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ROZHODNUTI
PREZIDENTA REPUBLIKY
ze dne 19. dubna 2017

o vyhldseni voleb do Poslanecké snémovny Parlamentu Ceské republiky

Podle &l. 63 odst. 1 pism. f) Gstavniho zdkona & 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky, a podle § 1 odst. 3
zdkona & 247/1995 Sb., o volbich do Parlamentu Ceské republiky a o zméné a doplnéni nékterych dalsich
zakont, ve znéni zikona ¢&. 204/2000 Sb.,

vyhlasuji volby
do Poslanecké snémovny Parlamentu Ceské republiky

vt

a stanovim dny jejich kondni na patek 20. fijna 2017 a sobotu 21. fijna 2017.

Prezident republiky:

Zeman v. r.

Predseda vlady:
Sobotka v. r.
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ZAKON
ze dne 4. dubna 2017,
kterym se méni zdkon ¢&. 296/2008 Sb., o zajiSténi jakosti a bezpeénosti lidskych tkani

a bunék uréenych k pouZiti u élovéka a o zméné souvisejicich zikonu

(zdkon o lidskych tkdnich a burikich), ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské re-

publiky:

CL1

Zakon &. 296/2008 Sb., o zajistén{ jakosti a bez-
pecnosti lidskych tkadni a bunék urenych k pouziti
u Clovéka a o zméné souvisejicich zikont (zikon
o lidskych tkdnich a burkdch), ve znéni zdkona
41/2009 Sb., zikona &. 281/2009 Sb., zikona
. 375/2011 Sb., zikona &. 77/2012 Sb. a zikona
. 64/2014 Sb., se méni takto:

O O O<

1. Na konci poznimky pod &arou & 1 se do-
pliuji véty
»Smérnice Komise (EU) 2015/565 ze dne 8. dubna
2015, kterou se méni smérnice 2006/86/ES, pokud se
jednd o nékteré technické pozadavky na kédovini

lidskych tkini a bunék.

Smérnice Komise (EU) 2015/566 ze dne 8. dubna
2015, kterou se provadi smérnice 2004/23/ES, pokud
jde o postupy pro ovéfovani rovnocennych jakost-
nich a bezpeénostnich norem pro dovizené tkiné
a bunky.“.

2. V § 1 se dopliluje odstavec 3, ktery zni:

»(3) Jsou-li lidské tkdné a buriky uréeny k pou-
ziti v produktech, na néz se vztahuji jiné privni
pfedpisy, vztahuje se tento zdkon pouze na pod-
minky pro

a) jejich darovini, opatfovini a vySetfovdni,
b) zajisténi jejich sledovatelnosti od darce k pfi-

jemci a od pfijemce k dirci a

c) jejich dovoz ze tfeti zemé.”.

3. V § 2 pism. g) bodé 4 se slova ,,ve zdravot-
nickych zafizenich“ nahrazuji slovy ,u poskytova-
tele zdravotnich sluzeb“.

4. V § 2 pismeno n) zni:

,n) Clenskym stitem se rozumi ¢lensky stit Evrop-

ské unie a smluvni stit Dohody o Evropském
hospodafském prostoru,.

5. V § 2 se dopliiuji pismena o) az w), kterd
znéji:
»0) tfeti zemi jiny neZ Clensky stdt,

p) dodavatelem ze tfeti zemé tkdfiové zafizeni
nebo jind osoba zfizend ve tfeti zemi, kterd za-
jistuje vyvoz tkini a bunék a dodivd je do
Evropské unie,

q) jednorizovym dovozem dovoz specifického
druhu tkdni nebo bunék ze tfeti zemé urlenych
k pouziti u konkrétniho pfijemce nebo pfi-
jemcd, ktefi jsou dovizejicimu tkdtiovému za-
fizeni a dodavateli ze tfeti zemé znimi jeSté
pred jejich dovozem; za jednordzovy dovoz se
nepovazuje dovoz od stejného dodavatele ze
tieti zemé, k némuZ? dochizi pravidelné nebo
opakovangé,

r) kédem tkdfiového zafizeni jedineény identifika-
tor sestivajici z ISO kédu Ceské republiky
a {isla tkdriového zafizeni uvedeného v databazi
tkdnovych zafizeni Evropské unie,

s) jedineénym &islem darovini jedine¢né Cislo pfi-
fazené konkrétnimu darovini tkdni a bunék
v souladu se systémem pro pfidélovini téchto
&isel,

t) kédem pripravku identifikitor specifického
druhu tkdni a bunék, sestdvajici z identifikdtoru
kédovaciho systému pfipravki uvidéjictho ké-
dovaci systém pouzivany danym tkdfiovym za-
fizenim a Cisla pfipravku tkdni a bunék v pfislus-
ném kédovacim systému pro typ pfipravku,

u) Cislem frakee ¢islo, které rozlisuje a jedineénym
zpusobem identifikuje tkdné a bunky, které maji
stejné Cislo darovandi, stejny kéd ptipravku a po-
chizeji ze stejného tkdtiového zafizeni,

v) kédovaci platformou Evropské unie informaéné
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technologickd platforma pouzivand Evropskou
komisi (déle jen ,,Komise®), kterd je provozova-
telem databidze tkdfiovych zafizeni Evropské
unie a databize pfipravktt z tkini a bunék
Evropské unie,

w) propusténim do obéhu distribuce nebo pfevoz
do jiného tkifiového zafizeni.“.
6. V § 3 odst. 3 pism. b) se &islo ,,3“ nahrazuje
&islem ,,4¢.

7.V §4odst.2,§7 odst. 2av §9 odst. 2 se
islo ,3“ nahrazuje &islem ,,5“.

8. V § 5 odst. 1 pism. d) se slova ,Evropské
komise (déle jen ,,Komise“)“ nahrazuji slovem ,,Ko-
mise®.

9. V § 5 odst. 1 pism. e) se na konci textu bo-
du 1 dopltiuji slova ,, , kterym je, pokud je takové
pfifazeni podle tohoto zikona povinné, jednotny
evropsky kod“.

10. V § 5 se za odstavec 1 vklddd novy odsta-
vec 2, ktery znf:

»(2) Tkéatiové zafizeni zajisti identifikaci a sle-
dovatelnost tkdni a bunék podle odstavce 1 pism. e)
bodt 1 a 2 pouzitim jednotného evropského kédu
od odbéru az k pouziti u ¢lovéka nebo likvidaci a na-
opak. U tkdni a bunék pouzivanych k vyrobé léci-
vych pfipravka pro moderni terapii’) musi byt za-
jisténa sledovatelnost alesponi k vyrobci 1é¢ivych pfi-
pravkl pro moderni terapii.”.

Dosavadni odstavce 2 a 3 se oznaluji jako odstavce 3
a4.

11. V § 5 odst. 4 dvodni &isti ustanoveni se
slova ,,jim dovezené z jiné zemé nez ¢lenského stitu
(déle jen ,tfeti zemé“)“ nahrazuji slovy ,dovezené ze
treti zemé®.

12. V § 5 odst. 4 pism. a) bodé 3 se za slovo
»dodavateli“ vklidaji slova ,ze tfeti zemé&“.

13. V § 6 odst. 3 pism. g) se slova ,,§ 5 odst. 3¢
nahrazuji slovy ,,§ 5 odst. 4.

14. V § 7 odst. 1 pism. c) zdvéreéné Casti usta-
noveni se za slova ,,upravujici provddéni transplan-
taci“ vkladaji slova ,, ; v pfipadé odbéru tkdni a bu-
nék, ktery je zemrelému ddrci proveden tymy dvou
nebo vice tkdnovych zafizeni, zajisti odbérové zafi-
zeni vhodny systém sledovatelnosti pfi vSech tako-
vych odbérech®.

15. Skupinovy nadpis nad oznafenim § 11 zni:

¢

,Dovoz tkani a bunék ze tfetich zemi“.

16. V § 11 odst. 1 Gvodni &isti ustanoveni se
slova ,je opravnéno zajistit nahrazuji slovem ,za-
jistuje”.

17. V § 11 odst. 1 pism. b) se za slovo ,.¢in-
nosti“ vkladaji slova ,v rozsahu dovozu tkin{ a bu-
nék“, slova ,,s opravnénim propoustét a distribuovat®
se nahrazuji slovy ,vztahujicim se na“ a slova ,po-
pripadé srovnatelny typ tkdni a bunék,” se zrusuji.
18. V § 11 odst. 1 pismena d) az f) zngji:
dovizené tkdné a buriky spliuji pozadavky na
jakost a bezpelnost rovnocenné pozadavkim

podle tohoto zdkona a lze je sledovat od dérce
k pfijemci a od pfijemce k dérci,

»d)

e) jednotlivd baleni tkidni a bunék obsahuji udaje
o baleni a pokyny podle § 5 odst. 3 pism. d)
uvedené v Ceském jazyce a

f) md uzavienu pisemnou smlouvu s dodavatelem
ze tieti zemé podle § 11a odst. 1 s vyjimkou
pfipadt uvedenych v § 11a odst. 2 (déle jen
»dovazejici tkdfiové zafizeni®).“.

19. V § 11 se odstavec 2 zrusuje.

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

20. V § 11 odst. 2 se za slovo ,,bunék® vklidaji

slova ,,ze tfetich zemi®.
21. V § 11 se odstavec 3 zruluje.

22. Za § 11 se vklddaji nové § 11a a 11b, které
véetné nadpisu zndji:

»§ 11a

(1) Tkanové zafizeni uzavie s dodavatelem ze
tfeti zemé pisemnou smlouvu, pokud alespori jedna
z &innosti darovani, opatfovani, vySetfovani, zpraco-
vani, skladovdni nebo dovozu do Evropské unie
tkdni a bunék, jeZ maji byt dovezeny do Evropské
unie, probihd mimo ni; v pisemné smlouvé musi byt

a) vymezeny pozadavky na jakost a bezpeénost
tkani a bunék, jejichZ splnénim se zajisti rovno-
cennost pozadavkl na jakost a bezpeénost do-
vazenych tkini a bunék s pozadavky stanove-
nymi timto zdkonem,

b) sjedndn souhlas s tim, Ze Ustav mtZe provadét
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kontrolu &innosti dodavatele ze tfeti zemé,
véetné jeho zafizeni, a to po dobu platnosti této
smlouvy a déle po dobu 24 mésicti ode dne
skonleni jeji platnosti, a odpovidajici povinnost
smluvnich stran umoznit Ustavu providét tuto
kontrolu,

podrobné informace o pozadavcich dovizeji-
ctho tkdfiového zafizeni s cilem zajistit, aby
byly splnény pozadavky na jakost a bezpe¢nost
dovidzenych tkini a bunék stanovené zikonem
a vzdjemné odsouhlasené role a povinnosti
obou stran pfi zaji§tovani rovnocennosti poza-
davk na jakost a bezpefnost pro dovizené
tkdné a bunky,

ujedndni s cilem zajistit, aby dodavatel ze tfeti
zemé poskytl dovdZejicimu tkdfiovému zafizeni
dokumentaci, vztahujici se k &innosti tohoto
dodavatele ze tfeti zemé, obsahujici minimdlné
tyto informace:

1. podrobny popis kritérii pouzivanych pro
identifikaci a hodnoceni dérce, informace po-
skytované ddrci nebo jeho rodiné, zpusob,
jakym je ziskdvan souhlas dédrce nebo jeho
rodiny, a zda bylo nebo nebylo darovani do-
brovolné a neplacené,

2. podrobné informace o diagnostické labora-
tofi nebo jiném obdobném pracovisti, které
dodavatel ze tfeti zemé vyuZziva k vySetfovani
tkdni a bunék, a o testech, které pfi tomto
vySetfovani provadi,

3. podrobné informace o postupech pouZiva-
nych béhem zpracovdvani tkdni a bunék,
véetné podrobnosti ohledné validace postupu
zpracovani,

4. u kazdé &innosti provadéné dodavatelem ze
tfeti zemé podrobny popis prostor, nejdile-
zitéjstho vybaveni, materidl a kritérii pouZi-
vanych pro kontrolu kvality a kontrolu pro-
stiedi,

5. podrobné informace o podminkach pro pro-
pusténi tkdni a bunék dodavatelem ze tfet
zemé,

6. podrobnosti o pfipadnych subdodavatelich
vyuzivanych dodavatelem ze tfeti zemé,
véetné jména, mista a providéné ¢innosti,

7. shrnuti posledni inspekce provedené u doda-
vatele ze tfeti zemé pfislusnym orginem tfeti

e)

f)

g)

h)

k)

zemé, vletné data, typu inspekce a hlavnich
zaveéry,

8. shrnuti posledniho auditu provedeného u do-
davatele ze tfeti zemé doviZejicim tkdfilovym
zafizenim nebo jeho jménem,

9. veskeré pfislusné vnitrostitni nebo mezini-
rodni akreditace,

ujedndni s cilem zajistit, aby dodavatel ze tfeti
zemé informoval dovéZejici tkdfiové zatfizeni
o jakékoli zdvazné nezddouci udilosti nebo
reakci anebo podezfeni na né, jez mohou ovliv-
nit jakost a bezpeénost tkdni a bunék, které byly
nebo maji byt dovezeny doviZejicim tkdnovym
zarizenim,

ujedndni s cilem zajistit, aby dodavatel ze tfeti
zemé informoval dovaZejici tkdtové zafizeni
o jakychkoli podstatnych zménich svych &in-
nosti, véetné &iste¢ného nebo uplného zruseni
nebo pozastaveni povoleni vyvdzet tkiné
a buriky nebo o jinych takovych rozhodnutich
prislusného orginu tfeti zemé tykajicich se ne-
splnéni podminek, jeZ mohou ovlivnit jakost
a bezpelnost tkini a buné&k, které byly nebo
maji byt dovezeny dovaZejicim tkdfiovym zafi-
zenim,

sjedndn souhlas s tim, ze Ustav miize provadét
inspekci  ¢innosti dodavatele ze tfeti zemé,
vEetné inspekci na misté, pokud by k ni Ustav
hodlal pfistoupit v rdmci inspekce dovédzejiciho
tkdtiového zafizeni,

ujednini zarulujici dovidZejicimu tkidfovému
zafizeni pravo provadét pravidelny audit doda-
vatele ze tfeti zemé,

podminky, na nichZ se strany shodly a které
musi byt splnény pfi pfepravé tkidni a bunck
mezi dodavatelem ze tfeti zemé a dovazejicim
tkdtiovym zafizenim,

ujedndni s cilem zajistit, aby zdznamy o dérci
tykajici se dovdzenych tkdni a bunék byly
uchovaviny dodavatelem ze tfeti zemé nebo
jeho subdodavatelem v souladu s pravnimi
predpisy o ochrané osobnich tdaji po dobu
30 let ode dne provedeni odbéru tkini nebo
bunék a aby bylo zajisténo jejich nilezité ucho-
vani v pfipadé, Ze by dodavatel ze tfeti zemé
ukonéil éinnost,

ustanoveni o pravidelném prezkumu a v nezbyt-
nych pripadech i1 o zméné této pisemné
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smlouvy, vletné tUprav odrizejicich pfipadné
zmény v pozadavcich na jakost a bezpeénost
tkani a bunék stanovenych zikonem,

) seznam veskerych standardnich pracovnich po-
stupt dodavatele ze tfeti zemé souvisejicich s ja-
kosti a bezpecnosti dovidZenych tkdni a bunék
a zdvazek poskytnout na pozidani Ustavu nebo
dovdzejictho tkdnového zafizeni popis téchto
standardnich pracovnich postupu.

(2) Tkatiové zafizeni v pfipadé neodkladné po-
treby podle § 13 odst. 1 nebo jednorizového dovozu
neni povinno

a) uzaviit s dodavatelem ze tfeti zemé pisemnou
smlouvu podle odstavce 1, pokud

1. je zaji$téna sledovatelnost od dérce k prijemci
a od pfijemce k dérci a

2. dovezené tkdné a buiky se pouziji pouze pro
pfijemce, pro kterého byly konkrétné dove-
zeny,

b) poskytnout Ustavu informace a dokumentaci
stanovené provadécim pravnim pfedpisem po-
dle § 17 odst. 5, pokud jsou splnény podminky
podle pismene a) boda 1 a 2.

Jednordzovy dovoz pro konkrétniho pfijemce muze
tkdniové zafizeni uskutecnit pouze jednou.

§ 11b

Vyvoz tkdni a bunék do tfetich zemi

(1) Vyvoz tkini a bunék do tfetich zemi pro
jejich pouziti k 1é¢bé prijemce zajistuje tkdfiové za-
fizeni, jde-li o jim propusténé tkiné a bunky pro
pouziti k 1é¢bé pfijemce, pokud

a) vyvazené tkdné a buriky spliiuji poZadavky to-
hoto zdkona a pozadavky privnich predpist
treti zemé; splnéni pozadavkt privnich pred-
pist tfeti zemé prokazuje tkdfové zafizeni,
které vyvoz uskuteciiuje, dokladem vydanym
pfislusnym orgdnem tfeti zemé&; nevydava-li se
takovy doklad, lze tuto skuteCnost osvédéit
prohldSenim tkdfiového zafizeni,

b) je drzitelem povoleni ¢innosti s opravnénim dis-
tribuovat typ tkdni a bunék, popfipadé srovna-
telny typ tkdni a bunék, které jsou predmétem
vyvozu; tkdnové zafizeni muze zajistit distri-
buci tkdni a bunék do tfeti zemé prostfednic-
tvim osoby, které maji byt tkdné a bunky ve
tfeti zemi doddny nebo ji pisemné povéfenou

osobou za podminky, Ze jde o distribuci tkini
a bunék podle pravnich pfedpist stitu, do kte-
rého maji byt tkdné a buriky vyvezeny, a

c) jsou splnény podminky k vyvozu podle zikona
upravujictho provadéni transplantaci®), a to
1 v pfipadé, kdy vyvdzené tkdné a buiilky nejsou
uréeny k transplantaci.

(2) Vyvoz tkdni a bunék do tfetich zemi pro
jejich pouziti pfi vyrobé lécivych pripravka lze
uskute¢nit, pokud jsou splnény

a) podminky podle odstavce 1 pism. ¢) a

b) pozadavky podle tohoto zikona na darovéni,
opatfovani, vySetfovani a propusténi tkini a bu-
nék pro ucel pouziti pfi vyrobé léCivych pfi-
pravkll a poZadavky prdvnich predpist tfeti
zemé; splnéni pozadavkd prdvnich pfedpist
tfeti zemé prokazuje tkdniové zafizeni pro-
poustéjici tyto tkdné a buiiky pro vyvoz dokla-
dem vydanym pfisluSnym orgdnem tfeti zemé;
nevydava-li se takovy doklad, Ize tuto skutec-
nost osvédit prohldsenim tkdfiového zafizeni.”.

23. § 12 véetné nadpisu zni:

,§ 12

Distribuce tkini a bunék mezi Ceskou republikou
a jinym clenskym stitem

Distribuci tkdni a bunék mezi Ceskou republi-
kou a jinym &lenskym stitem zajistuje tkdnové za-
fizeni, pokud

a) tkdné a bunky spliuji pozadavky na jakost

a bezpeénost rovnocenné pozadavkim stanove-

nym v tomto zikong,

b) je drzitelem povoleni Cinnosti s opriavnénim
propoustét a distribuovat dany typ tkani a bu-

nék, poptipadé srovnatelny typ tkani a bunék, a

c) jsou splnény podminky k dovozu nebo vyvozu
podle zikona upravujiciho provddéni transplan-
taci’), a to i v piipadé, kdy tkdné a buiiky nejsou
urleny k transplantaci.”.

24. V § 13 odstavec 1 zni:

»(1) Distribuci z ¢lenského stitu nebo dovoz ze
treti zemé v pfipadé neodkladné potfeby tkani a bu-
nék pro pouziti pfi 1é¢bé konkrétniho pfijemce za-
jistuje tkdnové zafizeni, které je drzitelem povoleni
dinnosti s opravnénim propoustét a distribuovat
dany typ tkdni a bunék, popfipadé srovnatelny typ
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tkdni a bunék. Povoleni k dovozu z &lenského stitu
nebo dovozu ze tfeti zemé v pfipadé neodkladné
potieby vydavd Ministerstvo zdravotnictvi podle z4-
kona upravujiciho provadéni transplantaci. V pfipadé
neodkladné potfeby tkdni a bunék pro pouziti pfi
1é¢bé konkrétniho pfijemce se pozadavky na ovéro-
vani jakosti a bezpeénosti tkdni a bunék a pozadavky
na kédovani tkini a bunék pro dovazené tkidné
a buriky neuplatni. Neodkladnou potfebou se ro-
zumi jakdkoli neocekdvand situace, pro kterou neni
jind moznost feSeni nez bezodkladné dovézt nebo
distribuovat tkdné a bunky pro okamzité pouziti
u konkrétnitho pfijemce nebo pfijemct, jejichz
zdravi by bez takového dovozu nebo distribuce bylo
vazné ohrozeno.“.

25. V § 13 se odstavec 3 zruSuje.
Dosavadni odstavec 4 se oznaluje jako odstavec 3.

26. V § 13 odst. 3 se za slovo ,uskuteénit vkla-
daji slova ,distribuci nebo” a za slovo ,,podminkou*
se vklddaji slova ,distribuce nebo®.

27. V § 15 se na konci odstavce 2 tecka nahra-
zuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno e), které zni:

»€) na zidkladé duvodné Zzidosti prislusného orginu
jiného c&lenského stitu, do néhoz jsou nisledné
distribuovany tkdné a buriky dovezené do Ces-
ké republiky ze tfeti zemé, provedeni kontroly
1. v dovdzejicim tkdfiovém zafizeni a
2. u dodavatele ze tfeti zemé, ktery uzavrel

smlouvu podle § 11a odst. 1.

28. V § 15 se dopliuji odstavce 3 a 4, které
zngji:
,(3) V oblasti kédovéni tkdni a bunik Ustav
zajiStuje Cinnosti uvedené v § 20c.
(4) Ustav ozndmi
a) pfislusnému organu jiného ¢lenského stitu zjis-
téni, Ze
1. v databézi tkdfiovych zafizeni Evropské unie

jsou vedeny nespravné informace o tomto ji-
ném ¢&lenském statu, nebo

2. doslo k zdvaznému poruseni ustanoveni sou-
visejicich s jednotnym evropskym kdédem,
které se tyka tohoto jiného ¢lenského stitu,

b) Komisi a pfislusnému organu jiného ¢lenského
statu zjisténi, Ze je tfeba aktualizovat databizi
pfipravku z tkdni a bunék Evropské unie.“.

29. V § 17 se za odstavec 3 vkladaji nové od-
stavce 4 a 5, které znéji:

»(4) Zadost o povoleni &nnosti tkinového za-
fizeni v rozsahu dovozu tkdni a bunék ze tfeti zemé
obsahuje idaje a dokumentaci podle odstavct 1 az 3
a déle vedle obecnych nélezitosti podle spravniho
fadu

a) informace o dovdZejicim tkidfiovém zafizend,
ato

1. nazev pracovisté, ve kterém tkdniové zafizeni
provadi svou &innost,

2. adresa zdravotnického zafizeni, v némz tka-
flové zafizeni vykondvd svou ¢innost,

3. adresa mista, kde dochdzi k pf{jmu dovozu, a

4. status tkanového zafizeni; statusem se ro-
zumi informace, zda je Zadatel jiz drZitelem
povoleni ¢innosti dovizejictho tkdnového
zafizeni, zda nové zddd o povoleni ¢innosti
nebo zda 74ddd o zménu ve stdvajicim povo-
leni ¢innosti,

b) kontaktni tidaje Zadatele, a to

1. elektronicki adresa, telefonni &islo a é&islo
faxu,

2. jméno osoby opriavnéné jednat jménem Za-
datele, jde-li o pravnickou osobu, a jméno
odpovédné osoby podle § 6 odst. 2,

3. internetovd adresa stranek dovazejiciho tka-
flového zafizeni, pokud existuje, a

4. postovni adresa, je-li odlisnd od sidla tkdro-
vého zafizeni nebo adresy uvedené podle
pismene a) bodt 2 a 3,

c) podrobnosti o tkinich a burkich, jez maji byt
doviZeny, a to

1. seznam druht tkdni a bunék, jeZ maji byt
doviZeny,

2. jméno dodavatele ze tfeti zemé pro kazdy
druh tkdné a bunék, ktery ma byt dovézen,

d) specifikace ¢innosti podle druhu tkini a bunék
a osob, které je provadéji, a to

1. uvddéjici u kazdého druhu tkdni nebo bunék,
které z &innosti darovini, odbéru, vySetfo-
vani, zpracovéani, konzervace nebo sklado-
vani pfed dovozem provadi dodavatel ze tfeti
zemé nebo subdodavatel ze tfeti zemé,

2. vycet viech ¢innosti, které dovazejici tkdtiové
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zafizeni po dovozu provéadi u kazdého druhu
tkani nebo bunék, a

3. u kazdého druhu tkdni nebo bunék nizvy
tfetich zemi, v nichZ probihaji ¢innosti pred
dovozem,

e) udaje o dodavatelich ze tfetich zemi, se kterymi
tkdtiové zafizeni md uzavienou pisemnou
smlouvu podle § 11a odst. 1, a to

1. nazev dodavatele ze tfeti zemg,

2. jméno osoby oprivnéné jednat jménem do-
davatele ze tfeti zemé,

3. adresa sidla dodavatele ze tfeti zemé,

4. posStovni adresa dodavatele ze tfeti zemé, je-li
odlisna od sidla dodavatele ze tfeti zemé, a

5. elektronicka adresa a telefonni &islo dodava-
tele ze tfeti zemé,

f) dokumentace, kterd musi byt pfilozena k Zi-
dosti, a to

1. kopie pisemné dohody s dodavatelem nebo
dodavateli ze tfeti zemé,

2. podrobny popis pohybu dovezenych tkdni
a bunék od jejich odbéru az po pfijeti v do-
vazejicim tkdniovém zafizeni a
3. kopie osvédéeni o povoleni k vyvozu doda-
vatele ze tfeti zemé nebo, pokud se zidné
specifické osvédZeni o povoleni k vyvozu ne-
vydavé, osvédleni od pfislusného orginu
nebo orginu tfeti zemé povolujici ¢innosti
dodavatele ze tfeti zemé v odvétvi tkdni a bu-
nék, vCetné vyvozu. Tato dokumentace musi
rovnéz obsahovat kontaktn{ udaje na pfislus-
ny orgin nebo orginy tfeti zemé. V ptipadé
tretich zemi, kde tato dokumentace neni
k dispozici, je tfeba poskytnout jiné doku-
menty, které doklidaji opravnéni dodavatele
ze tieti zemé k vyvozu podle pravnich pied-
pistt této tfeti zemé, jako jsou zejména
zprdvy o auditu dodavatele ze tfeti zemé.
(5) Doviézejici tkiniové zafizeni na Ziddost
Ustavu predlozi a v ptipadé potieby Ustavu po-
skytne dokumentaci tykajici se dovazejicitho tkdno-
vého zafizeni a dokumentaci tykajici se dodavatele
nebo dodavatelt ze tfetich zemi.“.

Dosavadni odstavec 4 se oznaluje jako odstavec 6.

30. V § 17 odst. 6 se &islo ,,3“ nahrazuje &fs-
lem ,,5%.

31. V § 19 odst. 2 se za vétu prvni vklada véta
LUstav v rozhodnuti o povoleni ¢éinnosti tkdfiového
zafizeni v rozsahu dovozu tkini a bunék ze tfeti
zemé uvede typ dovazenych tkini a bunék a dodava-
tele ze tfeti zemé.“ a na konci odstavce se dopliiuje
véta ,Pokud je rozhodnutim povolovina ¢&innost
tkdtiového zafizeni v rozsahu dovozu tkdni a bunék
ze tieti zemé, miZe Ustav takovym rozhodnutim
déle omezit druhy tkini a bunék, které mohou byt
dovizeny, nebo dodavatele ze tfetich zemi, ktefi smi
byt vyuzivani.“.

32. V § 19 se dopliuji odstavce 3 az 5, které
znéji:

»(3) Ustav po nabyti pravni moci rozhodnuti
o povoleni ¢&innosti tkdniového zafizeni v rozsahu
dovozu tkdni a bunék ze tfeti zemé vydd tkdnovému
zafizeni osvédceni o vydani povoleni ¢innosti tkino-
vého zafizeni v rozsahu dovozu tkidni a bunék ze
tfeti zemé.

(4) Osvédeeni o vydani povoleni ¢innosti tka-
flového zafizeni v rozsahu dovozu tkdni a bunék ze
tfeti zemé vydané Ustavem obsahuje tyto nileZitosti:

a) nazev dovazejicitho tkatiového zatizeni,

b) kéd databize tkdfovych zafizeni Evropské
unie,

c) kontaktni tdaje doviZejictho tkdtiového zafi-
zeni,

d) druh dovaZenych tkini a bunék,

e) ¢innosti dovazejictho tkdtiového zafizeni ve tie-
tich zemich,

f) podminky stanovené pro dovoz,

g) informace o dodavatelich ze tfetich zemi,

h) datum udéleni osvédeeni o vydéni povoleni ¢in-
nosti tkdniového zafizeni v rozsahu dovozu
tkani a bunék ze tfeti zemé a

1) datum ukonéeni platnosti osvédéeni o vydani
povoleni &innosti tkdfiového zafizeni v rozsahu
dovozu tkdni a bunék ze tfeti zemé.

(5) Vzor osvédCeni o vydani povoleni ¢innosti
tkdlového zafizeni v rozsahu dovozu tkdni a bunék
ze tieti zemé stanovi provadéci pravni predpis.”.

33. V § 20 odst. 1 se véty treti a &tvrtd zrusuji.

34. V § 20 se za odstavec 1 vklidaji nové od-
stavce 2 a 3, které znégji:

»(2) DoviZejici tkafiové zafizeni je v piipadé
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zamys$lené podstatné zmény svych éinnosti povinno
pfedem pozddat o zménu povoleni ¢innosti v rozsahu
dovozu tkdni a bunék ze tfeti zemé. Za takové
zmény jsou povazovany zejména zmény druhu do-
vazenych tkidni a bunék, innosti providdénych ve
tfetich zemich, které mohou ovlivnit kvalitu a bez-
pecnost dovazenych tkidni a bunék, nebo dodavatela
ze tfetich zemi. Jestlize dovéZejici tkdnové zafizeni
provede jednorizovy dovoz tkdni nebo bunék po-
chézejicich od dodavatele ze tfeti zemé, na kterého
se nevztahuje stivajici povoleni &innosti v rozsahu
dovozu tkani a bunék ze tfeti zemé, neni tento do-
vOz povazovan za podstatnou zménu, pokud mé do-
vazejici tkdfiové zafizeni oprdvnéni na dovoz stej-
ného druhu tkidni nebo bunék od jiného dodavatele
nebo dodavatelti ze tietich zemi. Zidost o zménu
povoleni ¢innosti musi obsahovat ddaje o pozado-
vané zméné v rozsahu stanoveném v § 17.

(3) Ustav o zddosti podle odstavce 1 nebo 2
rozhodne do 30 dnt ode dne jejiho doruéeni, pfi-
Cemz postupuje podle § 18 a 19 obdobné. Jsou-li
Ustavu zndmy nové skuteénosti, mtZe zahdjit fizeni
o zméné povoleni ¢innosti z moci dfedni a rozhodne
do 30 dnt ode dne zahdjeni fizeni, pficemZ postu-
puje podle § 18 a 19 obdobné. V pfipadé, kdy je
potfebné provést Setfeni na misté, prodluzuji se
lhaty uvedené ve vété prvni a druhé na 90 dna.“.

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

35. V § 20 odst. 5 se slova ,§ 22 odst. 3“ na-
hrazuji slovy ,,§ 22 odst. 2.

36. V &isti prvni se za hlavu V vklddd novd
hlava VI, kterd véetné nadpisu znfi:

JHLAVA VI
KODOVANI TKANT A BUNEK

§ 20b

(1) Jednotnym evropskym kédem se opatfuji
vSechny distribuované tkdné a bunky, které jsou
propustény do obéhu k pouziti u ¢clovéka. Jednotny
evropsky kéd je jedineCnym identifikdtorem, ktery
sestava ze

a) sekvence identifikace darovani; sekvence identi-
fikace darovani sestdvd z kddu tkdnového zafi-

zeni a jedine¢ného &isla darovani a

b) sekvence identifikace pfipravku; sekvence iden-

tifikace pfipravku sestava z kédu ptipravku, &is-

la frakce a data ukonéeni doby pouZitelnosti.
V pfipadech jinych nez uvedenych ve vété prvni,
neni-li dile stanoveno jinak, musi byt alesponl v do-
provodné dokumentaci pouZita nejméné sekvence
identifikace darovani.

(2) Jednotny evropsky kéd podle odstavce 1 se
nepouzije, jde-li o

a) darovani reprodukénich bunék mezi muZem
a zenou, ktef{ spolu tvofi neplodny pér a pod-
stupuji 1é¢bu neplodnosti spoleéné,

b) tkdné a bunky, pokud zUstanou v rdmci jed-
noho tkafiového zafizeni a v jednom zdravot-
nickém zafizeni,

c) tkdné a buniky dovezené ze tfeti zemé, pokud
zustanou od dovozu az po pouzit u Elovéka
v ramci jednoho tkdriového zafizeni a v jednom
zdravotnickém zafizeni.

(3) Tvorbu a strukturu jednotného evropského
kédu, pozadavky na jeho pouziti, strukturu kédu
pfipravku a technickd pravidla systému pridélovani
jedineénych &isel darovdni stanovi provadéci pravni
predpis.

(4) Tkaniové zafizeni zajisti

a) pridéleni jednotného evropského kédu viem
tkdnim a butikdm, u nichZ musi byt tento kéd
pouzit, a to nejpozdéji pred jejich distribuci

k pouziti u ¢lovéka,

b) pridéleni sekvence identifikace darovani tkinim

a buitkdim po odbéru nebo pfi dovozu tkini

a bunék ze tfeti zemé; v pripadé kolekce se ko-

necnému ptipravku pfidéli nové identifikaéni

Cislo darovdni, pfiCemz sledovatelnost k jednot-

livym pfipadim darovani zajisti tkdfiové zafi-

zeni, v némz je kolekce providéna; kolekci se
rozumi fyzicky kontakt nebo miseni tkdni a bu-
nék z jednoho nebo vice odbért od stejného
dérce nebo od dvou nebo vice dirct v jedné
nadobé; sekvenci identifikace darovini po pfi-
déleni nelze ménit s vyjimkou, kdy je potfebné
opravit chybu zpusobenou nesprdvnym zadi-
nim, pfiCemz jakdkoli oprava musi byt fidné
zdokumentoviana,

¢) pouziti jednoho z pouzivanych kédovacich sys-
tému pfipravka a odpovidajicich &isel pfipravka

z tkini a bunék obsaZenych v databizi pfi-

pravki z tkdni a bunék Evropské unie, a to nej-
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d)

e)

f)

pozdéji pred jejich distribuci k pouziti u ¢&lo-
véka,

pouziti prislusného &isla frakce a data ukonceni
doby pouzitelnosti; v pfipadé tkdni a bunék,
u nichZ nebylo stanoveno datum ukondeni
doby pouzitelnosti, musi byt jako datum
ukon&eni doby pouzitelnosti uvedeno <&islo
,»,00000000“, a to nejpozdé&ji pfed jejich distri-
buci k pouziti u ¢lovéka,

uvedeni jednotného evropského kédu na Stitku
dotéenych tkdni a bunék nesmazatelnou a trva-
lou formou a jeho uvedeni v pfislusné dopro-
vodné dokumentaci nejpozdéji pred distribuci
tkdni a bunék k pouziti u ¢lovéka; tkdnové za-
fizeni miZze oznaleni pfipravku svéfit jinému
poskytovateli, ktery s tkdnémi a buiikami za-
chizi, za podminky, Ze je zajistén soulad s timto
zikonem, a to zejména, pokud jde o jedinecnost
kédu; pokud umisténi jednotného evropského
kédu na Stitku brani velikost $titku, musi byt
kéd jednoznalné spojen s tkdnémi a burikami,
na jejichz obalu je tento 3titek uveden, a to pro-
stfednictvim doprovodné dokumentace, a
pfijeti nezbytnych opatfeni v pfipadé nesprav-
ného umisténi jednotného evropského kédu na
Stitku.

(5) Tkanové zafizeni neprodlené, nejpozdéji

viak do 10 pracovnich dnt ode dne, kdy byla z;jis-
téna dotéens skutetnost, informuje Ustav, pokud

a)

b)

informace uvedené v databizi tkidfiovych zafi-
zeni Evropské unie vyZzaduji aktualizaci nebo
opravu,

databize pfipravki z tkdni a bunék Evropské
unie vyzaduje aktualizaci, nebo

zaznamend, ze doslo k zdvaznému poruseni po-
zadavku v souvislosti s jednotnym evropskym
kédem tykajicich se tkdni a bunék ziskanych od
jinych tkdnovych zafizeni Evropské unie.

§ 20c

Ustav v oblasti kédoviani tkdni a bunék zajisti:

po vydéani povoleni ¢&innosti podle tohoto zi-
kona vloZeni ddaji do databize tkdfiovych za-
fizeni Evropské unie; tyto udaje zahrnuji

1. ndzev tkanového zafizeni,

2. kéd tkinového zafizeni,

3. adresu tkdfového zafizeni, poptipadé adresu

b)

d)

pracovisté poskytovatele, které je tkdtiovym
zafizenim,

4. kontaktni ddaje, kterymi jsou elektronickd
adresa, telefonni &islo a &islo faxu,

5. ndzev orginu, ktery povoleni ¢innosti vydal,

6. nizev orginu odpovédného za udrzovini
a aktualizaci tdaji v databdzi tkdtiovych za-
fizeni Evropské unie,

7. vedeni tkdni a bunék, pro néz bylo povoleni
éinnosti udéleno,

8. uvedeni ¢innosti, pro néz bylo povoleni ¢in-
nosti udéleno, a

9. udaje tykajici se veskerych podminek nebo
vyjimek uvedenych v povoleni innost,

pfidéleni jedinelného ¢&isla tkdnového zafizeni
viem tkdfiovym zafizenim, kterym bylo udé-
leno povoleni &innosti podle tohoto zdkona;
jestlize tkdnové zafizeni pouzivd pro pfidélo-
vani jedinednych Cisel darovdni vice systému
kédovani, pridéluje se kazdému systému kédo-
van{ samostatné jedine¢né &islo,

pfidélovani jedineénych ¢&isel darovdni podle
provadécitho privnitho predpisu podle § 20b
odst. 3, ktery je kompatibilni s jednotnym
evropskym kédem, a

validaci ddaju o tkdflovych zafizenich vedenych
v databdzi tkdnovych zafizeni Evropské unie
a bez zbytecného odkladu jejich aktualizaci,
a to pokud

1. je novému tkdnovému zafizeni udéleno po-
voleni &nnosti,

2. se zméni udaje o tkdfiovém zafizeni uvede-
ném v databdzi tkdfiovych zafizeni Evropské
unie, nebo nejsou-li udaje spravné zazname-
nany,

3. se zméni udaje, které jsou obsahem povoleni
¢innosti tkdniového zafizeni, véetné povolent
pro novy druh tkdni nebo bunék, povoleni
pro novou ¢innost, podminek nebo vyjimek
v povoleni ¢innosti, nebo

4. dojde k ¢iste¢nému nebo dplnému pozasta-
veni povoleni pro uritou &innost nebo druh
tkdni nebo bunék, ¢dste¢nému nebo dplnému
zruSeni povoleni ¢innosti tkdfiového zafizen{
nebo zdniku povoleni ¢innosti tkdnového za-
fizeni.“.
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Dosavadni hlavy VI aZ IX se oznaluji jako hlavy VII
az X.

37. Za § 21 se vkldd4 novy § 21a, ktery zni:

»§ 21a

Ustav provadi rovnéZ kontroly u dodavatelt ze
tfetich zemi, ktefi uzavfeli smlouvu podle § 11a
odst. 1, je-li potfebné ovéfit, zda jsou zajistény po-
7adavky na jakost a bezpecnost doviZenych tkani
a bunék srovnatelné s pozadavky podle tohoto zi-
kona. O pfipadnych opatfenich, kterd budou pfijata,
rozhodne Ustav, a to na zikladé konzultaci s pfislus-
nym organem Clenského stdtu, ktery pfedlozil Zddost
o provedeni kontroly.“.

38. V § 23 se dopliiuji odstavce 3 a 4, které
zngji:

»(3) Inspektofi, ktefi jsou povéfeni kontrolni
&innosti u dodavateld ze tfetich zemi, ktefi uzavreli
smlouvu podle § 11a odst. 1,

a) vyhodnocuji a ovéfuji postupy a Cinnosti pro-
vadéné v zafizenich dodavateld ze tfetich zemi,
které jsou vyznamné pro rovnocennost poZza-
davkt na jakost a bezpeénost tkdni a bunék,
jeZ jsou nebo maji byt doviZeny, s pozadavky
stanovenymi timto zikonem,

b) pfezkoumévaji veskeré dokumenty nebo zi-
znamy, které jsou pro uvedené hodnoceni a ové-
fovani vyznamné.

(4) Odbornym pfedpokladem pro vykon
funkce inspektora je fddné ukonlené vysokoskolské
studium v oblasti farmacie nebo vieobecného 1ékar-
stvi’), biochemie nebo biologie a dile nejméné
3 roky odborné praxe v takové &innosti, kterd ma
vztah k oblasti, v niZ inspektor vykondvd kontroln{
¢innost.“.

39. V § 25 odst. 3 se véta prvni zrusuje.

40. V § 25 odst. 4 pism. ¢) se slovo ,,nebo* zru-
Suje.
41. V § 25 odst. 4 se na konci pismene d) tecka

nahrazuje slovem ,, , nebo® a dopliiuje se pismeno e),
které znf:

»e) v rozporu s § 20 odst. 1 naklidd s tkdnémi
a buiikami bez rozhodnuti Ustavu o zméné po-
voleni ¢innosti nebo zméné odpovédné osoby
anebo zméné Cinnosti nebo jeji ¢asti zajistované
smluvné.“.

42. V § 25 odst. 6 pismena c) a d) znéji:

»c) nezajisti dodrZovani pravidel spravné distri-
buéni praxe pfi distribuci tkdni a bunék podle
§ 5 odst. 1 pism. k),

d) zajisti dovoz tkdni a bunék ze tfeti zemé v roz-
poru s § 11 odst. 1,

43. V § 25 odst. 6 se dopliiuji pismena e) az k),
ktera zné&ji:
»€) zajisti vyvoz tkdni a bunék do tfeti zemé v roz-
poru s § 11b odst. 1,

f) zajisti distribuci tkdn{ a bunék mezi Ceskou re-
publikou a jinym &lenskym stitem v rozporu
s § 12,

g) vrozporu s § 13 odst. 1 zajisti distribuci z Elen-
ského stdtu nebo dovoz ze tfeti zemé v pfipadé
neodkladné potfeby tkdni a bunék bez pfislus-
ného opriavnéni,

h) nesplni oznamovaci povinnost podle § 13
odst. 2,

1) v rozporu s § 20 odst. 2 naklddd s tkdnémi
a butikami bez rozhodnuti Ustavu 0 zméné po-
voleni ¢innosti v rozsahu dovozu tkdni a bunék
ze treti zemé,

j) nezajisti splnéni povinnosti v oblasti kédovini
tkdni a bunék podle § 20b odst. 4, nebo

k) nesplni informacni povinnost podle § 20b
odst. 5.

44. V § 25 odst. 7 pism. a) az c) se &islo ,2¢
nahrazuje Cislem ,,3°.

45. V § 25 odst. 8 se slova ,odst. 3“ nahrazuji
slovy ,odst. 4“.

46. V § 25 odst. 10 se slova ,,v rozporu s § 4
odst. 2 splnéni pozadavki na uchovini dokumentace
nebo sledovatelnost nebo dostupnost uskladnénych
tkdni a bunék pro tcel pouziti“ nahrazuji slovy ,,spl-
néni pozadavkid na uchovini dokumentace, sledova-
telnost nebo dostupnost uskladnénych tkini a bunék
pro ucel pouziti podle § 4 odst. 2.

47. V § 25 se za odstavec 10 vklddd novy od-
stavec 11, ktery znf:

»(11) Poskytovatel se dopusti spravniho deliktu
tim, Ze nezajisti dodrZovani pisemnych pokynt tka-
flového zafizeni podle § 3 odst. 5.%.

Dosavadni odstavec 11 se oznacuje jako odstavec 12.

48. V § 25 odst. 12 pism.a) se za slova
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,pism. b)“ vklddaji slova ,a e)“ a slova ,,a d) se na-
hrazuji slovy ,, , e) az k)“.

49. V § 25 odst. 12 pism. b) se za slova ,od-
stavce 6 pism. b)“ vklddaji slova ,a d)* a slova
»a odstavce 10 se nahrazuji slovy ,az 11°.

50. V. § 26 odst. 4 se slova ,§ 11 odst. 1
pism. ¢), § 11 odst. 2 pism. c), § 11 odst. 3 nebo
§ 11 odst. 4 pism. a)“ nahrazuji slovy ,,§ 11 odst. 2,
§ 11b odst. 2 a § 12,

51. V § 29 seslova ,,§ 5 odst. 2“ nahrazuji slovy
»§ 5 odst. 3%, slova ,,§ 17 odst. 4“ se nahrazuji slovy
»$ 17 odst. 6, § 19 odst. 5“ a za slova ,,§ 20a odst. 2
se vkladaji slova ,, , § 20b odst. 3.

CL 11

Pfechodna ustanoveni

1. Pro tkdné a buriky, které jsou skladovany ke
dni 29. fijna 2016 podle zdkona & 296/2008 Sb., ve
znéni G¢inném prede dnem nabyti Géinnosti tohoto
zdkona, se neuplatni povinnosti souvisejici s jednot-
nym evropskym kédem podle tohoto zdkona, pokud

a) tyto tkdné a buriky budou propustény do obéhu

v Clenskych stitech Evropské unie nebo ve

smluvnich stitech Dohody o Evropském hos-

podifském prostoru do dne 29. f{jna 2021 a

b) bude zajisténa Uplnd sledovatelnost téchto tkdni
a bunék jinymi prostredky.

2. Pro tkdné a buriky, které budou propustény
do obéhu po dni 29. fijna 2021 a na néZ neni mozné
umistit jednotny evropsky kdéd, zejména proto, Ze
uvedené tkidné a buiiky jsou v rdmci skladovani hlu-
boce zmrazeny, pouziji tkdfiovd zafizeni postupy
stanovené v § 20b odst. 4 pism. e) zdkona &. 296/
/2008 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti ucin-
nosti tohoto zdkona.

3. Povoleni ¢&innosti, vletné povoleni &innosti
s oprivnénim propoustét a distribuovat tkdné
a buniky, které jsou predmétem vyvozu do jiného
statu, nez je Clensky stit Evropské unie nebo smluvni
stit Dohody o Evropském hospodafském prostoru,
nebo distribuce mezi Ceskou republikou a jinym
lenskym stitem Evropské unie nebo smluvnim sti-
tem Dohody o Evropském hospodafském prostoru
vydand podle zikona &. 296/2008 Sb., ve znéni Gcin-
ném prede dnem nabyti u¢innosti tohoto zikona, se
povazuji za povoleni éinnosti vydand podle zikona
¢. 296/2008 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti
ucéinnosti tohoto zdkona.

4. Tkénova zafizeni, kterd provadéi dovoz
tkdni a bunék z jiného stitu, nez je Clensky stit
Evropské unie nebo smluvni stit Dohody o Evrop-
ském hospodarském prostoru, na zikladé povoleni
dinnosti s opravnénim propoustét a distribuovat typ
tkdni a bunék, ktery je predmétem dovozu, vyda-
ného podle zidkona &. 296/2008 Sb., ve znéni ucin-
ném prede dnem nabyti Glinnosti tohoto zikona,
predlozi Stitnimu udstavu pro kontrolu 1é¢iv zZddost
o povoleni ¢&innosti tkdtiového zafizeni v rozsahu
dovozu tkdni a bunék ze tfeti zemé podle § 17
odst. 4 zikona ¢&. 296/2008 Sb., ve znéni ¢inném
ode dne nabyti Géinnosti tohoto zikona, do dne
31. srpna 2017. Tkédriové zafizeni mize dovoz tkini
a bunék ze tfetich zemi na zdkladé povoleni ¢innosti
uvedeného ve vété prvni uskutectiovat nejdéle do
dne 31. prosince 2017.

Cl. 1II
Ut¢innost

Tento zikon nabyva dG¢innosti patnictym dnem
po jeho vyhldseni.

Hamacdek v. r.

Zeman v. r.

Sobotka v. r.
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