ zrusuje.

35. V § 103 se na konci odstavce 6 tecka nahra-
zuje Cirkou a dopliuji se pismena h) az k), kterd
zngji:

»h) poru$i povinnost dodrzovat pokyny Komise

nebo agentury podle § 23 odst. 1 pism. a),

i) neprodlené neoznimi Ustavu podezieni na pa-
délany 1éCivy pfipravek podle § 23 odst. 1
pism. f) nebo h),

j) v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich
nebo timto zdkonem

1. neov@fi pravost jedineéného identifikdtoru
nebo neporusenost prostfedku k ovéfeni ma-
nipulace s obalem, nejde-li o poskytovatele
zdravotnich sluzeb oprivnéného k vydeji 1é-
&ivych pfipravka,

2. distribuuje nebo vyda lé¢ivy pfipravek s jedi-
neénym identifikdtorem, ktery byl vyfazen,
aniZ jde o pfipady stanovené v ¢l. 12 nafizeni
o ochrannych prvcich, kdy tak je opridvnén
udinit,

3. zméni status vyrazeného jedineéného identi-
fikdtoru na aktivni, aniZ jsou k tomu splnény
podminky stanovené v ¢l. 13 bodu 1 nafizeni
o ochrannych prvcich, nebo

4. vrati do skladovych zdsob lé¢ivy pripravek
s jedinenym identifikitorem, kterému pro
nesplnéni podminek stanovenych v ¢l 13
bodu 2 nafizeni o ochrannych prvcich ne-
muze byt vricen aktivni status,

k) neposkytne Ustavu souéinnost pii ovéfovani
skuteCnosti souvisejicich s podezfenim na padé-
lini 1écivého pfipravku podle § 23 odst. 1
pism. g), nebo

) v rozporu s § 89 odst. 4 nepfevezme vriceny
lécivy pripravek, u kterého se nepodatilo ovéfit
ochranné prvky nebo vytadit jedine¢ny identi-
fikdtor.“.

36. V § 103 se dopltiuji odstavce 15 aZ 21, které
znéji:

»(15) Vyrobce 1éCivych pfipravkii se dopusti
prestupku tim, Ze v rozporu s nafizenim o ochran-
nych prvcich nebo timto zékonem

a) neumisti na obal 1é¢ivého pfipravku jedineény
identifikdtor nebo jej na obal 1é¢ivého pripravku
umisti aniz by spliioval stanovené technické
specifikace,

b) neprovede zakédovini jedineéného identifikd-
toru do dvojrozmérného &irového kédu,

¢) urd takovou kvalitu tisku, kterd nezaruéi pres-
nou ¢Citelnost datové matice v prubéhu celého
dodavatelského fetézce alesponi po dobu 1 roku
od uplynuti data pouzitelnosti baleni, nebo po
dobu 5 let od doby, kdy bylo baleni propusténo
k prodeji nebo distribuci,

d) nevytiskne na obal lé¢ivého pfipravku ve for-
métu Citelném pouhym okem stanovené datové
prvky jedineé¢ného identifikitoru,

e) neovéfi, jde-li o vyrobce, ktery umistuje
ochranné prvky, pred propusténim 1é¢ivého pfi-
pravku, Ze dvojrozmérny &irovy kdéd nesouci
jedineény identifikitor je v souladu se stanove-
nymi pozadavky Citelny pouhym okem a obsa-
huje sprévné informace,

f) nevede, jde-li o vyrobce, ktery umistuje
ochranné prvky, zdznamy o kazdém tkonu,
ktery provede s jedine¢nym identifikdtorem na
balenf 1é¢ivého pripravku nebo na tomto identi-
fikatoru,

g) pred fdsteénym nebo tplnym odstranénim nebo
pfekrytim ochrannych prvka neovéfi neporuse-
nost prostfedku k ovéfeni manipulace s obalem
nebo pravost jedine¢ného identifikitoru nebo
jej nevytadi, pokud bude nahrazen, anebo zcela
nebo z&4sti odstrani nebo pfekryje ochranné
prvky v rozporu s § 64a,

h) neovéfi ochranné prvky nebo nevytadi jedi-
necny identifikdtor na baleni 1é¢ivého pfipravku
pfed tim, neZ ho prebali nebo znovu oznadi, aby
ho mohl pouzit jako registrovany hodnoceny
lé¢ivy pripravek nebo jako registrovany po-
mocny lé¢ivy pripravek, jde-li o vyrobce, ktery
ma povoleni k vyrobé podle § 62 odst. 1 nebo
povoleni k vyrobé a dovozu hodnocenych 1é¢i-
vych pfipravki do Evropské unie stanovené
v &l. 61 nafizeni o klinickém hodnoceni,

1) pfiumistovani rovnocenného jedine¢ného iden-
tifikdtoru pro dlely splnéni pozadavki stanove-
nych v § 64a neovéfi, ze pokud jde o kéd pri-
pravku a vnitrostdtni dhradové ¢&islo nebo jiné
vnitrostitni &islo identifikujici 1é¢ivy pripravek,
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(@3
I3

)

k)

a)

b)

¢)

struktura a sloZeni jedine¢ného identifikitoru
umistovaného na obal spliiuje pozadavky ¢len-
ského stitu, v némz mi byt lé¢ivy pripravek
uveden na trh, aby mohl byt jedine¢ny identifi-
kdtor ovéfen z hlediska pravosti a vyfazen,

uvede 1éCivy pfipravek na trh nebo okamzité
neuvédomi Ustav v ptipadé, méi-li dtvod se do-
mnivat, ze s obalem lé¢ivého pfipravku bylo
manipulovdno, nebo v pfipadé, Ze ovéfeni
ochrannych prvkd naznaluje, Ze pfipravek
mozné neni pravy, nebo

uvede na obal lé¢ivého pfipravku, ktery musi
byt opatfen dvourozmérnym cdrovym kédem
nesouci jedinelny identifikdtor, dalsi viditelny
dvourozmérny &irovy kéd.

(16) Distributor se dopusti pfestupku tim, Ze

v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich
nebo timto zikonem

1. neovéfi pravost jedine¢ného identifikitoru
u lé¢ivych pripravkd, které md ve fyzickém
drZeni a neobdrzel je od osob uréenych
v &l. 20 nafizeni o ochrannych prvcich,

2. neovéfi pravost nebo neprovede vyfazeni
jedine¢ného identifikitoru u 1é¢ivych pfi-
pravklt stanovenych v &l 22 nafizeni
o ochrannych prvcich, nebo

3. dodd nebo vyveze léCivy pfipravek nebo
okamzité neuvédomi Ustav v piipadé, mi-li
davod se domnivat, Ze s obalem 1é¢ivého pfti-
pravku bylo manipulovéno, nebo v pfipadé,
ze ovéfeni ochrannych prvka lé¢ivého pri-
pravku naznaluje, Ze pripravek moznd neni
pravy,

porus$i povinnost ovéfit ochranné prvky nebo

vyfadit jedinedny identifikitor podle § 77

odst. 1 pism. r), nebo

po ovéfeni ochrannych prvka podle § 37 odst. 7

a provedeni vytazeni jedinecného identifikitoru

dod4 1ééivy piipravek jiné osobé nez osobdm

uvedenym v § 77 odst. 1 pism. r).

(17) Poskytovatel zdravotnich sluzeb opriv-

nény k vydeji lé¢ivych pripravka se dopusti prestup-
ku tim, Ze

a)

v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich
nebo timto zikonem

1. neovéfi ochranné prvky nebo neprovede vy-
fazeni jedine¢ného identifikitoru lécivého
pfipravku opatfeného ochrannymi prvky,
ktery vydava, v okamziku jeho vydeje, nebo
pfi prvnim otevfeni baleni pfi vydeji po &s-
tech nebo tak neudini dodate¢né v piipadé

b)

situaci podle ¢&l. 29 nafizeni o ochrannych
prvcich,

2. neovéfi ochranné prvky nebo neprovede vy-
fazeni jedine¢ného identfikitoru lécivych
pfipravkd opatfenych ochrannymi prvky
a stanovenych v &l 25 odst. 4 nafizeni
o ochrannych prvcich,

3. vyda léivy pfipravek nebo okamzité neuvé-
domi Ustav v piipadé, mé-li davod se do-
mnivat, ze s obalem lé¢ivého pripravku bylo
manipulovidno, nebo v pfipadé, Ze ovéfeni
ochrannych prvka 1é¢ivého pripravku nazna-
Cuje, ze pripravek moznd neni pravy, nebo

4. vyda lé¢ivy pripravek s jedinenym identifi-
kdtorem, ktery byl vyfazen, aniz jde o pfi-
pady stanovené v ¢&l. 12 nafizeni o ochran-
nych prvcich, kdy tak je oprdvnén udinit,
nebo

porusi povinnost podle § 82 odst. 3 pism. 1)

ovéfit ochranné prvky nebo vyfadit jedinecny

identifikdtor, je-li 1é¢ivy pfipravek ochrannymi
prvky opatfen.

(18) Drzitel rozhodnuti o registraci nebo, v pfi-

padé soubéZné dovidzenych nebo soubéZné distri-
buovanych 1é¢ivych pripravka s rovnocennym jedi-
nenym identifikitorem pro tlely splnéni poza-
davkt stanovenych v § 64a, osoba odpovédni za
uvddéni téchto 1é¢ivych pfipravki na trh se dopusti
pfestupku tim, Ze v rozporu s nafizenim o ochran-
nych prvcich nebo timto zékonem

a)

b)

©)

nezajisti, Zze informace stanovené nafizenim
o ochrannych prvcich se nahraji do systému
ulozist pred tim, nez bude 1é¢ivy pfipravek pro-
pustén vyrobcem k prodeji nebo distribuci,
nebo Ze jsou tyto informace poté aktualizovény,

neprodlené nepfijme opatfeni stanoveni podle
¢l. 40 nafizeni o ochrannych prvcich, nebo
nahraje jedine¢né identifikitory do systému
ulozist dfive, nez z ného odstrani, pokud jsou
pfitomny, starsi jedineéné identifikitory obsa-
hujici stejny kéd pripravku a sériové &islo jako
jedineéné identifikdtory, které se maji nahrit.

(19) Osoba zfizujici nebo spravujici tlozisté,

které je souldsti systému tulozist, se dopusti pfestup-
ku tim, Ze v rozporu s nafizenim o ochrannych
prvcich nebo timto zikonem

a)

neuchoviva stanovené informace v uloZisti,
které spravuje a do néhoZ byly ptvodné na-
hriny, po dobu 1 roku od uplynuti data pouzi-
telnosti daného 1é¢ivého pripravku nebo po
dobu 5 let od doby, kdy byl pfipravek propus-
tén k prodeji nebo distribuci,
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b) neprovede tkony stanovené podle ¢l. 37 nafi-
zeni o ochrannych prvcich,

¢) jako osoba zfizujici a spravujici dlozisté pouzi-
vané k ovéfeni pravosti nebo vytazeni jedinec-
nych identifikdtora 1é¢ivych pripravka uvaddé-
nych na trh v Ceské republice neposkytne
Ustavu pfistup k dloZisti a informacim v ném
obsazenym pro ucely plnéni kol podle nafi-
zeni o ochrannych prvcich,

d) nesplni podminky pro fungovani systému dlo-
Zi§t stanovené podle ¢l. 35 odst. 1 a 2 nafizeni
o ochrannych prvcich,

e) nezajisti splnéni podminek stanovenych v ¢l. 32
odst. 3 nebo 4 nafizeni o ochrannych prvcich,

f) nezajisti pfipojeni jim zfizeného a spravovaného
dlozisté k centralnimu tloZisti, nebo

g) dovoli nahrani nebo uchovini jedine¢ného iden-
tifikdtoru obsahujictho stejny kod 1é¢ivého pri-
pravku a sériové &islo jako jiny jedineény iden-
tifikdtor, ktery je v tlozisti jiz uloZen.

(20) Osoba odpovédnd za uvedeni 1éCivého pfi-
pravku na trh se dopusti pfestupku tim, Ze v rozporu
s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto ziko-
nem neinformuje centrilni tloZisté o &slu SarZe nebo
Cislech baleni u kazdé sarze prebalenych nebo znovu
oznaenych baleni lé¢ivych pfipravka, na které byly
umistény rovnocenné jedineéné identifikitory.

(21) Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery dodd
1é¢ivy pripravek, ktery je opatfen ochrannymi prvky,
jako bezplatny vzorek v souladu se zikonem upra-
vujicim regulaci reklamy®'), se dopusti prestupku
tim, ze ho v rozporu s nafizenim o ochrannych
prvcich nebo timto zikonem neoznadi v systému
ulozist jako bezplatny vzorek nebo nezajisti vyta-
zeni jeho jedine¢ného identifiktoru pred tim, nez
ho poskytne osobim oprdvnénym ptedepisovat hu-
manni 1é¢ivé pripravky.”.

37. V § 104 se doplfiuje odstavec 14, ktery zni:

»(14) Vyrobce huminnich hodnocenych 1é¢i-
vych pfipravka se dopusti prestupku tim, ze

a) v rozporu s nafizenim o klinickém hodnoceni
nedodrzi zdsady a pokyny spravné vyrobni
praxe uvedené v nafizeni o spravné vyrobni
praxi pro hodnocené 1é¢ivé pripravky, nebo

b) pfi inspekci provddéné podle nafizeni o spravné
vyrobni praxi pro hodnocené 1é¢ivé piipravky
neumozni vykon opravnéni uvedenych v ¢l. 20
bodu 2 nafizeni o spriavné vyrobni praxi pro
hodnocené 1é¢ivé pripravky.«.

38. V § 105 odst. 2 pism. t) se slovo ,podle”
nahrazuje slovy ,na zikladé“.

39. V § 105 odst. 4 pismeno f) zni:

,f) porusi povinnost stanovenou v § 45 odst. 7
pism. ¢) nebo f),“.

40. V § 105 se dopliiuje odstavec 10, ktery znfi:

»(10) Provozovatel podle § 6 odst. 1 pism. ) se
jako kontrolovany subjekt dopusti pfestupku tim,
Ze pii inspekei provddéné podle nafizeni o provadé-
ni inspekénich postupt spravné klinické praxe ne-
umozni vykon oprivnéni uvedenych v ¢&l. 10 bo-
dech 2 a7 5 nafizeni o provddéni inspekcnich
postupt spravné klinické praxe.”.

41. V § 106 odst. 1 pism. a) ve znéni Gfinném
pfede dnem nabyt{ Géinnosti tohoto zdkona se za
slova ,,v rozporu s § 66 odst. 1“ vklddaji slova ,,ne-
zajistl, aby obal léivého pfipravku byl opatfen
ochrannymi prvky podle § 37 odst. 7, nebo*.

42. V § 106 odstavec 1 zni:

»(1) Podnikajici fyzickd osoba se jako kvalifi-
kovand osoba vyrobce 1éCivych pfipravki dopust
prestupku tim, Ze v rozporu s § 66 odst. 1 nezajisti,
aby obal 1é¢ivého pripravku byl opatfen ochrannymi
prvky podle § 37 odst. 7, nebo nezajisti, aby kazda
Sarze 1éCivého pripravku byla vyrobena a kontrolo-
vdna v souladu s timto zdkonem, registraéni doku-
mentaci a rozhodnutim o registraci, nebo v rozporu
s § 66 odst. 3 tuto skutecnost neosvédd&i v registru
nebo v rovnocenném dokumentu stanoveném k to-
muto uéelu nebo v rozporu s &l. 62 nafizeni o klinic-
kém hodnoceni nezajisti, aby kazdd Sarze hodnoce-
nych lé¢ivych pfipravka vyribénych v Evropské unii
nebo dovézenych do Evropské unie byla v souladu
s pozadavky stanovenymi v ¢l. 63 nafizeni o klinic-
kém hodnoceni, a neosvédd&i, Ze jsou tyto pozadavky
splnény.“.

43. V § 107 odst. 1 pism. b) se za text ,,§ 103
odst. 6 pism. ¢)“ vklidaji slova ,nebo 1)“.

44. V § 107 odst. 1 pism. b) se za text ,,§ 103
odst. 12 pism. d),“ vkladd text ,§ 103 odst. 17
pism. a) bodu 1 nebo 2 nebo pism. b),“ a za text
»§ 104 odst. 7 pism. a),“ se vklidd text ,§ 104
odst. 14 pism. b),“.

45. V § 107 odst. 1 pism. c) se za text ,,§ 103
odst. 6 pism. e),“ vkliadaji slova ,§ 103 odst. 6
pism. j) bodu 3 nebo k)“ a za text ,§ 103 odst. 14
se vkladaji slova ,, , § 103 odst. 15 pism. c), ), f), h),
1) nebo k), § 103 odst. 16 pism. a) bodu 1, § 103
odst. 16 pism. c), § 103 odst. 17 pism. a) bodu 3
nebo 4, § 103 odst. 18 pism. c), § 103 odst. 20 ne-
bo 21,“.

46. V § 107 odst. 1 pism. c) se slova ,,§ 105



Strana 424

Sbirka zikont ¢&. 44 / 2019

Castka 19

odst. 7, 8 nebo 9 nahrazuji slovy ,,§ 105 odst. 7, 8,9
nebo 10“.

47. V § 107 odst. 1 pism. d) se za text ,,§ 103
odst. 6 pism. b), d) nebo f),“ vkladaji slova ,,§ 103
odst. 6 pism. j) bodu 1, 2 nebo 4,“ a za text ,,§ 103
odst. 10 pism. h)“ se vklddaji slova ,, , § 103 odst. 15
pism. a), b) nebo d), § 103 odst. 16 pism. a) bodu 2,
§ 103 odst. 16 pism. b), § 103 odst. 18 pism. a) nebo
b), § 103 odst. 19 pism. a), b), c), d), e), f) nebo g)*.

48. V § 107 odst. 1 pism. d) se slova ,,§ 105
odst. 6 pism. a), b) nebo 1) nahrazuji slovy ,§ 105
odst. 6 pism. b) nebo 1)“.

49. V § 107 odst. 1 pism. e) se slova
odst. 6 pism. a) nebo g)“ nahrazuji slovy ,§ 103
odst. 6 pism. a), g), h) nebo 1)“ a za text ,,§ 103
odst. 13 se vkladaji slova ,, , § 103 odst. 15 pism. g)
nebo j), § 103 odst. 16 pism. a) bodu 3.

50. V § 107 odst. 1 pism. e) se za slova ,§ 104
odst. 7 pism. b) nebo c),“ vklid4 text ,,§ 104 odst. 14
pism. a),“ a slova ,nebo § 105 odst. 6 pism. a)“ se
Zrusuji.

,§ 103

51. V § 108 odst. 3 ve znéni Géinném prede
dnem nabyti Géinnosti tohoto zikona se za slova
»v rozporu s § 66 odst. 1 vklddaji slova ,nezajisti,
aby obal 1é¢ivého pripravku byl opatfen ochrannymi
prvky podle § 37 odst. 7, nebo“.

52. V § 108 odst. 3 se za slova ,,k tomuto tGéelu®
vkladaji slova ,nebo v rozporu s ¢l. 62 nafizeni o kli-
nickém hodnoceni nezajisti, aby kazdd SarZe hodno-
cenych 1é¢ivych pfipravkd vyribénych v Evropské
unii nebo dovédzenych do Evropské unie byla v sou-
ladu s pozadavky stanovenymi v €l. 63 nafizeni o kli-
nickém hodnoceni, a neosvéddi, Ze jsou tyto poza-
davky splnény*“.

53. V § 114 odst. 1 se text ,,§ 82 odst. 2 pism. d)
a e)“ nahrazuje textem ,,§ 82 odst. 2 pism. ¢) a d)“.

CAST DRUHA

Zména zakona o zdravotnich sluzbach

ClL 11
V § 65 zdkona & 372/2011 Sb., o zdravotnich

sluzbich a podminkich jejich poskytovani (zikon
o zdravotnich sluzbich), ve znéni zikona & 205/
/2015 Sb., se na konci odstavce 2 te¢ka nahrazuje
Carkou a dopliiuje se pismeno o), které vletné po-
znamky pod ¢arou &. 55 zni:

,»0) Inspektofi oprdvnéni k provddéni inspekei sou-
visejicich s klinickym hodnocenim huménnich
lé¢ivych pripravka v souladu s pfimo pouzitel-
nym predpisem Evropské unie upravujicim
podrobnd pravidla pro provadéni inspekénich
postupt spravné klinické praxe’?).

%) Provédéci nafizeni Komise (EU) 2017/556 ze dne
24. brezna 2017 o podrobnych pravidlech pro providdé-
ni inspekénich postupll spravné klinické praxe podle
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 536/
/2014.€.

Cl. 111
Sdéleni ve Sbirce zakonu

Ministerstvo zdravotnictvi formou sdéleni ve
Sbirce zikont oznimi den, kdy bylo zvefejnéno
oznimeni Komise v Ufednim véstniku Evropské
unie podle ¢&l. 82 odst. 3 nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) & 536/2014 ze dne 16. dubna
2014 o klinickych hodnocenich huménnich 1é¢ivych
pfipravkd a o zruSeni smérnice 2001/20/ES.

ClL 1Iv
Udinnost

Tento zikon nabyvi u¢innosti dnem 9. uinora
2019, s vyjimkou ustanoveni ¢l. I bodu 35, pokud
jde o pismeno j) bod 1, a bodu 36, pokud jde o od-
stavec 16 pism.a) body 1 a 2 a pism.b) a od-
stavce 17, 18, 21, kterd nabyvaji téinnosti dnem
1. ledna 2020, a ustanoveni &l I bodt 3, 8, 9, 11,
12, 20, 21, 22, 37, 40, 42, 44, 46, 48, 50, 52 a &l. 111,
kterd nabyvaji G¢innosti uplynutim 6 mésict ode dne
zvefejnéni ozndmeni Komise v Ufednim véstniku
Evropské unie podle ¢l. 82 odst. 3 nafizeni Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 ze dne
16. dubna 2014 o klinickych hodnocenich human-
nich 1éCivych pfipravkt a o zruSeni smérnice 2001/
/20/ES.

Vondraéek v. r.

Zeman v. r.

v z. Brabec v. r.
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45

ZAKON
ze dne 30. ledna 2019,

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

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské re-

publiky:

CAST PRVNI

Zména zikona
o verejném zdravotnim pojis§téni

CL1

Zikon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souviseji-
cich zidkont, ve znéni zikona & 242/1997 Sb., za-
kona &. 2/1998 Sb., zikona & 127/1998 Sb., zikona
& 225/1999 Sb., zikona &. 363/1999 Sb., zikona
18/2000 Sb., zikona & 132/2000 Sb., zikona
155/2000 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhlise-
ného pod & 167/2000 Sb., zdkona &. 220/2000 Sb.,
zakona ¢&. 258/2000 Sb., zikona &. 459/2000 Sb., za-
konac 176/2002 Sb., zikona &. 198/2002 Sb., zikona
285/2002 Sb., zakona & 309/2002 Sb.,
320/2002 Sb., zikona 222/2003 Sb.,
274/2003 Sb., zakona 362/2003 Sb.,
424/2003 Sb., zakona 425/2003 Sb.,
455/2003 Sb., zakona &. 85/2004 Sb.,
359/2004 Sb., zikona 422/2004 Sb.,
436/2004 Sb., zikona 438/2004 Sb.,
123/2005 Sb., zikona 168/2005 Sb.,
253/2005 Sb., zikona 350/2005 Sb.,
361/2005 Sb., zikona & 47/2006 Sb.,

O O O

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zidkona
zidkona
zikona

o<

p( p( p( 0(

OC O O O O O O O O¢
OC O O¢ O¢

& 109/2006 Sb., zikona & 112/2006 Sb., zikona
& 117/2006 Sb., zikona & 165/2006 Sb., zikona
& 189/2006 Sb., zikona & 214/2006 Sb., zikona
& 245/2006 Sb., zikona & 264/2006 Sb., zikona
& 340/2006 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vy-
hldseného pod & 57/2007 Sb., zédkona & 181/2007
Sb., zikona & 261/2007 Sb., zikona & 296/2007
Sb., zakona & 129/2008 Sb., zikona & 137/2008
Sb., zakona & 270/2008 Sb., zikona &. 274/2008
Sb., zakona & 306/2008 Sb., zikona & 59/2009
Sb., zakona &. 158/2009 Sb., zikona & 227/2009
Sb., zakona &. 281/2009 Sb., zikona & 362/2009
Sb., zikona & 298/2011 Sb., zikona & 365/2011
Sb., zikona & 369/2011 Sb., zikona & 458/2011

Sb., zdkona & 1/2012 Sb., zikona & 275/2012 Sb.,
zidkona & 401/2012 Sb., zikona & 403/2012 Sb.,
zékona &. 44/2013 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vy-
hldseného pod &. 238/2013 Sb., zikona &. 60/2014
Sb., zikona & 109/2014 Sb., zidkona & 250/2014
Sb., zikona & 256/2014 Sb., zikona & 267/2014
Sb., zikona ¢&. 1/2015 Sb., zikona & 200/2015 Sb.,
zakona & 314/2015 Sb., zikona ¢&. 47/2016 Sb., za-
kona &. 66/2017 Sb., zikona & 150/2017 Sb., zdkona
& 183/2017 Sb., zidkona & 200/2017 Sb., nilezu
Ustavniho soudu, vyhldseného pod & 231/2017 Sb.,
zakona &. 290/2017 Sb. a zidkona & 282/2018 Sb., se
méni takto:

1. V pfiloze €. 1 bod 23 zni:
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rizku)

Vypli stilého nebo dodasné- | W
ho zubu (bez ohledu na pocet
plosek, v&etné rekonstrukce

1. U pojisténci do dne dosazeni 15 let nebo
u oSetfeni docasného zubu hrazeno pti pouziti
plastického materidlu, nejde-li o amalgim,
samopolymerujici kompozit nebo fotokompo-
zit, v rozsahu celého chrupu a déle v rozsahu
fezakt a Spicaka hrazeno 1 pfi pouziti samo-
polymerujictho kompozitu a v rozsahu stélych
fezdku a stalych $pi¢dkt hrazeno i pfi pouZiti
fotokompozitu. Pfi pouziti dézovaného amal-
gamu se hradi jen v pfipadech, kdy neni pouziti
jiného materidlu mozné z hlediska zdravotniho
stavu pojisténce.

2. U pojisténct od 15 let do dne dosazeni 18 let
hrazeno pfi pouziti dézovaného amalgimu
v rozsahu celého chrupu v zidkladnim prove-
deni a déle v rozsahu fezidkt a $pi¢dka hrazeno
1 pfi pouziti fotokompozitu nebo samopolyme-
rujictho kompozitu.

3. U téhotnych a kojicich Zen hrazeno pti
pouzitl plastického materidlu, nejde-li o amal-
gim, samopolymerujici kompozit nebo foto-
kompozit, v rozsahu celého chrupu a ddle v roz-
sahu fezdkt a $pi¢dkt hrazeno 1 pfi pouzitd
samopolymerujictho kompozitu. Pfi pouziti
dézovaného amalgdmu se hradi jen v pfipadech,
kdy neni pouziti jiného materidlu mozné z hle-
diska zdravotniho stavu pojisténce.

4. U pojisténct neuvedenych v bodech 1 az 3
hrazeno pfi pouZiti dézovaného amalgimu
v rozsahu celého chrupu v zikladnim prove-
deni a déle v rozsahu fezidkt a $pi¢akt hrazeno
1 pfi pouziti samopolymerujictho kompozitu.“.

2. V pfiloze &. 1 se bod 24 zrusuje.
Dosavadni body 25 az 71 se oznaluji jako body 24

az 70.

CAST DRUHA

Zména zékona o odpadech

CL II

Zikon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech a 0 zméné
nékterych dalsich zdkont, ve znéni zédkona &. 477/
/2001 Sb., zdkona &. 76/2002 Sb., zikona &. 275/2002
Sb., zdkona &. 320/2002 Sb., zidkona &. 356/2003 Sb.,

¢
¢
¢
¢
¢
¢.
¢
¢
¢
¢
¢
¢

zakona ¢&. 167/2004 Sb., zikona ¢&. 188/2004 Sb., za-
kona & 317/2004 Sb., zakona ¢&. 7/2005 Sb., zikona

. 444/2005 Sb., zikona & 186/2006 Sb., zikona
. 222/2006 Sb., zikona ¢&. 314/2006 Sb., zikona
. 296/2007 Sb., zikona & 25/2008 Sb., zikona
. 34/2008 Sb., zikona & 383/2008 Sb., zikona
. 9/2009 Sb., zikona & 157/2009 Sb., zikona

223/2009 Sb., zikona & 227/2009 Sb., zikona
. 281/2009 Sb., ziakona ¢&. 291/2009 Sb., zikona
. 297/2009 Sb., zikona ¢&. 326/2009 Sb., zikona
. 154/2010 Sb., zikona & 31/2011 Sb., zikona
. 77/2011 Sb., zikona & 264/2011 Sb., zikona
. 457/2011 Sb., zikona & 18/2012 Sb., zikona
. 85/2012 Sb., zikona & 165/2012 Sb., zikona
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& 167/2012 Sb., zikona & 69/2013 Sb., zikona
¢. 169/2013 Sb., zakonného opatfeni Sendtu &. 344/
/2013 Sb., zakona &. 64/2014 Sb., zakona &. 184/2014
Sb., zakona ¢&. 229/2014 Sb., ziakona ¢&. 223/2015 Sb.,
zakona ¢&. 243/2016 Sb., zakona &. 298/2016 Sb., za-
kona & 183/2017 Sb. a zikona ¢&. 225/2017 Sb., se

méni takto:

1. Na konci poznimky pod Carou ¢. 62 se na
samostatny fadek doplfiuje véta ,Nafizeni Rady
(EU) & 2017/997 ze dne 8. Cervna 2017, kterym se
méni pfiloha III smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2008/98/ES, pokud jde o nebezpeénou vlast-

<« <

nost HP 14 ,ekotoxicky“.

2. V &sti Eevrté hlavé 1T se za dil 10 vklada novy
dil 11, ktery v&etné nadpisu zni:

SDil 11
Odpad rtuti

§ 37x

(1) Odpad podle ¢l. 11 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/852 ze dne 17. kvétna
2017 o rtuti a o zru$eni nafizeni (ES) ¢. 1102/2008 je
odpadem podle tohoto zdkona.

(2) Hospodarsky subjekt podle &l. 12 odst. 1
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/852 zasle ministerstvu v listinné nebo elektro-
nické podobé

a) formuldf obsahujici ddaje podle ¢l. 12 odst. 1
pism. a) aZ c) nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/852 a

b) kopie osvédéeni podle &l. 14 odst. 1 aZz 3 nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/852 obdrzenych v pfedchozim kalenddr-
nim roce.

(3) Provozovatelé zafizeni provadéjicich proza-
timni uloZeni odpadni rtuti a provozovatelé zafizeni
provadgjicich konverzi a pfipadné solidifikaci od-
padni rtuti zasilaji vykaz podle &l. 14 odst. 4 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/852 v lis-
tinné nebo elektronické podobé ministerstvu.

(4) Ministerstvo stanovi vyhldskou
a) vzor formuldfe podle odstavce 2 pism. a),

b) vzory osvédleni podle ¢l. 14 odst. 1 az 3 nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/852 a

c) vzor vykazu podle ¢l. 14 odst. 4 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/
/852.%.

3. V § 38a odst. 1 se slova ,,35 %“ nahrazuji
slovy ,,65 %“.

4. V § 66 odst. 2 se na konci pismene d) slovo
»nebo“ zrusuje.

5. V § 66 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje
slovem ,, , nebo“ a doplfiuje se pismeno f), které znf:

»f) nesplni povinnost uvedenou v ¢l. 12 nebo 14
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/852 nebo ji splni v rozporu s § 37x odst. 2
nebo 3.%.

6. V § 66 odst. 4 pism. g) a v § 69 odst. 3
pism. b) se za slova ,pfedpisem Evropskych spole-
enstvi o prepravé odpadt®”)“ vkladaji slova ,nebo
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/852¢.

7. V § 66 odst. 4 se na konci pismene 1) slovo
»nebo“ zrusuje.

8. V § 66 se na konci odstavce 4 tecka nahrazuje
Carkou a dopliiuji se pismena k) a 1), kterd zngji:
»k) prozatimné uloZi odpadni rtut v rozporu s ¢l. 13

odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/852, nebo

1) trvale odstrani odpadni rtut v rozporu s ¢&l. 13
odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/852.%.

CAST TRETI
Zména chemického zakona

Cl. 111

Zékon ¢&. 350/2011 Sb., o chemickych litkich
a chemickych smésich a 0 zméné nékterych zikont
(chemicky zdkon), ve znéni zdkona &. 279/2013 Sb.,
zakona &. 61/2014 Sb., ziakona ¢&. 324/2016 Sb., za-
kona & 183/2017 Sb. a zakona ¢&. 299/2017 Sb., se
méni takto:

1. V poznidmce pod Carou &. 2 se véta druhd
nahrazuje vétou ,Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) & 649/2012 ze dne 4. ervence 2012
o vyvozu a dovozu nebezpeénych chemickych latek,
v platném znéni.“ a véta Sestd se nahrazuje vétou
»Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)



Strana 428

Sbirka zikont ¢ 45 / 2019

stka 19

(@3
I3

2017/852 ze dne 17. kvétna 2017 o rtuti a o zruSeni
nafizeni (ES) ¢. 1102/2008.“.

. tvodni &asti ustanoveni se za slova
2.V §23 d tl ust 1
»predmétech na trh® a za slova ,,smési na trh* vkli-
daji slova ,,nebo jejich pouzivani®.

3. V § 23 se za pismeno c) vkldd4d nové pisme-
no d), které znf:

»d) Ministerstvo obrany,*.

Dosavadni pismena d) aZz h) se oznaluji jako pisme-
na e) az i).

4. V § 24 se dopliuji odstavce 5 az 7, které
znéji:

»(5) Ministerstvo zivotniho prostfedi v rdmci
své pusobnosti podle odstavce 1 pism. f) pfijimd
ozndmeni podle ¢&l. 8 odst. 3 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/852, posuzuje jeho
uplnost a provadi hodnoceni v ném uvedenych in-
formaci podle ¢l. 8 odst. 4 tohoto nafizeni; v rdmci
hodnoceni si vyzid4 stanovisko Ministerstva zdra-
votnictvi.

(6) Zjisti-li Ministerstvo zivotniho prostfedi, Ze
ozndmeni neobsahuje veskeré informace uvedené
v ¢&. 8 odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/852, nebo je pozidino o dopliu-
jici informace Ministerstvem zdravotnictvi podle
§ 25 odst. 5, vyzve oznamovatele k doplnéni ozni-
meni a stanovi mu k tomu pfiméfenou lhttu. Pokud
oznamovatel ve stanovené lhuté oznimeni nedoplni,
jde-1i o informace uvedené v ¢l. 8 odst. 3 pism. a), b)
a d) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/852, hledi se na toto ozndmeni, jako kdyby
nebylo podino.

(7) Ministerstvo Zivotniho prostfedi ve lhuté
30 dnti ode dne obdrZeni stanoviska Ministerstva
zdravotnictvi pfedd oznimeni Evropské komisi, po-
kud na zikladé provedeného hodnoceni informaci
uvedenych v ozndmeni shledd, Ze byla splnéna kri-
téria podle &l. 8 odst. 6 prvniho pododstavce nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/852.
V opaéném pfipadé Ministerstvo Zivotniho prostedi
v téZze 1htté sdéli s uvedenim divodd oznamovateli,
Ze tato kritéria splnéna nebyla.”.

5. V § 25 se dopliiuji odstavce 4 az 6, které
znéji:

»(4) Ministerstvo zdravotnictvi na zikladé Z3-
dosti Ministerstva zivotniho prostfedi podle § 24

odst. 5 vydava stanovisko k ozndmeni podle ¢l. 8
odst. 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/852. Toto stanovisko obsahuje posou-
zeni, zda jsou splnéna kritéria stanovend v ¢&l. 8
odst. 6 prvnim pododstavei nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/852 z hlediska pfi-
nost nového vyrobku s pfidanou rtuti & nového
vyrobniho procesu pro lidské zdravi, rizika pro lid-
ské zdravi a existence proveditelnych technickych
alternativ, které by poskytly pro lidské zdravi srov-
natelny pfinos. Lhtta pro vydani tohoto stanoviska
je 4 mésice a ve zvlast€ slozitych pripadech 7 mésica
ode dne obdrzeni Zidosti Ministerstva Zivotniho
prostiedi.

(5) Zjisti-li Ministerstvo zdravotnictvi, Ze k pro-
vedeni posouzeni podle odstavce 4 je nezbytné si od
oznamovatele vyzadat dopliiujici informace, pozadd
Ministerstvo Zivotniho prostfedi, aby si je od ozna-
movatele vyzddalo. Do doby, nez Ministerstvo Zi-
votniho prostredi predd dopliiujici informace Minis-
terstvu zdravotnictvi, lhita pro vyddni stanoviska
podle odstavce 4 nebézi.

(6) Ministerstvo zdravotnictvi vydavd nirodni
plan podle ¢l. 10 odst. 3 nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) 2017/852.“.

6. Za § 26 se vkladd novy § 26a, ktery vletné
nadpisu znf:

»§ 26a

Ministerstvo obrany

Ministerstvo obrany

a) zastupuje Ceskou republiku v organu Evropské
obranné agentury pro koordinaci implementace
Kodexu chovéni k povolovini vyjimek z nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady o registraci,
hodnoceni, povolovdni a omezovini chemic-
kych litek za tcelem zajistovani obrany stitu,

b) spolupracuje s Ministerstvem Zivotniho pro-
sttedi pfi poskytovini poradenstvi vyrobcim
a dovozcum tykajiciho se jejich povinnosti a od-
povédnosti vyplyvajicich z pfimo pouzitelného
pfedpisu Evropské unie o klasifikaci, oznaco-
vani a balenf litek a smé&si*') a

¢) vyddvd na zddost Ministerstva zivotniho pro-
stfedi zdvazné stanovisko pro vydini rozhod-
nuti o povoleni vyjimky podle ¢l. 2 odst. 3 na-
fizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
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& 1907/2006%°), a to ve lhité 20 dni ode dne
obdrZeni Zidosti; toto zavazné stanovisko ob-
sahuje posouzeni, zda je pozadovani vyjimka
nezbytna pro tcely zajiStovani obrany stitu.”.

7.V § 27 pism. a), § 28 pism.a) a v § 29
pism. a) se slova ,dodavateli litek, smési nebo* na-
hrazuji slovy ,vyrobci, dovozci, ndslednymi uziva-
teli, distributory a dodavateli“.

8.V § 33 odst. 1 tvodni &isti ustanoveni
av § 35 odst. 1 se slova ,,d) aZ h)“ nahrazuji slo-
vy »€) az 1)“.

9. V § 33 odst. 1 se dosavadni pismena h) a 1)
oznacuji jako pismena g) a h).

10. V § 33 odst. 1 se na konci pismene g) slovo
»nebo“ zruduje.

11. V § 33 se na konci odstavce 1 te¢ka nahra-
zuje slovem ,, , nebo“ a dopliiuje se pismeno 1), které
zni:

»1) 0sobé, kterd v rozporu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/852 uvedla na trh
novy vyrobek s pfidanou rtuti, jeho staZeni
z trhu.“.

12. V § 34 odstavce 5 az 21 zngji:

»(5) Vyrobce, dovozce, nisledny uZzivatel nebo
distributor se dopusti prestupku tim, Ze
a) v rozporu s prfimo pouzitelnym predpisem
Evropské unie o registraci, hodnoceni, povolo-
vani a omezovini chemickych litek®®) nepo-
skytne informace v dodavatelském fetézci,

b) v rozporu s hlavou VIII pfimo pouZitelného
predpisu Evropské unie o registraci, hodnocent,
povolovini a omezovéani chemickych litek®®)
vyrobi, uvede na trh nebo pouzije litku nebo
litku ve smési nebo predmétu,

c) uvede na trh litku nebo smés klasifikovanou
jako nebezpelni, aniz by zajistil jeji oznaleni
a zabaleni podle pfimo pouZitelného predpisu
Evropské unie o klasifikaci, oznalovéni a baleni
litek a smési®!),

d) v rozporu s pfimo pouzitelnym predpisem
Evropské unie o klasifikaci, oznacovéani a balen{
litek a smési*') neuchovivi doklady o splnéni
pozadavkll na klasifikaci a oznalovéni latky
nebo smési po dobu, po kterou je tato litka
nebo smés uvidéna na trh, a po dobu 10 let
od posledniho uvedeni na trh nebo je nepo-

skytne na vyzddani pfislusSnym spravnim orga-
num,

e) v rozporu s pfimo pouzitelnym predpisem
Evropské unie o klasifikaci, oznacovani a baleni
litek a smési*') neuvede informace o nebezped-
nosti v nabidce nebezpelné litky nebo smési,
kterd umozfuje uzavfeni kupni smlouvy bez
znalosti informaci uvedenych na Stitku nebo
obalu litky nebo smési,

f) v rozporu s pfimo pouzitelnym predpisem
Evropské unie o registraci, hodnoceni, povolo-
véni a omezovani chemickych litek?®) neucho-
vavé veskeré informace vyzadované pro plnéni
jeho povinnosti po dobu, po kterou je litka
nebo smés uvidéna na trh, a po dobu 10 let
od posledniho uvedeni na trh.

(6) Vyvozce nebo dovozce se dopusti prestup-
ku tim, Ze

a) v rozporu s pfimo pouzitelnym predpisem
Evropské unie o vyvozu a dovozu nebezpec-
nych chemickych litek*®) doveze nebo vyveze
latku, nebo

b) v rozporu s pfimo pouZitelnym predpisem
Evropské unie o vyvozu a dovozu nebezped-
nych chemickych litek?®) neposkytne Minister-
stvu zivotniho prostfedi informace o dovozu
a vyvozu.

(7) Vyvozce se dopusti pfestupku tim, Ze v roz-
poru s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/852 vyveze rtut, jeji slouCeniny nebo
smési nebo vyveze vyrobky s pfidanou rtuti.

(8) Dovozce se dopusti prestupku tim, Ze v roz-
poru s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/852 doveze rtut, jeji slouleniny nebo
smési nebo doveze vyrobky s pfidanou rtut.

(9) Osoba se dopusti prestupku tim, Ze v roz-
poru s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/852

a) vyrobi vyrobek s pfidanou rtuti,

b) pouzije ve vyrobnim procesu nebo novém vy-
robnim procesu rtut nebo jeji slouceniny,

c) vyrobi novy vyrobek s pfidanou rtuti nebo jej
uvede na trh, nebo

d) pouzije volné balenou rtut.

(10) Nasledny uzivatel se dopusti prestupku
tim, Ze v rozporu s pfimo pouzitelnym pfedpisem
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Evropské unie o registraci, hodnoceni, povolovini
a omezovani chemickych litek?)

a) nevyhotovi zprivu o chemické bezpecnosti
nebo neposkytne Evropské agentufe pro che-
mické litky stanovené informace, nebo

b) neurdi nebo neuplatiiuje vhodna opatfeni k ni-
leZitému omezeni rizik identifikovanych

1. v bezpeénostnich listech, které mu byly po-
skytnuty,

2. ve svém vlastnim posouzeni chemické bez-
pecnosti, nebo

3. v jakychkoli informacich o opatfenich k fi-
zen{ rizik, které mu byly poskytnuty.

(11) Zadatel o registraci se dopusti prestupku
tim, Ze v rozporu s pfimo pouZitelnym pfedpisem
Evropské unie o registraci, hodnoceni, povolovani
a omezovani chemickych litek?)

a) neposkytne Evropské agentufe pro chemické
litky stanovené informace,

b) nestanovi nebo neuplatiiuje vhodnd opatfeni
k nilezité kontrole rizik zjisténych pfi posou-
zeni chemické bezpeénosti nebo je nedoporudi
v bezpelnostnich listech,

¢) neuchovdvd zprivu o chemické bezpeénost
nebo ji neaktualizuje, nebo

d) neaktualizuje své registraéni ddaje doplnénim
informaci, které nov¢ zjistil, nebo je nepredlozi
Evropské agentufe pro chemické litky.

(12) Dovozce, nasledny uZivatel nebo dodava-
tel, ktery jako prvni uvadi na trh na tzemi Ceské
republiky smés, kterd ma nebezpelné fyzikilné-che-
mické vlastnosti nebo nebezpelné vlastnosti ovliviiu-
jici zdravi, se dopusti pfestupku tim, Ze neposkytne
Ministerstvu zdravotnictvi informace podle § 22
odst. 1 nebo 2.

(13) Vyrobce nebo distributor, ktery uvidi na
trh na tzemi Ceské republiky detergent, se dopusti
pfestupku tim, Ze

a) uvede na trh detergent, aniz by zajistil jeho
oznaleni podle pfimo pouzitelného predpisu
Evropské unie o detergentech®®),

b) uvede na trh detergent, ktery nespliiuje omezeni
obsahu fosfore¢nanti a jinych slouéenin fosforu
podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské
unie o detergentech’®), nebo

c¢) neposkytne Ministerstvu zdravotnictvi informa-
ce podle § 22 odst. 3 nebo 4.

(14) Dovozce, nasledny uzivatel, dodavatel, vy-
robce nebo distributor se dopusti pfestupku tim, Ze
neoznami zménu informaci poskytnutych Minister-
stvu zdravotnictvi podle § 22 odst. 5.

(15) Osoba, ktera uvedla na trh litku nebo
smés, kterd nespliiuje pozadavky na jeji klasifikaci,
baleni nebo oznalovéini stanovené piimo pouzitel-
nym pfedpisem Evropské unie o klasifikaci, oznaco-
véani a baleni litek a smési*'), se dopusti prestupku
tim, Ze nepozastavi dal$i uvadéni této litky nebo
smési na trh podle § 33 odst. 1 pism. a).

(16) Osoba, kterd uvedla litku nebo litku ve
smési nebo predmétu na trh, aniz splnila povinnost
registrace podle pfimo pouzitelného pfedpisu
Evropské unie o registraci, hodnoceni, povolovini
a omezovani chemickych litek?), se dopusti pre-
stupku tim, Ze v rozporu s rozhodnutim pfislusného
spravniho dfadu podle § 33 odst. 1 pism. b) nestdhne
takovou litku, smés nebo pfedmét z trhu.

(17) Osoba, ktera porusila zdkaz nebo omezeni
uvadéni na trh litky samotné nebo obsazené ve smési
nebo pfedmétu podle hlav VII a VIII pfimo pouZi-
telného predpisu Evropské unie o registraci, hodno-
ceni, povolovini a omezovini chemickych litek®®),
se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s rozhodnu-
tim pfislusného spravniho ufadu podle § 33 odst. 1
pism. ¢) nestédhne takovou litku, smés nebo pfedmét
z trhu.

(18) Osoba, kterd uvedla na trh povrchové ak-
tivni ldtku nebo detergent obsahujici povrchové ak-
tivni ldtku, které nespliiuji kritéria biologické rozlo-
Zitelnosti stanovend pfimo pouzitelnym predpisem
Evropské unie o detergentech®®), se dopusti prestup-
ku tim, Ze nestdhne takovou povrchové aktivni litku
nebo detergent obsahujici povrchové aktivni litku
z trhu podle § 33 odst. 1 pism. g).

(19) Osoba, kterd uvedla na trh detergent, ktery
nespliluje omezeni obsahu fosfore¢nant a jinych
slouCenin fosforu stanovend pfimo pouZitelnym
pfedpisem Evropské unie o detergentech?®), se do-
pusti pfestupku tim, Ze nestihne takovy detergent
z trhu podle § 33 odst. 1 pism. h).

(20) Osoba, kterd v rozporu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/852 uve-
dla na trh novy vyrobek s pfidanou rtuti, se dopusti
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pfestupku tim, Ze v rozporu s rozhodnutim pfislus-
ného spravniho ufadu podle § 33 odst. 1 pism. 1)
nestihla takovy vyrobek z trhu.

a)

b)

d)

e)

(21) Za ptestupky lze ulozit pokutu

do 5 000 000 K¢, jde-li o pfestupek podle od-
stavce 2 pism. a), odstavce 4 pism. a) nebo c),
odstavce 5 pism. b) nebo ¢) nebo odstavca 15
az 17,

do 3 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle od-
stavce 4 pism. b), odstavce 5 pism. a), d) az f),
odstavce 6 pism. a), odstaved 7 aZ 9, od-
stavce 10 pism. b), odstavce 11 pism. b), od-
stavce 13 pism. a) nebo b) nebo odstavcd 18
az 20,

do 2 500 000 K¢, jde-li o pfestupek podle od-
stavce 11 pism. a) nebo d),

do 1 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle
odstavce 1 pism. a), odstavce 2 pism. b), od-
stavce 3, odstavce 6 pism. b), odstavce 10
pism. a), odstavce 11 pism. c¢), odstavce 12 nebo
odstavce 13 pism. ¢), nebo

do 500 000 K¢, jde-li o pfestupek podle od-
stavce 1 pism. b) nebo odstavce 14.“.

Poznimka pod ¢arou ¢&. 27 se zrusuje.

13. V § 34 se odstavec 22 zrusuje.

CAST CTVRTA
Zména zakona o zdravotnich sluzbach

CL 1V

Zikon ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluz-

béach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdra-
votnich sluzbich), ve znéni zikona & 167/2012 Sb.,

zakona &. 437/2012 Sb., zikona &. 66/2013 Sb., za-
kona &. 303/2013 Sb., zikona &. 60/2014 Sb., zikona

& 205/2015 Sb., zakona & 47/2016 Sb., zikona
& 126/2016 Sb., zikona & 147/2016 Sb., zikona
& 189/2016 Sb., zikona & 192/2016 Sb., zikona
& 264/2016 Sb., zikona & 298/2016 Sb., zikona
& 65/2017 Sb., zikona & 183/2017 Sb., zikona
& 193/2017 Sb., zakona ¢&. 206/2017 Sb., zikona
& 251/2017 Sb. a zidkona & 290/2017 Sb., se méni
takto:

1. V § 117 odst. 2 se na konci pismene n) slovo

»nebo“ zrusuje.

2. V § 117 se na konci odstavce 2 tecka nahra-

zuje slovem ,, , nebo* a doplriuje se pismeno p), které
véetné poznidmky pod arou &. 56 zni:

»P) pouZije pii poskytovdni zdravotnich sluzeb

zubni amalgdm v rozporu s pfimo pouZzitelnym
predpisem Evropské unie o rtuti’®)

%) Cl. 10 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)

2017/852 ze dne 17. kvétna 2017 o rtuti a o zruSeni na-
Hzenf (ES) & 1102/2008.%.

3. V§ 117 odst. 4 pism. d) se za text ,,pism. h)“

vkladaji slova ,,nebo p)“.

CAST PATA
UCINNOST
CLV

Tento zékon nabyvi Géinnosti prvnim dnem ka-

lendafniho mésice nésledujictho po dni jeho vyhli-
Seni, s vyjimkou ¢l II bodu 3, ktery nabyvd acin-
nosti dnem 1. ledna 2020.

Vondradek v. r.

Zeman v. r.

v z. Brabec v. r.
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46

ZAKON
ze dne 31. ledna 2019,

kterym se méni zdkon &. 561/2004 Sb., o pfedskolnim, zdkladnim, stfednim, vy$§im odborném

a jiném vzdélavani (Skolsky zdkon), ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské re-

publiky:

CAST PRVNI

Zména skolského zikona

CL I
Zikon ¢&. 561/2004 Sb., o predskolnim, ziklad-

nim, stfednim, vy$§im odborném a jiném vzdélavani
(8kolsky zikon), ve znéni zikona &. 383/2005 Sb.,
zakona ¢&. 112/2006 Sb., zakona &. 158/2006 Sb., za-
kona &. 161/2006 Sb., zakona &. 165/2006 Sb., zikona
179/2006 Sb., zikona 342/2006 Sb., zikona
624/2006 Sb., zikona 217/2007 Sb., zikona
296/2007 Sb., zikona 343/2007 Sb., zikona
58/2008 Sb., zikona 126/2008 Sb., zikona
189/2008 Sb., zikona 242/2008 Sb., zikona
243/2008 Sb., zikona ¢&. 306/2008 Sb., zikona
384/2008 Sb., zikona & 49/2009 Sb., zikona
227/2009 Sb., zikona ¢&. 378/2009 Sb., zikona
427/2010 Sb., zidkona & 73/2011 Sb., zikona
331/2011 Sb., zdkona & 375/2011 Sb., zikona
420/2011 Sb., zikona ¢&. 472/2011 Sb., zikona
53/2012 Sb., zikona &. 333/2012 Sb., zikona

o 0 £ a0 o oc

OC O O O O O O O O O O O«

& 370/2012 Sb., zikona &. 241/2013 Sb., zikonného
opatfeni Sendtu & 344/2013 Sb., zdkona &. 64/2014
Sb., zikona & 250/2014 Sb., zikona ¢&. 82/2015 Sb.,
zikona &. 178/2016 Sb., zidkona &. 230/2016 Sb., za-
kona ¢&. 101/2017 Sb., zikona ¢&. 222/2017 Sb. a za-
kona &. 167/2018 Sb., se méni takto:

V § 47 odst. 1 véta prvni zni ,,Obec, svazek
obci, kraj a registrovand cirkev a ndboZenska spoleé-
nost, které bylo pfizndno oprivnéni k vykonu
zvldstniho priva zfizovat cirkevni $koly®), mohou
zfizovat pripravné tfidy zékladni $koly pro déti v po-
slednim roce pred zahdjenim povinné Skolni do-
chizky, u kterych je pfedpoklad, Ze zatazeni do pfi-
pravné tfidy vyrovnd jejich vyvoj, pfednostné dét,
kterym byl povolen odklad povinné skolni do-
chizky.“.

CAST DRUHA
UCINNOST

CL 11

Tento zdkon nabyvi téinnosti dnem jeho vy-
hldseni.

Vondraéek v. r.

Zeman v. r.

v z. Brabec v. r.
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47

ZAKON
ze dne 31. ledna 2019,

kterym se méni zikon ¢&. 108/2006 Sb., o socidlnich sluzbach,

ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské re-

publiky:

CL1

Zikon ¢&. 108/2006 Sb., o socialnich sluzbach, ve
znéni ziakona & 29/2007 Sb., zikona ¢&. 213/2007 Sb.,
zakona &. 261/2007 Sb., zikona &. 124/2008 Sb., za-
kona &. 129/2008 Sb., zakona &. 274/2008 Sb., zikona

& 479/2008 Sb., zakona ¢&. 108/2009 Sb., zikona
& 206/2009 Sb., zakona ¢&. 223/2009 Sb., zikona
& 227/2009 Sb., zakona ¢&. 347/2010 Sb., zikona
&. 427/2010 Sb., zikona & 73/2011 Sb., zikona
&. 364/2011 Sb., zikona & 366/2011 Sb., zikona
& 375/2011 Sb., zikona & 420/2011 Sb., zikona
& 331/2012 Sb., zikona & 384/2012 Sb., zikona
& 401/2012 Sb., zikona & 45/2013 Sb., zikona
& 303/2013 Sb., zikona & 306/2013 Sb., zikona
& 313/2013 Sb., zakona ¢&. 101/2014 Sb., zikona
& 254/2014 Sb., zikona & 189/2016 Sb., zikona
& 56/2017 Sb., ziakona & 183/2017 Sb., zikona
& 200/2017 Sb. a zikona & 222/2017 Sb., se méni

takto:

1. V § 11 odst. 1 pismeno c) zni:
»C) jde-li o stuperi III (tézkd zavislost),

1. 9900 K¢, pokud osobé& poskytuje pomoc po-
skytovatel pobytovych socidlnich sluzeb po-
dle § 48, 49, 50, 51, 52 nebo détsky domov
anebo specidlni lazkové zdravotnické zafi-
zeni hospicového typu,

2. 13 900 K& v ostatnich piipadech,”.

2.V § 11 odst. 1 pismeno d) zni:
»d) jde-li o stupen IV (dplnd zivislost),

1. 13 200 K¢, pokud osobé poskytuje pomoc
poskytovatel pobytovych socidlnich sluzeb
podle § 48, 49, 50, 51, 52 nebo détsky domov
anebo specidlni lazkové zdravotnické zafi-
zeni hospicového typu,

2. 19 200 K& v ostatnich pfipadech.”.

3.V § 11 odst. 2 pismeno ¢) zni:
»¢) jde-li o stuperi III (tézkd zdvislost),

1. 8 800 K¢, pokud osobé poskytuje pomoc
poskytovatel pobytovych socidlnich sluzeb
podle § 48, 49, 50, 51, 52 nebo détsky domov
anebo specidlni lazkové zdravotnické zafi-
zeni hospicového typu,

2. 12 800 K& v ostatnich ptipadech,”.
4.V § 11 odst. 2 pismeno d) zni:

»d) jde-li o stupeni IV (dplnd zévislost),

1. 13 200 K¢, pokud osobé poskytuje pomoc
poskytovatel pobytovych socidlnich sluzeb
podle § 48, 49, 50, 51, 52 nebo détsky domov
anebo specidlni lazkové zdravotnické zafi-
zeni hospicového typu,

2. 19 200 K& v ostatnich pripadech.”.

5.V § 12 odst. 2 vété prvni se slova ,nebo
stupni IV (dplnd zdvislost)“ zrusuji.

6. V § 12 se odstavce 2 a 3 zruduji.

Dosavadni odstavce 4 az 6 se oznaluji jako od-
stavce 2 az 4.

7.V § 12 odst. 5 vété posledni se text ,.§ 7
odst. 2 a 6 az 12“ zruSuje a za slovo ,podpofe” se
dopliuji slova ,, , s vyjimkou ustanoveni o spolec-
né posuzovanych osobich pro dlely pfispévku na
bydleni“.

8. V § 13 se text ,§ 12 odst. 4“ nahrazuje tex-
tem ,,§ 12 odst. 2.

9. V § 21 odst. 2 pism. e) se text ,,§ 12 odst. 6
nahrazuje textem ,,§ 12 odst. 4“.

10. V § 22 se odstavec 3 zrusuyje.

Dosavadni odstavce 4 aZ 7 se oznaluji jako od-
stavce 3 az 6.
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CL 1

Prechodni ustanoveni

1. Rizeni o pfispévku na pé& zahdjens a pravo-
mocné neskonéend prede dnem nabyti u¢innosti to-
hoto zdkona, se dokonéi podle zikona ¢. 108/2006
Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti dlinnosti to-
hoto zékona.

2. Utad price Ceské republiky — krajské po-
bocky a pobocka pro hlavni mésto Prahu upravi
Castky prispévku na péci podle § 11 odst. 1 pism. c)
bodu 2 a pism. d) bodu 2 a § 11 odst. 2 pism. c)
bodu 2 a pism. d) bodu 2 zikona & 108/2006 Sb.,
ve znéni uéinném ode dne nabyti Géinnosti tohoto
zdkona, bez zddosti. O zméné vy3e pfispévku na péci
se ulini zdznam do spisu.

3. Utad price Ceské republiky — krajské po-
bocky a pobocka pro hlavni mésto Prahu doruéi pii-
jemctm piispévku na pééi nejpozdéji do dne vyplaty
pfispévku na péci pisemné sdéleni o zméné vyse pti-
spévku na pééi podle bodu 2 véty prvni; toto sdéleni
se nedoruluje do vlastnich rukou.

4. Nérok na zvySeni pfispévku na pédi ve

stupni III (t&Zk4 zavislost) a ve stupni IV (tdplnd zi-
vislost), které nileZi nezaopatfenému ditéti od 4 do
7 let véku podle § 12 odst. 2 zdkona &. 108/2006 Sb.,
ve znéni Uéinném pfede dnem nabyti Géinnosti to-
hoto zdkona, zanikd v kalenddfnim mésici ndsleduji-
cim po dni nabyti Géinnosti tohoto zikona vztahujici
se ke zvySeni pfispévku na pééi v daném stupni zi-
vislosti. Utad price Ceské republiky — krajské po-
bocky a pobocka pro hlavni mésto Prahu doruéi pti-
jemcim zvySeni pfispévku na pééi pisemné sdéleni
o zéniku niroku na zvy3Seni pfispévku na péci podle
véty prvni; toto sdéleni se nedorucuje do vlastnich
rukou.

Cl. III
U¢innost

Tento zikona nabyvd dlinnosti prvnim dnem
druhého kalenddfniho mésice ndsledujiciho po jeho
vyhld$eni s vyjimkou ustanoveni ¢l. I bodu 1, 3, 6, 8,
9 a 10, kterd nabyvaji G¢innosti dnem 1. ervence
2019.

Vondradek v. r.

Zeman v. r.

v z. Brabec v. r.
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48

ZAKON
ze dne 31. ledna 2019,

kterym se méni zdkon &. 245/2000 Sb., o statnich svatcich, o ostatnich svatcich,
o vyznamnych dnech a o dnech pracovniho klidu, ve znéni pozdéjsich predpisu

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské re- pad — Den boje za svobodu a demokracii a Mezin-

publiky: rodni den studentstva“.
CL I 5
, . ny , ClL II
V § 1 zdkona ¢&. 245/2000 Sb., o stitnich svét-
cich, o ostatnich svitcich, o vyznamnych dnech U&innost
a o dnech pracovnitho klidu, ve znéni zikona
¢. 101/2004 Sb., se slova ,,17. listopad — Den boje Tento zdkon nabyvi téinnosti dnem jeho vy-

za svobodu a demokracii® nahrazuji slovy ,17. listo-  hldSeni.

Vondradek v. r.
Zeman v. r.

v z. Brabec v. r.
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ZAKON
ze dne 31. ledna 2019,

kterym se méni zdkon &. 245/2000 Sb., o statnich svatcich, o ostatnich svatcich,
o vyznamnych dnech a o dnech pracovniho klidu, ve znéni pozdéjsich predpisu

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské re-

publiky:

CL1

V § 4 odst. 1 zdkona & 245/2000 Sb., o stdtnich
svétcich, o ostatnich svétcich, o vyznamnych dnech
a o dnech pracovniho klidu, ve znéni zikona &. 101/
/2004 Sb., ziakona &. 129/2006 Sb., zikona &. 162/
/2013 Sb. a zakona &. 226/2017 Sb., se za slova
»27. Cerven — Den pamdtky obéti komunistického

e

rezimu“ vklidaji slova ,, , 8. fijen — Pamdtny den
sokolstva“.

CLII
Uéinnost

Tento zikon nabyvd dlinnosti prvnim dnem
druhého kalenddfniho mésice ndsledujiciho po jeho
vyhladSeni.

Vondradek v. r.

Zeman v. r.

v z. Brabec v. r.
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50

ZAKON

ze dne 1. tinora 2019,

kterym se méni zdkon &. 121/2000 Sb., o pravu autorském, o privech souvisejicich s pravem autorskym

a o zméné nékterych zdkont (autorsky zikon), ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské re-

publiky:

CL1

Zikon ¢&. 121/2000 Sb., o privu autorském,
o pravech souvisejicich s privem autorskym
a o zméné nékterych zikont (autorsky zikon), ve
znéni zikona ¢&. 81/2005 Sb., zikona &. 61/2006 Sb.,
zakona ¢&. 186/2006 Sb., zakona &. 216/2006 Sb., za-
kona ¢&. 168/2008 Sb., zikona ¢&. 41/2009 Sb., zikona
& 227/2009 Sb., zikona 153/2010 Sb., zakona
. 424/2010 Sb., zikona 375/2011 Sb., zikona
420/2011 Sb., zidkona & 18/2012 Sb., zikona
496/2012 Sb., zikona ¢&. 156/2013 Sb., zikona
303/2013 Sb., zikona ¢&. 64/2014 Sb., zikona
228/2014 Sb., zikona 355/2014 Sb., zikona
356/2014 Sb., zikona 250/2016 Sb., zikona
. 298/2016 Sb., zikona ¢&. 102/2017 Sb. a zikona
. 183/2017 Sb., se méni takto:

¢.
¢.

OC O O O O O O O O
(el el

1. Na konci poznimky pod &arou & 1 se na
samostatny fadek dopliuje véta ,,Smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady (EU) 2017/1564 ze dne
13. z4fi 2017 o nékterych povolenych zpusobech
uziti nékterych dél a jinych pfedmétd chrinénych
autorskym pridvem a prdvy s nim souvisejicimi ve
prospéch osob nevidomych, osob se zrakovym po-
stizenfim nebo osob s jinymi poruchami Eteni
a 0 zméné smérnice 2001/29/ES o harmonizaci urdi-
tych aspektd autorského prdva a prav s nim souvise-
jicich v informaéni spolecnosti.”.

2. V § 1 tvodni &sti ustanoveni se za slovo
yunie)* vkladaji slova ,, , zdroveii navazuje na pfimo
pouzitelny predpis Evropské unie®®)«.

Poznimka pod ¢arou ¢&. 28 zni:

»2%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 2017/
/1563 ze dne 13. z4f{ 2017 o pfeshrani¢ni vyméné for-
matové pfistupnych rozmnoZenin nékterych dél a jinych
pfedméth chrinénych autorskym privem a pravy s nim
souvisejicimi mezi Unii a tfetimi zemémi ve prospéch

osob nevidomych, osob se zrakovym postizenim nebo
osob s jinymi poruchami &teni.”.

3. § 38 vCetné nadpisu zni:

»§ 38

Uziti origindlu nebo rozmnoZeniny dila
vytvarného, fotografie nebo dila vyjidfeného
postupem podobnym fotografii jeho vystavenim

Do priva autorského nezasahuje vlastnik ani
osoba, kterd si od vlastnika vypujéi originil & roz-
mnozeninu dila vytvarného, fotografie nebo dila vy-
jddfeného postupem podobnym fotografii, vysta-
vuje-li takové dilo nebo je k vystaveni bezplatné
poskytne, ledaZe to autor pfi prevodu vlastnictvi k ta-
kovému originilu nebo takové rozmnozeniné zapo-
védél a vlastnikovi nebo vypujéiteli to bylo zndmo
nebo zndmo byt muselo, zejména proto, Ze zapové-
zeni je zapsano v seznamu vedeném za tim tlelem
kolektivnim spravcem.”.

Pozndmka pod ¢arou &. 15 se zrusuje.

4. § 39 vletné nadpisu a poznidmky pod Carou
¢. 29 zni:

»§ 39

Licence pro osoby se zdravotnim postiZenim

(1) Do préva autorského nezasahuje ten, kdo

a) vyhradné pro potfeby osob se zdravotnim po-
stizenim, v rozsahu odpovidajicim jejich zdra-
votnimu postizeni a nikoliv za tcelem pfimého
nebo nepfimého hospodiiského nebo obchod-
ntho prospéchu zhotovi nebo di zhotovit roz-
mnozeninu dila; takto zhotoveni rozmnoZenina
dila jim muZe byt také rozsifovdna a sdélovina,
pokud se tak nedéje za dlelem pfimého nebo
nepiimého hospodéfského nebo obchodniho
prospéchu, nebo

b) vyhradné pro potfeby osob se zrakovym nebo
sluchovym postizenim a nikoliv za tGlelem pfi-
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mého nebo nepfimého hospodirského nebo
obchodniho prospéchu opatfi rozmnoZeninu
zvukové obrazového zdznamu audiovizudlniho
dila slovnim vyjidfenim obrazové slozky nebo
doplnénim obrazovych nebo textovych pro-
sttedktl nezbytnych ke zpfistupnéni dila témto
osobdm; takto doplnéné audiovizudlni dilo jim
muze byt také rozmnoZovino, rozsifovino
a sdélovino, nedéje-li se tak za ucelem pfimého
nebo neptfimého hospodéfského nebo obchod-
niho prospéchu.

(2) Odstavec 1 se vztahuje na dilo audiovizualni
pouze v pfipadé, bylo-li vydino.

(3) Do priava autorského nezasahuje osoba,
kterd provozuje televizni vysilini a v souladu se zi-
konem vysild potfad®”) doplnény zvukovym popi-
sem, jenZ slouZi ke zpfistupnéni poradu osobidm se
zrakovym postizenim, pokud tato sluZba neni zpo-
platnéna, nebo nedéje-li se tak za tdelem pfimého
nebo nepfimého hospodifského nebo obchodniho
prospéchu.

(4) Do prava autorského nezasahuje také osoba
uvedend v § 37 odst. 1, pujcuje-li origindly & roz-
mnozeniny vydanych dél pro potfeby osob se zdra-
votnim postizenim v souvislosti s jejich postizenim.

(5) Ustanoveni § 30 odst. 5 se pouzije pfimé-
fené.

%) § 2 odst. 1 pism. 1) zdkona & 231/2001 Sb., o provozo-
vani rozhlasového a televizniho vysilini a 0 zméné dal-
$ich zédkont, ve znéni pozdégjsich predpist.”.

5. Za § 39 se vkladaji nové § 39a a 39b, které
vCetné nadpist znéji:

»§ 39a

Licence pro urcita uziti dila ve prospéch osob
se zrakovym postiZenim nebo osob
s jinymi poruchami ¢teni

(1) Opravnénym pfijemcem se pro ulely to-
hoto paragrafu a § 39b rozumi osoba, kterd
a) je nevidomd nebo mi jiné zrakové postizeni,
které nelze bézné dostupnymi prostredky kom-
penzovat nebo zmirnit tak, aby byla schopna
list v podstaté stejnym zpusobem jako osoba
bez tohoto postizeni,

b) md poruchu vnimini nebo &teni, kterd ji zne-

moznuje &ist v podstaté stejnym zplsobem jako
osoba bez takové poruchy, nebo

c) neni kvuli télesnému postizeni schopna drzet
knihu, ¢asopis, noviny nebo obdobnou pisem-
nost nebo s ni manipulovat nebo zaostfit zrak &i
pohybovat ofima v mife normdlné pfijatelné
pro cteni.

(2) Formatové pristupnou rozmnoZeninou se
pro ucely tohoto paragrafu a § 39b rozumi rozmno-
Zenina origindlu nebo rozmnoZeniny dila v podobé
knihy, odborného periodika, novin, asopisu, jiné
pisemnosti, véetné souvisejicich ilustraci, nebo noto-
vého zdznamu, a to na jakémkoli nosiéi, zhotove-
nd v alternativnim provedeni nebo formaitu, které
umoznuji oprévnénému piijemci Cist nebo jinak vni-
mat dilo stejnym nebo v podstaté stejnym zpusobem
jako osobé bez postizeni nebo poruchy podle od-
stavce 1.

(3) Opravnénym poskytovatelem se pro dlely
tohoto paragrafu a § 39b rozumi ten, kdo poskytuje
jako jednu ze svych hlavnich éinnosti nebo jako sou-
ast svého poslani ve vefejném zdjmu, nikoli za Gce-
lem pfimého nebo nepfimého hospodirského ne-
bo obchodniho prospéchu, opravnénym pfijemctim
vzdéldvani, instruktdZni vyuku, adaptivni Cetbu nebo
pfistup k informacim.

(4) Do préiva autorského nezasahuje

a) opravnény prijemce nebo osoba jednajici v jeho
zdjmu, zhotovi-li vyhradné pro potfebu tohoto
oprivnéného piijjemce formitové pristupnou
rozmnozeninu,

b) oprivnény poskytovatel s bydli§tém nebo se
sidlem na tzemi Ceské republiky, ktery nikoli
za Ulelem pfimého nebo nepfimého hospodaii-
ského nebo obchodniho prospéchu zhotovi for-
mdtové prfistupnou rozmnozeninu a tuto roz-
mnozeninu vyhradné pro potfebu oprivnéného
pfijemce rozsifuje, pijcuje nebo sdéluje opriv-
nénému prijemci nebo jinému opriavnénému po-
skytovateli s bydlistém nebo se sidlem na tzemi
Ceské republiky,

c) opravnény poskytovatel s bydlistém nebo se
sidlem na tzemi Ceské republiky, ktery nikoli
za Uelem pfimého nebo nepfimého hospodai-
ského nebo obchodniho prospéchu zhotovi for-
matové pristupnou rozmnozeninu a tuto roz-
mnozeninu vyhradné pro potfebu oprivnéného
pfijemce rozsifuje, ptjcuje nebo sdéluje oprav-
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nénému prijemci nebo jinému opriavnénému po-
skytovateli s bydlistém nebo se sidlem na tzemi
jiného ¢lenského stitu Evropské unie nebo na
uzemi jiného stitu podle pfimo pouZitelného
predpisu Evropské unie®), nebo

d) oprivnény pfijemce nebo oprivnény poskyto-
vatel s bydli§tém nebo se sidlem na tzemi Ceské
republiky, ktery nikoli za u¢elem pfimého nebo
nepfimého hospodarského nebo obchodniho
prospéchu dovidzi nebo pfijimi nebo jinak zis-
kéva formatové pfistupnou rozmnoZeninu roz-
§ifovanou nebo sdélovanou opriavnénym pfi-
jemcim nebo opridvnénym poskytovatelim
opravnénym poskytovatelem s bydli§tém nebo
se sidlem na dzemi jiného ¢lenského stitu
Evropské unie nebo na tzemi jiného stitu podle
pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie?®).

(5) Uplatnéni zdkonné licence podle odstavce 4
nelze smluvné vylouéit ani omezit.

§ 39b

Povinnosti oprdvnéného poskytovatele

(1) Opravnény poskytovatel s bydlistém nebo
se sidlem na tzemi Ceské republiky, ktery vyuZiva
zdkonné licence podle § 39a odst. 4 pism. ¢) nebo d),
je povinen

a) formétové pfistupnou rozmnoZeninu rozsifo-
vat, pijcovat nebo sdélovat vyhradné oprivné-
nému pifjemci nebo jinému oprivnénému po-
skytovateli,

b) pfijmout opatfeni k zamezeni nedovolenému
rozmnozovani, roz$ifovini, pujCovdni nebo
sdélovini formditové pristupné rozmnoZeniny
verejnosti,

¢) vénovat nilezitou péci naklddini s dilem a jeho
formédtové pfistupnou rozmnoZzeninou a vést
o tom zdznamy a

d) informace o tom, jak dodrzuje povinnosti uve-
dené v pismenech a) az c), zvefejiovat a pra-
béZné aktualizovat na svych internetovych
strankdch a soudasné je opradvnénym piijemcim
poskytovat 1 jinym vhodnym zptsobem.

(2) Opravnény poskytovatel s bydlistém nebo
se sidlem na tzemi Ceské republiky, ktery vyuZivd
zédkonné licence podle § 39a odst. 4 pism. ¢) nebo d),
na vyzadani poskytne vhodnym zpisobem opravné-
nému pfijemci, jinému opravnénému poskytovateli
nebo autorovi

a) seznam dél, jejichz formditové piistupné roz-
mnozeniny mé k dispozici, vetné uvedeni do-
stupnych formita a

b) nizvy a kontaktni ddaje opravnénych poskyto-
vateld, s nimiZ spolupracuje pfi vyméné a po-
skytovani formdtové pfistupnych rozmnoZze-

«

nin. .

6. V § 43 odst. 4 se text ,,§ 38,“ zrusuje a slova
»a § 38e“ se nahrazuji slovy ,, , § 38e¢, 39 a § 39a
odst. 4.

7.V § 74,78 av § 82 se slova ,,§ 37 az 38a“
nahrazuji textem ,,§ 37, 37a, 38a“ a slova ,,§ 40 az 44
se nahrazuji slovy ,§ 39 az 44.

8. V § 86 se text ,,§ 38 odst. 1 pism. a),“ zruSuje
a slova ,,§ 40 az 44“ se nahrazuji slovy ,,§ 39 odst. 1
pism. a), § 39a az 44“.

9. V § 94 se slova ,,§ 40 aZ 44 nahrazuji slovy
»$ 39a az 44“.

Cl 1II
Uéinnost

Tento zédkon nabyvi téinnosti dnem jeho vy-
hlé3en.

Vondraéek v. r.

Zeman v. r.

v z. Brabec v. r.
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