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Vladni navrh

ZAKON
ze dne ....ceeeeveeennnn.. 2013,

kterym se méni zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a 0 zméné nékterych
souvisejicich zakonii, ve znéni pozdéjSich predpisu

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské republiky:
CL1

Zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochran¢ veiejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni zakona ¢. 254/2001 Sb., zdkona ¢. 274/2001 Sb., zdkona ¢. 13/2002 Sb., zdkona
¢. 76/2002 Sb., zakona ¢. 86/2002 Sb., zakona ¢. 120/2002 Sb., zakona ¢. 320/2002 Sb., zakona
¢. 274/2003 Sb., zakona ¢. 356/2003 Sb., zdkona ¢. 362/2003 Sb., zakona ¢. 167/2004 Sb.,
zdkona ¢. 326/2004 Sb., zakona ¢. 562/2004 Sb., zdkona ¢. 125/2005 Sb., zakona ¢. 253/2005
Sb., zakona ¢. 381/2005 Sb., zdakona ¢. 392/2005 Sb., zakona ¢. 444/2005 Sb., zakona ¢. 59/2006
Sb., zakona €. 74/2006 Sb., zakona ¢. 186/2006 Sb., zakona ¢. 189/2006 Sb., zakona ¢. 222/2006
Sb., zadkona ¢. 264/2006 Sb., zakona ¢. 342/2006 Sb., zakona ¢. 110/2007 Sb., zakona
¢. 296/2007 Sb., zakona ¢. 378/2007 Sb., zakona ¢. 124/2008 Sb., zakona ¢. 130/2008 Sb.,
zakona ¢. 274/2008 Sb., zakona ¢. 227/2009 Sb., zdkona ¢. 281/2009 Sb., zakona ¢. 301/2009
Sb., zédkona ¢.151/2011 Sb., zdkona ¢. 298/2011 Sb., zakona ¢. 375/2011 Sb., zakona ¢.
466/2011 Sb., zakona ¢.115/2012 Sb. a zakona ¢. 333/2012 Sb. se méni takto:

1. 'V § 1 dvodni Cast ustanoveni zni: ,,Tento zdkon zapracovava piislusné predpisy Evropské
.1 . P . %3 v z v . z - 62)
unie" a upravuje v ndvaznosti na ptimo pouZitelné predpisy Evropské unie®®*.

2.  Poznamky pod Carou €. 1 a 62 zné&ji:

") Smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze dne 24. fijna 1995 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaji a o volném pohybu téchto
udaju.

Smérnice Rady 98/83/ES ze dne 3. listopadu 1998 o jakosti vody urcené k lidské spotiebé.
Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady 2119/98/ES ze dne 24. zafi 1998 o zfizeni sité
epidemiologického dozoru a kontroly pfenosnych nemoci ve Spolecenstvi.

Rozhodnuti Komise 2000/96/ES ze dne 22. prosince 1999 o pienosnych nemocich, které
musi byt postupné podchyceny siti Spolecenstvi podle rozhodnuti Evropského parlamentu a
Rady ¢. 2119/98/ES.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/54/ES ze dne 18. zafi 2000 o ochrané
zamé&stnancl pifed riziky spojenymi s expozici biologickym c¢initelim pii praci (sedma
samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/49/ES ze dne 25. ¢ervna 2002 o hodnoceni
a fizeni hluku ve venkovnim prostiedi.

Rozhodnuti Komise 2002/253/ES ze dne 19. brezna 2002, kterou se stanovi definice
piipadt pro hlaseni prfenosnych nemoci do sité¢ Spolecenstvi podle rozhodnuti Evropského
parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES.

Rozhodnuti Komise 2003/534/ES ze dne 17. ¢ervence 2003, kterym se méni rozhodnuti ¢.
2119/98/ES Evropského parlamentu a Rady a rozhodnuti 2000/96/ES, pokud jde
o prenosné nemoci uvedené v téchto rozhodnutich, a kterym se méni rozhodnuti
2002/253/ES, pokud jde o definice piipadl pro prenosné nemoci.
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Rozhodnuti Komise 2003/542/ES ze dne 17. ¢ervence 2003, kterym se méni rozhodnuti
2000/96/ES, pokud jde o fungovani specializovanych siti epidemiologického dozoru.
Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/7/ES ze dne 15. inora 2006 o fizeni jakosti
vod ke koupani a o zruSeni smérnice 76/160/EHS.

Rozhodnuti Komise 2007/875/ES ze dne 18. prosince 2007, kterym se méni rozhodnuti
Evropského parlamentu a Rady €. 2119/98/ES a rozhodnuti 2000/96/ES, pokud jde o
pfenosné nemoci uvedené v t€chto rozhodnutich.

Rozhodnuti Komise 2008/426/ES ze dne 28. dubna 2008, kterym se meéni rozhodnuti
2002/253/ES, kterym se stanovi definice piipadi pro hldSeni pfenosnych nemoci do sité
Spolecenstvi podle rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/148/ES ze dne 30. listopadu 2009 o ochrané
zamestnanct pied riziky spojenymi s expozici azbestu pii praci.

Rozhodnuti Komise 2009/177/ES — ze dne 31. fijna 2008, kterym se provadi smérnice
Rady 2006/88/ES, pokud jde o programy dozoru a eradikace a status Clenskych stata,
oblasti a jednotek prostych ndkazy.

Rozhodnuti Komise 2009/363/ES ze dne 30. dubna 2009, kterym se méni rozhodnuti
2002/253/ES, kterym se stanovi definice piipadl pro hldSeni pfenosnych nemoci do
Spolecenstvi podle rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES.

Rozhodnuti Komise 2009/539/ES ze dne 10. ¢ervence 2009, kterym se méni rozhodnuti
2000/96/ES, o ptenosnych nemocich, které musi byt postupné podchyceny siti Spolecenstvi
podle rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES.

Rozhodnuti Komise 2009/540/ES ze dne 10. ¢ervence 2009, kterym se méni rozhodnuti
2002/253/ES, pokud jde o definice pfipadi pro hldseni chiipky A(HIN1) do sité
Spolecenstvi.

Rozhodnuti Komise 2009/547/ES ze dne 10. Cervence 2009, kterym se méni rozhodnuti
2000/57/ES o systému vcasného varovani a reakce pro ucely prevence a kontroly
pfenosnych nemoci podle rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 2119/98/ES.
Smérnice Rady 2010/32/EU ze dne 10. kvétna 2010, kterou se provadi Rdmcova dohoda o
prevenci poranéni ostrymi pfedméty v nemocnicich a ostatnich zdravotnickych zatfizenich,
uzaviend mezi HOSPEEM a EPSU.

62 Nafizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. Cervence 1987 o celni a statistické
nomenklature a o spole¢ném celnim sazebniku.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym
se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového prava, zfizuje se Evropsky dfad pro
bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin, v platném znéni.
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004 o ztizeni
Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004
o hygiené¢ potravin, v platném znéni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004
o ufednich kontroldch za ti¢elem ovéteni dodrzovani pravnich predpist tykajicich se krmiv
a potravin a pravidel o zdravi zvitat a dobrych Zivotnich podminkach zvitat, v platném
znéni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004
o materidlech a predmétech uréenych pro styk s potravinami a o zruSeni smeérnic
80/590/EHS a 89/109/EHS, v platném znéni.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009
o kosmetickych ptipravcich.*.
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V82odst. 10a 11,8 3ao0dst. 4, §3bodst. 1 a2, §260dst. 1 a2, § 75 odst. 1a 3, 8§ 80
odst. 1 pism. p), § 80 odst. 5, 6 a7, § 82 odst. 2 pism. b), § 84 odst. 1 pism. a), § 84 odst. 2
a5, §92odst. 1 av § 100d se slova , Evropského spolecenstvi* a slova ,,Evropskych
spolecenstvi‘“ nahrazuji slovy ,,Evropské unie®.

V § 2 odst. 10 se za slovo ,nestanovi-li* vkladaji slova ,,pfimo pouZzitelny piedpis
Evropské unie nebo*.

V § 3 odstavec 5 zni:

»(5) Zadost podle odstavee 4 musi obsahovat ukazatel, kterého se nedodrZeni tykd, diivody
nedodrZeni hygienického limitu vcetn€ vyhodnoceni moZnosti jiného zajisténi dodavky
pitné vody, ndvrh nipravnych opatieni véetné ¢asového rozvrhu praci a odhadu nakladi,
zasobovanou oblast a pocet zdsobovanych obyvatel, navrh doby trvani povoleni, prehled
nedodrZeni hygienického limitu jakéhokoliv ukazatele za poslednich 12 mésici, posouzeni
zdravotnich rizik a navrhovany rozsah a ¢etnost kontroly jakosti pitné vody.*.

CELEX 31998L0083

V § 3 se dopliuje odstavec 6, ktery zni:

,(6) V povoleni podle odstavce 4 prisluSny orgdn ochrany verejného zdravi ur¢i maximalni
hodnotu dotéeného ukazatele a dobu odstranéni zavady.*.

CELEX 31998L0083

7 ¢

V § 3a odst. 1 vété prvni se za slova ,,véty tfeti,” vkladaji slova ,,nebo v ptipadé¢, Ze
povoleni jiz vydano bylo, ale doba nedodrZeni hygienického limitu pfesahla 30 dnud béhem
poslednich 12 mésicu,*.

CELEX 31998L0083

V § 3a se na konci odstavce 8 dopliiuje véta ,,Ddle jsou osoby uvedené v § 3 odst. 2
povinny neprodlen€ zajistit zdsobovani pitnou vodou pro odbératele vylouéené nebo
omezené v zasobovani vodou.*.

CELEX 31998L0083

V § 3a odst. 9 se véta druhd zrusuje.

V § 4 odst. 1 se na zacatek textu pismene a) vkladaji slova ,,odbér vzorkid pitné vody a
jejich laboratorni* a slova ,,, kterd spliiuje pozadavky upravené provadécim pravnim
pfedpisem‘ se nahrazuji slovy ,,upravené provddécim pravnim pfedpisem nebo povolené
pfisluSnym organem ochrany vefejného zdravi podle odstavce 8; u ukazateli, pro které
neni metoda provddécim prdvnim piedpisem upravena nebo povolena, se postupuje podle
metody, kterd odpovidd pozadavkim upravenym provadécim prdvnim piedpisem, .

CELEX 31998L0083

V § 4 odst. 6 vété prvni se slova ,,Zjisti-li osoba uvedend v § 3 odst. 2 nahrazuji slovy
,.Existuje-li u dané zasobované oblasti podezfeni na“, slova ,,nebo soucasti pitné vody* se
nahrazuji slovy ,,nebo mikroorganismi* a slovo ,,neprodlené,” se nahrazuje slovy ,,0soba
uvedend v _§ 3 odst. 2 neprodlen€ zjisti koncentraci nebo mnozstvi této latky nebo
mikroorganismu a*, a ve vété druhé se slova ,,nebo soucdsti* nahrazuji slovy ,,nebo

mikroorganismu*‘.
CELEX 31998L0083
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V § 4 se dopliuje odstavec 8, ktery zni:

,(8) Prislusny orgdn ochrany vefejného zdravi povoli pouZiti jiné metody laboratorni
kontroly pitné vody, nez stanovi provadéci pravni predpis, pokud navrhovatel prokaze, Ze
ziskané vysledky jsou nejméné tak spolehlivé jako vysledky ziskané pomoci metody
upravené provadécim pravnim piedpisem..

CELEX 31998L0083

V § 5 odstavec 6 zni:

,(6) Zadost o povoleni podle odstavce 5 pism. a) nebo b) musi dile obsahovat u pravnické
osoby obchodni firmu nebo ndzev a sidlo a u fyzické osoby jméno, piijmeni a bydlisté,
oznaceni typu vyrobku nebo chemického ptipravku a jeho obchodni ndzev a chemické
sloZeni, doklad o cistote latky a chemického piipravku podle piislusné technické normy,
struény popis technologie vyroby s vycCtem vSech surovin a piidatnych latek, ddaje
o koncentraci latky, jez je predmétem zadosti, idaje o koncentraci ucinné latky v kone¢ném
chemickém pfipravku, tdaje o rozkladnych produktech vznikajicich z navrhované latky
nebo chemického pifipravku pii vyrobé, zpracovavani nebo starnuti, udaje
o predpokladaném zplisobu pouziti vyrobku nebo chemického piipravku, metody stanoveni
navrhovanych piisad a jejich necistot vCetné¢ produktl interakci a rozpadu, dostupnou
zahrani¢ni dokumentaci o tom, zda vyrobek, navrhovand latka nebo chemicky pfipravek
byly povoleny v jinych stitech a pro jaké uziti, idaje o toxicit¢ navrhované latky nebo
chemického pfipravku, ndvod k pouziti vyrobku nebo chemického piipravku a udaje
o nejvyssi navrhované aplikacni davce chemického piipravku.*.

V § 5 se za odstavec 6 vklad4 novy odstavec 7, ktery zni:

,»(7) Ptislusny orgén ochrany vefejného zdravi vyda povoleni podle odstavce 5, jestlize
navrhovatel prokdze, Ze nedojde k negativnimu ovlivnéni jakosti pitné nebo teplé vody.*.

Dosavadni odstavce 7 az 10 se oznacuji jako odstavce 8 az 11.

V § 6¢c odst. 1 pism. a) se slova ,, , nestanovi-li tento zdkon jinak* nahrazuji slovy ,,a podle
monitorovaciho kalendaie (§ 82a), jde-li o jakost vody ke koupani v pfirodnim koupaliSti
provozovaném na povrchovych vodach vyuzivanych ke koupdni podle § 6 odst. 1 pism.
g)t‘.

CELEX 32006L0007

V § 6g odst. 1 pism. a) se slova ,,pfirodni koupalis§té provozovand na povrchovych vodéach
vyuzivanych ke koupani podle § 6a* nahrazuji slovy ,,pfirodni koupali$t€¢ provozovana na
povrchovych vodich vyuzivanych ke koupani, ve kterych nabizi sluzbu koupéni
provozovatel podle § 6a*, slova ,,nebo trvalé varovani pred koupdnim* se zrusuji a slova ,,,
vyjma nadrZi ke koupani a nadrZi ke koupdni s pfirodnim zpisobem ¢isténi vody; piirodni
koupalisté provozovand na povrchovych vodéach podle § 6a“ se nahrazuji slovy ,.pfirodni
koupaliSté¢ provozovand na povrchovych voddch vyuZivanych ke koupdni, ve kterych
nabizi sluZzbu koupdni provozovatel podle § 6a..

CELEX 32006L0007

V § 6g odst. 1 pismeno b) zni:

,b) pfirodni koupaliSt¢ mistntho vyznamu, provozovand na povrchovych vodach
vyuzivanych ke koupdni, ve kterych nabizi sluzbu koupani provozovatel podle § 6a, pro

7 ¢

které nebyl vydan ptisluSnym orgdnem ochrany vetfejného zdravi trvaly zakaz koupénd,
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V § 19 odst. 1 se slovo ,,prosttedkti* nahrazuje slovem ,,pfipravka.

V § 19 odst. 2 vété prvni se slovo ,,prosttedky nahrazuje slovem ,,pfipravky* a slova
,»(§ 28 odst. 1)* se zruSuji.

V § 21 odst. 2 vété Ctvrté se slovo ,,prostiedky* nahrazuje slovem ,,pfipravky* a slova
,»V § 26% se nahrazuji slovy ,,ptimo pouZitelnym ptredpisem Evropské unie®.

CELEX 32009R1223

V § 23 odst. 1 se za slova ,,nebo rozvoz pokrmu‘ vkladaji slova ,,provozovatelem
potravinarského podniku“.

CELEX 32002R0178;

V § 23 odst. 3 se slova ,provddécim pravnim piedpisem nahrazuji slovy ,.pfimo
pouzitelnymi predpisy Evropské unie na useku potravinového prava‘.

CELEX 32002R0178; 32004R0852; 32004R0882

V § 23 se za odstavec 3 vklada odstavec 4, ktery zni:

,(4) Provozovatel potravinafského podniku provozujici stravovaci sluZzbu je povinen
zajistit, aby fyzické osob¢ se zdravotnim postizenim byl umoZnén vstup do stravovaci ¢asti
provozovny v doprovodu vodiciho nebo asisten¢niho psa. Fyzickd osoba se zdravotnim
postizenim je povinna na pozadani provozovatele potravinarského podniku provozujiciho
stravovaci sluzbu, jeho zaméstnance nebo jiné fyzické osoby, kterd vykonava v provozovné
¢innost pro tohoto provozovatele, predloZit doklad o vycviku psa.*.

Dosavadni odstavec 4 se oznacuje jako odstavec 5.

V § 23 odst. 5 se slova ,,Osoba, kterd hodla provozovat stravovaci sluzbu, je povinna*
nahrazuji slovy ,,Provozovatel potravindfského podniku provozujici stravovaci sluzbu je
povinen®, za slovo ,,provozoven, se vklddaji slova ,,vyznamnou zménu v ptedmétu nebo
rozsahu ¢innosti nejpozdéji v den této zmény,* a véta posledni se zrusuje.

CELEX 32004R0852; 32002R0178

V § 24 odstavec 1 zni:

,.(1) Provozovatel potravinaiského podniku provozujici stravovaci sluzbu je dile povinen

a) k vyrobé€ a pripravé pokrmu pouzivat jen latky, suroviny, polotovary a potraviny, které
vyhovuji poZadavkim stanovenym zvldstnimi prdvnimi pfedpisy> nebo na zdkladé
pravnich predpist vydanym rozhodnutim orgdnu ochrany vefejného zdravi; latky,
suroviny, polotovary a potraviny skladovat za podminek stanovenych zvlaStnimi
pravnimi predpisy,

b) dodrzovat podminky upravené provadécim pravnim pfedpisem pro vyrobu, pfipravu,
rozvoz, piepravu, znaceni, skladovani a uvddéni pokrmia do obéhu,

c) zajistit, aby podavané pokrmy mély odpovidajici smyslové vlastnosti a spliiovaly
vyzivové pozadavky podle skupiny spotfebitelu, pro které jsou uréeny,

d) dodrzovat pii odbéru a uchovavani vzorkdl pokrmu postup upraveny provadécim
pravnim predpisem,

e) zajistit dodrzovani zdkazu Kkoufeni v rozsahu stanoveném zvlaStnim pravnim

pfedpisem27).“.

CELEX 32004R0852; 32002R0178; 32006R1924; 32004R1935
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Pozndmky pod Carou €. 25 a 26 se zrusuji, a to véetné odkazli na pozndmky pod Carou.

V § 24 se odstavce 2 a 3 zruSuji.

Dosavadni odstavec 4 se oznacuje jako odstavec 2.
CELEX 32008R1333; 32011R1129; 32002R0178

V § 24 odst. 2 se slova ,,Osoba provozujici stravovaci sluzby, kterd* nahrazuji slovy
,.,Provozovatel potravinaiského podniku provozujici stravovaci sluzbu, ktery*.

CELEX 32002R0178

41
1

V § 25 odst. 1 pism. a) se slova ,,Evropskych spolecenstvi* nahrazuji slovy ,,Evropské unie
o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk s potravinami‘.

V § 25 odst. 1 pism. ¢) se slovo ,,prostfedky‘ nahrazuje slovy ,,pfipravky upravené piimo
pouzitelnym predpisem Evropské unie o kosmetickych pﬁ’pravcich63).

Poznamka pod carou €. 63 zni:
. Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1223/2009.%.
CELEX 32009R1223

V § 25 se odstavec 2 vcetné poznadmky pod Carou €. 29 zruSuje a zdroven se zrusuje
oznaceni odstavce 1.

CELEX 32004R1935; 32009R1223

V § 26 odst. 1 tvodni ¢asti ustanoveni se slova ,,§ 25 odst. 1 pism. a), ¢) a d)* nahrazuji
slovy ,,§ 25 pism. a) a d)*.

V § 26 odst. 2 se slova ,,odst. 1* zrusuji.

V § 26 odst. 3 vété prvni se slova ,,§ 25 odst. 1 pism. ¢) a d)* nahrazuji slovy ,,§ 25
pism. d)*“ a ve vét€ druhé se slova ,,§ 25 odst. 1 pism. a), ¢) a d)* nahrazuji slovy ,,§ 25
pism. a) ad)“.

V § 26 se odstavce 4 a7 9 v¢etné pozndmky pod €arou €. 29b zrusuji.

Dosavadni odstavec 10 se oznacuje jako odstavec 4.
CELEX 32009R1223; 32004R1935

V § 26 odst. 4 vété prvni se slova ,,odstavcich 1 az 3 nahrazuji slovy ,,odstavci 1.

§ 27 v€etné nadpisu a poznamky pod Carou €. 64 zni:

8§ 27
Kosmetické pripravky

(1) PoZadavky na vyrobu, uvedeni nebo dodani na trh kosmetickych pfipravki stanovi
piimo_pouZitelny predpis Evropské unie v oblasti_kosmetickych piipravka®”.Vyrobee,
dovozce nebo distributor zajisti, aby pii dodavani na trh byly v oznaceni kosmetického
piipravku tdaje podle pifmo pouZitelného piedpisu Evropské unie®® uvedeny v &eském

Jazyce.
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(2) Kosmetické ptipravky, které nejsou ve spotiebitelském baleni, jsou baleny v misté
prodeje na zadost kupujiciho nebo jsou baleny pro okamzity prodej, oznaci prodejce udaji
uvedenymi v odstavci 1 a dalSimi idaji podle piimo pouZitelného piredpisu Evropské unie v
oblasti kosmetickych pfipravkd® na vn&jsim spotiebitelském obalu kosmetického
pripravku nebo v prilozeném letaku.

9 Clanek 19 odst. 5 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009.%.
CELEX 32009R1223

Pozndmky pod ¢arou €. 29b, 29c, 29d a 29e se zrusuji, a to v€etn¢ odkazii na pozndmky
pod Carou.

§ 28, 28a a 29 se véetn€ poznamky pod Carou &. 29f a odkazd na ni zrusSuji.
CELEX 32009R1223

V § 41 se dopliiuje odstavec 4, ktery véetné poznamky pod €arou €. 65 zni:

»(4) Jde-li o laboratofe provadeéjici diagnostickou sluzbu pro biologické &initele skupiny 4,

oznami zameéstnavatel prisluSnému organu ochrany verejného zdravi pouze zameér pouzivat

tyto biologické Sinitele®.

s\ s

6 Smérnice Evropského parlamentu a Rady &. 2000/54/ES ze dne 18. zai{ 2000, o ochran&
zamé&stnancl pied riziky spojenymi s expozici biologickym Ciniteldm pii prici (sedma
samostatnd smérnice ve smyslu ¢l. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS).*.

CELEX 32000L0054

Za § 75a se vklada § 75b, ktery vCetn¢ nadpisu zni:

»$ 75b
Postup pii poranéni ostrym kontaminovanym piredmétem nebo nastrojem

(1)Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen bezodkladné oznamit pfisluSnému organu
ochrany vefejného zdravi kaZdé poranéni zdravotnického nebo jiného odborného
pracovnika, které vzniklo pfi manipulaci s ostrym kontaminovanym piedmétem nebo
nastrojem pouzitym k provadéni zdravotnich vykonu béhem poskytovani zdravotni péce,
v jehoz dusledku by mohlo dojit ke vzniku infekéniho onemocnéni prenosného krvi.
Prislusny organ ochrany verejného zdravi rozhodne o nafizeni lékaiského dohledu nad
poranénym pracovnikem.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen postupovat pii laboratorni diagnostice
u poranéného pracovnika v souladu se systémem epidemiologické bdélosti pro vybrané
infekce.

CELEX 32010L0032

V § 80 odst. 1 pism. f) se za slovo ,,podle* vkladaji slova ,,§ 4 odst. 8, a slova ,,§ 26 odst.
4,5a8, §28,“aslova,,§ 26 odst. 6, § 27 odst. 1, § 27b, 28a, se zruSuji.
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44.

45.

46.

47.

48.

49.

50.
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N

V § 80 odst. 1 se na konci textu pismene p) dopliuji slova a plni dal$i dkoly vyplyvajici
pro Clensky stat z pfimo pouZitelnych predpist Evropské unie na useku potravinového
prava, pfedméti bézného uZzivani uvedenych v § 25 pism. a) a ¢) a vyrobku prichazejicich
do pifimého styku s vodou, pokud tento zdkon nebo zvlastni pravni pfedpis nestanovi, Ze je
plni krajské hygienické stanice*.

CELEX 32004R1935; 32009R1223

V § 80 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliuje se pismeno x), které zni:

,.X) piijima Zadosti podle pifimo pouzitelného predpisu Evropské unie na useku materidla
a predméti pro styk s potravinami o povoleni nové latky dosud neuvedené na seznamu
latek, jejichZz uZiti pfi vyrobé materidld a pfedmétd urCenych pro styk s potravinami je
povoleno, jakoz i zZadosti o zménu povoleni vydanych podle tohoto piimo pouZitelného
predpisu Evropské unie.“.

CELEX 32004R1935

V § 80 odst. 3 se véta druhd zruSuje a ve vété posledni se slovo ,,prostiedki* nahrazuje
slovem ,,piipravka. .

V § 80 odst. 5 se slova ,,kosmeticky prostfedek* nahrazuji slovy ,,vyrobek, nad nimz
vykondva statni zdravotni dozor orgdn ochrany vefejného zdravi*.

CELEX 32004R1935; 32009R1223

V § 80 odst. 6 se slova ,,odstavce 4* nahrazuji slovy ,,odstavce 5.

V § 82 odst. 2 pism. b) se za slova ,,zdravi véetné“ vkladaji slova ,,dodrzovani zdsad
spravné vyrobni praxe a“.

CELEX 32009R1223; 32006R2023

V § 82 odst. 2 pism. q) se slova ,,0s0b¢ provozujici stravovaci sluzbu* nahrazuji slovy
,.provozovateli potravinarského podniku provozujicimu stravovaci sluzbu® a slova
»zdravotni nezdvadnosti*“ se nahrazuji slovem ,,bezpecnosti‘.

CELEX 32002R0178

V § 82 odst. 2 se dosavadni pismeno v) druhé v potadi oznacuje jako pismeno w).

V § 82 se na konci odstavce 2 teCka nahrazuje ¢arkou a dopliiuji se pismena x) a y), kterd
vcetné pozndmek pod Carou €. 66 a 67 zné&ji:

,.X) provadeét v piipad€ pieshrani¢ni spoluprice statni zdravotni dozor a postupovat piitom
podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie o spoluprici v oblasti ochrany
spotfebitele °°,

y) provadét audity analyz rizik a systému kritickych kontrolnich bodi podle piimo
pouZitelného piedpisu Evropské unie o dfednich kontrolach®” v provozovnéch stravovacich
sluZeb.

%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 2006/2004 ze dne 27. fijna 2004 o
spolupraci mezi vnitrostatnimi organy piisluSnymi pro vymahani dodrZovani zdkoni na
ochranu z4jmu spotiebitele (nafizeni o spoluprici v oblasti ochrany spottebitele).

" Clanek 2 odst. 6 a ¢ldnek 10 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &.

882/2004.%.
CELEX 32004R2006; 32004R0882
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V § 82 se dopliiuje odstavec 5, ktery vetné poznamky pod €arou €. 68 zni:

»(5) O provedeném auditu podle odstavce 2 pism. y) sepiSe povéfeny zaméstnanec
piislusné krajské hygienické stanice protokol; pfi jeho potizeni postupuje podle technické
normy pro auditovani systému managementu68).

%) CSN EN ISO 19011:2012 Smérnice pro auditovan{ systémi managementu. .

V § 82a odst. 1 pism. c¢) se slova ,,nebo doCasné nebo trvalé varovédni pred koupdnim*
zrusuji.
CELEX 32006L0007

V § 82a odst. 1 pism. e) se slova ,,v blizkosti koupaciho mista, zrusuji a za slova ,,Portdlu
vefejné spravy;* se vkladaji slova ,,0 vodich zafazenych do seznamu podle § 6g odst. 1
pism. a) informuje soucasn¢ také na informacni tabuli umisténé v blizkosti koupaciho
mista;*.

CELEX 32006L0007

V § 82a odst. 2 pismeno d) zni:

,,d) kratkodobym zneciSténim vody mikrobiologickd kontaminace, kterd md jasné
zjistitelné pficiny, u niZ se obvykle neoCekdva, ze zhorsi jakost vody po dobu delSi nez
pfiblizné 72 hodin poté, co doslo k prvnimu ovlivnéni; hodnoty, pii kterych se povaZzuje
voda ke koupani za kratkodob¢ znecisSténou, stanovi provadéci pravni predpis,*.

CELEX 32006L0007

V § 82a odst. 2 se na konci pismene g) ¢4rka nahrazuje teckou a pismeno h) se zrusuje.

V § 82a odst. 3 se slova ,,nebo trvalé varovani pted koupdnim* zrusuji.
CELEX 32006L0007

V § 82a odst. 5 se za slova ,koupdni, pravidla® vkladaji slova ,pro zpracovéni
monitorovaciho kalendare a pravidla®.

CELEX 32006L0007

V § 83a odst. 1 pism. d) se slova ,,prostfedktl (§ 25)* nahrazuji slovem ,,ptipravka.

V § 84 odst. 1 pism. a) se slova ,, , zdsady sprdvné laboratorni praxe pro zkouSeni
chemickych latek podle § 29 odst. 2 zruSuji.

V § 84 odst. 1 pism. ¢) se slova ,nebo zvlaStnim pravnim piedpisem* nahrazuji
slovy ,,, zvlaStnim pravnim ptedpisem nebo piimo pouzitelnymi predpisy Evropské unie®.

CELEX 32004R1935; 32009R1223

V § 84 odst. 1 pism. u) se na zacatek textu vklada slovo ,,pfi* a slova ,,zjevné¢ zdravotné
zavadné* se nahrazuji slovy ,,jiné€ nez bezpecné*.

CELEX 32002R0178

V § 84 se na konci odstavce 1 teCka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno z), které
véetné pozndmek pod Carou €. 69 a 70 zni:

,,Z) mohou v pripad€ zjiSténi protipravniho jednani podle nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 2006/200469), kterého se kontrolovand osoba dopustila na uzemi ¢lenského




64.

65.
66.

67.
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statu Evropské unie nebo v jiném stat€ tvoricim Evropsky hospodaisky prostor a které
poskozuje nebo muze poskodit spoleény zajem spotfebitelﬁm), rozhodnutim takové jednani
zakazat.

* Clanek 3 pism. b) natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 2006/2004.
"9 Clanek 3 pism. k) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 2006/2004.%.

CELEX 32004R2006; 32004R0882

V § 84 se dopliiuji odstavce 6 az 8, které véetné poznamek pod Carou €. 71 a 72 zné&ji:

,,(6) Generdlni feditelstvi cel poskytuje na vyzadani pfisluSného organu ochrany verejného

zdravi pro vykon stitniho zdravotniho dozoru nad vyrobky, které byly propustény do

rezimu volného obéhu nebo do rezimu vyvozu, tyto udaje:

a) identifikaéni udaje deklaranta, a to jméno, popripadé jména a piijmeni, misto pobytu,
popiipad€ misto podnikani, ndzev obchodni firmy, nebo ndzev a sidlo adresata,

b) popis, véetné obchodniho ndzvu a druhu vyrobku podle svého zarazeni v kombinované
nomenklatuie uvedené v pifloze I natizeni Rady (EHS) &. 2658/87"",

¢) zemi odeslani a zemi pivodu vyrobku,

d) mnoZstvi vyjadiené v objemu, hmotnosti nebo poctu jednotek.

(7) Poskytnuti idaja podle odstavce 6 neni porusenim mlc¢enlivosti podle daitiového fadu.

(8) Prislusny organ ochrany vefejného zdravi na zakladé Zadosti celniho ufadu vyda
vyjadieni v piipad¢ divodného podezieni, Ze zasilka neodpovida predloZenému
osv&d&eni’® nebo certifikétu, nebo v pfipad& preruseni fizeni o propusténi vyrobki, nad
kterymi organy ochrany verejného zdravi vykonavaji statni zdravotni dozor, do volného
obéhu.

") Natizeni Rady (EHS) &. 2658/87.

2 Napiiklad natizeni Komise (EU) €. 284/2011 ze dne 22. biezna 2011, kterym se stanovi
zvlastni podminky a podrobné postupy dovozu plastového kuchyniského nadobi
z polyamidu a melaminu pochézejiciho nebo zasilaného z Cinské lidové republiky a
¢inské zvlastni administrativni oblasti Hongkong.

CELEX 32004R2006; 32004R1935; 32004R0882
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V § 92 odst. 1 se slova ,,pism. n)* nahrazuji slovy ,,pism. 0)*.
V § 94 odst. 2 se slova ,,§ 26 odst. 4, 5 a 8, zrusuji.

V § 97 se za odstavec 1 vklada odstavec 2, ktery véetn€ pozndmek pod €arou €. 73 a 74 zni:

,(2) V pfipadech stanovenych pfimo pouzitelnym piedpisem Evropské unie je provozovatel
potravinarského podniku provozujici stravovaci sluzbu povinen nahradit néklady
dodatecného _stdtniho zdravotniho dozoru””. Tuto povinnost méd v souladu s piimo
pouZitelnym pfedpisem Evropské unie’” i vyrobce nebo dovozce vyrobku uvedeného
v § 25 odst. 1 pism. a). Provadéci pravni predpis stanovi vysi pauSalni ¢astky nakladi
dodate¢né kontroly. Povinnost nahradit ndklady dodate¢né kontroly uloZi organ ochrany
vefejného zdravi, kterému je svéien vykon stiatniho zdravotniho dozoru. Nahrada nakladi
dodate¢ného statniho dozoru je prijmem statniho rozpoctu; vybird ji_orgin ochrany

vefejného zdravi, ktery ji ulozil, a vymaha ji celni drad.




11

7 Clanek 28 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 882/2004.
™ Clanek 24 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1935/2004.%.

Dosavadni odstavec 2 se oznacuje jako odstavec 3.
CELEX 32004R0882; 32004R1935

68. V §99seslova,§ 26 odst. 5 a 8, zrusuji.

69. V § 108 odst. 1 vété prvni se slova ,,§ 3 odst. 1, 3 a 5* nahrazuji slovy ,,§ 3 odst. 1 a 3%,
slova ,,§ 4 odst. 1, 2, 4 a 7 se nahrazuji slovy ,,§ 4 odst. 1, 2, 4, 7 a 8%, slova ,,§ 24 odst. 1
pism. c¢) az e) a g) a odst. 2 se nahrazuji slovy ,,§ 24 odst. 1 pism. b) a d)*, slova ,,§ 26
odst. 1 pism. b) a d) a odst. 4, 8 a 9, se nahrazuji slovy ,,§ 26 odst. 1 pism. b) a d), slova
»$ 27, § 28 odst. 1, § 29 odst. 1, se zrusuji, slova ,,§ 82a odst. 5 se nahrazuji slovy ,,§ 82a
odst. 2 pism. d) a § 82a odst. 5%, slova ,,a § 83e odst. 2* se nahrazuji slovy ,, , § 83e odst. 2
a § 97 odst. 2“ a véta posledni se zruSuje.

CLII
Piechodna ustanoveni

1. Provozovatel potravinaiského podniku, ktery podle § 23 odst. 4 véty posledni zdkona
¢. 258/2000 Sb., ve znéni u¢inném piede dnem nabyti Gc¢innosti tohoto zdkona, nem¢l
povinnost podat ozndmeni podle piimo pouzitelného piedpisu Evropské unie o hygiené
potravin, podd toto ozndmeni nejpozdéji do 4 mésici po dni nabyti Gicinnosti tohoto
zékona.

2. Zadosti podle § 3 odst. 5 a § 5 odst. 6 zdkona ¢. 258/2000 Sb., ve znéni G¢inném po dni

nabyti G¢innosti tohoto zdkona, podané prede dnem nabyti icinnosti tohoto zdkona, se
posuzuji podle dosavadnich pravnich predpis.

Cl. 11
ZrusSovaci ustanoveni

Zrusuje se:

1. Vyhlaska ¢&. 448/2009 Sb., o stanoveni hygienickych poZzadavkii na kosmetické
prostredky.

2. VyhlaSka ¢. 89/2010 Sb., kterou se méni vyhlaSka ¢. 448/2009 Sb., o stanoveni
hygienickych pozadavki na kosmetické prostiedky.

3. Vyhlaska ¢. 220/2010 Sb., kterou se méni vyhlaska €. 448/2009 Sb., o stanoveni
hygienickych pozadavki na kosmetické prostiedky, ve znéni vyhlasky ¢. 89/2010 Sb.

4. Vyhlaska ¢. 362/2011 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 448/2009 Sb., o stanoveni
hygienickych poZzadavki na kosmetické prosttedky, ve znéni pozdéjsich ptedpis.

5. Vyhlaska €. 244/2012 Sb., kterou se méni vyhldska ¢. 448/2009 Sb., o stanoveni
hygienickych poZadavki na kosmetické prosttedky, ve znéni pozdéjsich predpisi.

CL IV
Utinnost
Tento zdkon nabyva ucinnosti dnem 1. srpna 2013 s vyjimkou ustanoveni ¢l. I bodu 37,
ktery, pokud jde o oznaceni kosmetickych pifipravkl, nabyvd dc€innosti prvnim dnem Sestého

kalendainiho mésice nasledujictho po dni jeho vyhldseni, a ustanoveni ¢l. I bodu 41, ktery
nabyva ucinnosti dnem jeho vyhléaseni.
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DUVODOVA ZPRAVA
Obecna ¢ast
A. Zavéretna zprava o hodnoceni dopadi regulace podle obecnych zasad RIA

1. Duvod predlozeni

1.1. Nazev
Névrh zdkona, kterym se méni zdkon €. 258/2000 Sb., o ochrané vetejného zdravi
a o zmén¢ nékterych souvisejicich zdkont, ve znéni pozdéjsich predpist.

1.2. Zhodnoceni platného pravniho stavu a odiivodnéni cili a hlavnich principa
navrhované pravni apravy

Zakon €. 258/2000 Sb. o ochrané vetejného zdravi upravuje vykon statni spravy na tseku
ochrany vefejného zdravi a rovné€Zz v ramci dpravy této oblasti promitd poZadavky prava
Evropské unie do Ceského pravniho fadu. Jde zejména o problematiku pitné vody, vod ke
koupdni, stravovacich sluzeb, predméti bézného uzivani vcetné kosmetickych piipravkl
a Upravu povinnosti na useku ochrany spotiebitele.

Problematika kosmetickych prostiedki je v souCasné dobé Céastecné feSena piimo
pouzitelnych predpisem — nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze
dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych piipravcich. Navrhem novely se tak provadi adaptace
tohoto nafizeni.

Problematika potravinového prava vyplyva prfevazné z nafizeni (ES) ¢. 852/2004
o hygien¢ potravin, k natizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢. 882/2004, nidvrhem se
dokoncuje adaptace téchto piimo pouZitelnych predpisii. DalSim z dilezitych piimo
pouzitelnych ptedpisti je natfizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne
29. dubna 2004 o dfednich kontroldch za ucelem ovéteni dodrZovéani pravnich ptedpist
tykajicich se krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminkéch
zvitat, zejména z divodu uhrady ndklad dodatecného statniho zdravotniho dozoru.
Problematiku materidl a pfedmétti prichazejicimi do styku s potravinami, kterd je stdle
Castecné narodni a Castecné adaptovanou tUpravou, je tfeba uvést do souladu s pravem
Evropské unie.

Zakonem €. 151/2011 Sb. byly provedeny transpozice smérnice EU o koupacich vodach
(€. 2006/7/ES) a smérnice o jakosti vody urcené pro lidskou spotiebu (€. 98/83/EU),
ndvrhem se upiesiiuje text ve vztahu k t€émto transponovanym smeérnicim.

Smérnici 2010/32/EU, kterou se provadi Ramcova dohoda o prevenci poranéni ostrymi
pfedméty v nemocnicich a dalSich zdravotnickych zatizenich, je tfeba nové promitnout do
¢eského pravniho faddu; ndvrhem se provadi jeji transpozice.

Upftesniuje se text ve vztahu k transponované smérnici 2000/54/ES ze dne 18. zati 2000
o ochran¢ zaméstnancii pied riziky spojenymi s expozici biologickym ¢initelim pfi préci.
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1.3. Identifikace problému, cili, kterych ma byt dosazZeno, a rizik spojenych s ne¢innosti

Cilovy stav, kterého ma byt dosaZeno, je provést transpozici a adaptaci predpist
Evropské unie. V prvni fad€ jde o adaptaci natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych piipravcich, kde je nutné do
soucasného znéni zdkona provést doplnéni odkazli na toto nafizeni a odstranit duplicitni
pravni dpravy v sou¢asném znéni zakona.

Déle se navrhuje upravit text feSici problematiku nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a ptedmétech uréenych pro
styk s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS, ktery je stile ¢astecné
ndrodni a ¢astecné adaptovanou upravou, tak, aby od narodni ipravy bylo upusténo.

Je nutno dokonCit adaptace potravinového prava, zejména ve vztahu k nafizeni
Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o ufednich
kontrolach za dicelem ovéteni dodrZzovani pravnich predpist tykajicich se krmiv a potravin
a pravidel o zdravi zvitat a dobrych Zivotnich podminkéach zvitat, kde je nezbytné doplnit
1 povinnost provozovatele potravindrského podniku hradit ndklady dodatecného statniho
zdravotniho dozoru, coz se vSak netykalo poskytovatelti stravovacich sluzeb. Uprava je
obdobnd jako v zdkoné o potravindch, kde tato povinnost provozovateli potravindiskych
podnik jiz zavedena byla.

Dalsi oblasti, kterd doposud v ¢eském pravnim predpisii nebyla feSena, je transpozice
smérnice 2010/32/EU, kterou se provadi Ramcova dohoda o prevenci poranéni ostrymi
pfedméty v nemocnicich a ostatnich zdravotnickych zafizenich, uzaviend mezi HOSPEEM
a EPSU (Evropské sdruZeni nemocni¢nich a zdravotnickych zaméstnavatelti, oborova
organizace zastupujici zaméstnavatele) a (Evropska federace odborovych svazli vetejnych
sluzeb, evropskd odborovad organizace). Jde o upravu, jejimZ pfijetim se sleduje zvySeni
prevence ve zdravotnickych zafizenich pfi poskytovéani zdravotni péce a omezovdani vzniku
urazl v souvislosti s poranénim ostrymi a kontaminovanymi pfedméty, které predstavuje
potenciondlni riziko infek¢nich onemocnéni.

Upfiesiiuje se text ve vztahu k transponované smérnici 2000/54/ES ze dne 18. zaii 2000
o ochrané¢ zaméstnanci pifed riziky spojenymi s expozici biologickym Cinitelim pfi préci,
ato ndavrhem ustanoveni, které omezuje rozsah povinnosti laboratofe, provad¢jici
diagnostickou sluzbu pro biologické Ccinitele skupiny 4, ozndmit pouZivani téchto
biologickych ¢initeld.

Rovnéz se upresiiuje text ve vztahu k transponované smérnici Evropského Parlamentu
a Rady 2006/7/ES ze dne 15. tnora 2006 o fizeni jakosti vod ke koupani a o zruSeni
smérnice 76/160/EHS, vypusténim terminu ,,varovani pied koupanim®, nebot’ transponovand
smérnice davd na zvaZenou Clenskym statim, zda zavede termin ,,varovani pied koupanim*
nebo termin ,,zdkaz koupani“. V CR je historicky organy ochrany vefejného zdravi vydavan
»zdkaz koupani; dédle se text zprehlediiuje pfesnéjSim vymezenim typu piirodniho
koupaliSté, na které se dané povinnosti vztahuji. Také se upfesiuje text k transponované
smérnici Rady 98/83/ES ze dne 3. listopadu 1998 o jakosti vody urcené pro lidskou spotiebu
doplnénim mozZnosti pouZiti jiné metody laboratorni kontroly kvality vody. Soucasné je
v souladu s touto smérnici termin ,,dal$i latky nebo soucdsti pitné vody* nahrazen
spravngjSim terminem ,,latky nebo mikroorganismy*. Zpfesnuji se také nélezitosti Zadosti
o povoleni uziti vody, kterd nesplituje kvalitu vody v nékterém z ukazateli s tzv. mezni
hodnotou. V piipadé€, ze kvalita dodavané pitné vody prestane vyhovovat v nékterém ze
sledovanych ukazateli jakosti vody limitnim hodnotdm danych provadécim pravnim
pfedpisem, dopliiuje se povinnost provozovateli vodovodu zajistit zdsobovani pitnou vodou,
ktera spliiuje limitni hodnoty ve vSech sledovanych ukazatelich, pro odbératele, kteti byli
(po vyhodnoceni zdravotnich rizik) ze zdsobovéni touto ,,nejakostni pitnou vodou*
vyloudeni, nebo omezeni. Tato novd povinnost byla uloZena Ceské republice Rozhodnutim
komise K (2010) 9196 ¢l. 2 pism. a) ze dne 9. 12. 2010.



14

S ohledem na to, Ze se ndvrhem zdkona provadi plnd transpozice priva EU a
s prihlédnutim k tomu, Ze je nezbytné dodrZovat principy pfi adaptaci na pifimo pouZitelné
pfedpisy EU, je nezbytné provést takové tpravy v zdkonu, které budou toto respektovat.

Neprovedenim potiebnych zmén se Ceskd republika vystavuje riziku sankci ze strany
Evropské komise (EK), kterd dohliZi na uplatiovani prava EU. Podle ¢l. 258 Smlouvy
o fungovani EU (SFEU) mitzZe v piipadé¢, Ze dojde k poruSeni prava EU, zahdjit zvIastni
fizeni proti Clenskému stitu s cilem tento zdvadny stav odstranit, resp. napravit. Pfedm¢ctné

fizeni maze postoupit az k podani Zaloby k Soudnimu dvoru EU a ulozeni penézité sankce.
Neprovedeni adaptace rovnéz zt€Zuje orientaci povinnych osob v pravnim radu.

2. Navrh variant feSeni

2.1. Varianta [ — Nulové varianta

Nulov4 varianta, tj. ponechdani stavajiciho znéni zdkona ¢. 258/2000 Sb., by znamenala, Ze
by nebyla provedena implementace prava EU ve shora uvedeném smyslu, coZ by ztéZovalo
povinnym subjektim vyklad pravni Gpravy a vzniklo by riziko postihu od Evropské komise.

2.2. Varianta II — Novela zdkona
Provedeni novely zdkona ¢. 258/2000 v rozsahu vySe uvedeném je feSenim stdvajiciho
nevyhovujiciho stavu a predstavuje splnéni transpozice a adaptace piedpisi EU do ceského

pravniho radu.

2.3. Varianta III — Novy zakon

Vydani dpln€ nového zdkona o ochrané¢ vetejného zdravi by otevielo nejenom transpozicni a
adaptacni problematiku, ale i ostatni problematiku, kterd je upravena timto zdkonem, coZ by
mohlo znamenat komplikace se schvalovdnim implementa¢nich ustanoveni a zpozdéni jejich
pfijeti a vyzadalo by si pfipadné financni dopady na stitni rozpocet a dalSi vydaje pro
podnikatelské subjekty.

3. Vyhodnoceni nakladi a prinost

3.1. Varianta I — Nulova varianta

Nulov4 varianta znamend ponechdni stdvajiciho stavu se vSemi ptisluSnymi dopady v ramci
nesouladu s ostatnim pravnimi piedpisy jak ndrodniho prava tak prava EU. Nebyly by sice Zadné
zvySené naklady na podnikatelské subjekty, ale statu by hrozily nemalé finan¢ni sankce za
neplnéni pozadavkl stanovenych piedpisy EU. Z téchto diivodl se tato varianta jevi prakticky
jako nepfijatelnd.

3.2. Varianta II — Novela zédkona

Novelou zdkona dojde k adaptaci zdkona o ochrané vefejného zdravi na nafizeni EU
o kosmetickych ptipravcich, k transpozici smérnice 2010/32/EU, kterou se provadi Ramcova
dohoda o prevenci poranéni ostrymi pfedméty v nemocnicich a dalSich zdravotnickych
zatizenich, dokonceni adaptace nafizeni EU na useku potravinového prdva. Novelou zdkona
nebudou prakticky zvySeny ndklady na podnikatelské subjekty ani na stitni rozpocet. Tato
varianta se jevi jako optimalni pro feSeni soucasné situace.

3.3. Varianta III — Novy zakon

Vypracovani nového zdkona by znamenalo zna¢nou ¢asovou prodlevu v zajisténi pozadavkl
na transpozici piedpistt EU. Toto feSeni by bylo casové narocné a nebylo by redlné dodrzet lhtity
stanovené pravem Evropské unie, ¢imZ by vzniklo redlné riziko postihu od Komise EU za
neplnéni pravnich pozadavku. Tato varianta se jevi jako nejmén¢ vhodna.
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Navrh feSeni

Jako optimdlni se nabizi Varianta II, ktera zohlediiuje veskeré stavajici pozadavky na feSeni
odliSnosti a provedeni zmén a doplikd, které se nachdzeji nebo chybi ve stdvajicim zdkonu
¢. 258/2000 Sb., ve vztahu k transpozici piedpist EU.

4. Konzultace

Vzhledem k tomu, Ze novela feSi pouze transpozi¢ni a adaptacni pozadavky k predpisim
EU, byly navrzené zmény konzultovany pouze s nékterymi odbornymi subjekty. Jako piiklad l1ze
uvést pravidelnd zaseddni sdruzeni PROKOS (sdruZeni vyrobcli kosmetickych piipravki),
obalového institutu SYBA (sdruzeni reprezentuji asi 50% vSech vyrobcl obalového materidlu)
nebo jednani se zastupci Ceského sdruZeni pro znackové vyrobky.

5. Dotcéené subjekty
Organy ochrany vetejného zdravi
Ministerstva: MF, MPSV, MPO, MZE, MZP
Podnikatel€é, zaméstnavatelé
Odborn4 vetejnost, obcané

6. Implementace a vynucovani

Vynucovani zavedenych opatieni bude zajiSténo zdkonnymi prostiedky vyplyvajicimi ze
zékona o ochrané vetejného zdravi. Timto zdkonem se stanovi kompetence v oblasti statniho
zdravotniho dozoru jako formy stitni kontroly nad dodrZovanim hygienickych poZadavkl
stanovenych timto zdkonem, zdkonikem prace na useku ochrany zdravi pifi praci a nafizenimi
Evropské unie, ktery je vykondvan organy ochrany vefejného zdravi, a sankce pii jejich neplnéni.
Zakon o ochrané vetejného zdravi obsahuje dostate€nd zmocnéni i odpovidajici rozsah pro
ukladani opatieni k odstranéni nedostatkii (napt. zdkaz cCinnosti, uvadéni do obé&hu ¢i odnéti
vydaného povoleni).

7. Pi'ezkum tcinnosti

Cilem néavrhu je sladit narodni pravni ptfedpisy s predpisy Evropské unie, optimalizovat
pozadavky stanovené timto zdkonem a zlepSit vykon statni spravy na useku ochrany vefejného
zdravi. Utinnost bude prezkoumdvdna vzdy v souvislosti s pifpravou souvisejicich pravnich
predpisii, zejména na uUrovni Evropské unie. RovnéZ bude tucinnost posuzovdna ve vztahu
k pInéni kontrolnich planti orgdni ochrany vetfejného zdravi a zkuSenosti z vykonu stitniho
zdravotniho dozoru.

8. Kontakty
MUDr. Vladimir Valenta, Ph.D.
hlavn{ hygienik CR a ndméstek ministra
Ministerstvo zdravotnictvi CR
telefon: +420 224 972 431
e-mail: vladimir.valenta@mzcr.cz

MUDr. Jaromir Hruby

Odbor strategie a fizeni ochrany a podpory vetfejného zdravi
telefon: +420224972932

email: Jaromir.hruby@mzcr.cz
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B. Zhodnoceni souladu navrhované pravni dpravy s dstavnim poradkem Ceské republiky
a mezinarodnimi smlouvami, jimiz je CR vazana

Névrh novely zdkona o ochrané vefejného zdravi je v souladu s dstavnim poiddkem Ceské
republiky. Navrh se dotykd ¢l. 2 odst. 3 a ¢l. 79 odst. 1 Ustavy Ceské republiky a &l. 2 odst. 2
Listiny zédkladnich prav a svobod, nebot upravuje plisobnost a pravomoc Ministerstva
zdravotnictvi a dalS$ich orgdnti ochrany vefejného zdravi. Navrh ddle vymezuje povinnosti osob
na tdseku ochrany vefejného zdravi a dotyk4 se tedy ¢&l. 2 odst. 1 Ustavy CR a ¢l. 4 odst. 1 Listiny
zékladnich prav a svobod.

Na danou problematiku se nevztahuji Z4dné mezindrodni smlouvy, kterymi je Ceskd
republika vdzéana.

C. Zhodnoceni sluditelnosti navrhované pravni apravy s pravem Evropské unie

Navrhovand novela je plné€ slucitelnd se smérnicemi Evropskych spolecenstvi vydanymi na
useku pitné vody, a to se smérnici Rady 98/83/ES ze dne 3. listopadu 1998 o jakosti vody urcené
k lidské spotfebé; na useku vod ke koupdni se smérnici 2006/7/ES; na useku materidlii
a predmét ptichdzejicich do styku s potravinami, s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27.f{jna 2004 o materidlech a pfedmétech urcenych pro styk
s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS, na tseku kosmetickych prostredkil
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009
o kosmetickych piipravcich, na dseku ochrany zdravi pii préci, a to se smérnici 2000/54/ES ze
dne 18. zafi 2000 o ochrané¢ zaméstnancii pied riziky spojenymi s expozici biologickym
Cinitelim pfi praci a se smérnici Rady 2010/32/EU ze dne 10. kvétna 2010, kterou se provadi
Ramcovd dohoda o prevenci poranéni ostrymi pfedméty v nemocnicich a ostatnich
zdravotnickych zafizenich, uzaviena mezi HOSPEEM a EPSU.

Navrhem se dokoncuje adaptace zakona o ochrané vefejného zdravi na nafizeni Evropskych
spolecenstvi v oblasti potravinového prava, a to nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového
prava, ziizuje se Evropsky ufad pro bezpecnost potravin a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti
potravin, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 852/2004 ze dne 29. dubna 2004
o hygien¢ potravin a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 882/2004 ze dne 29. dubna
2004 o ufednich kontrolach za ucelem ovéteni dodrZzovani pravnich predpisii tykajicich se krmiv
a potravin a pravidel o zdravi zvitat a dobrych Zivotnich podminkdch zvitat, a dile v oblasti
materidli a pfedméti pfichazejicich do styku s potravinami, nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materidlech a predmétech uréenych pro styk
s potravinami a o zruSeni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS a nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 122372009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych piipravcich.

Dile se ndvrhem dokoncuje transpozice smérnice 2010/32/EU, kterou se provadi Rdmcova
dohoda o prevenci poranéni ostrymi pfedméty v nemocnicich a dalSich zdravotnickych
zatizenich.

Predkladateli neni zndm judikat Evropského soudniho dvora, s nimz by byl navrh zdkona
V roZporu.

Névrh je pln¢ slucitelny s pravem Evropské unie.

Transpozice provedend navrhem zdkona nepiekracuje rdmec smérnic Evropskych
spolecCenstvi.
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D. Piedpokladany hospodaisky a finanéni dopad navrhované pravni dpravy na statni
rozpocet, ostatni verejné rozpocty, na podnikatelské prostiedi Ceské republiky, socialni
dopady a dopady na Zivotni prostiedi

Navrhovand novela nepiindsi nové dopady na statni a ostatni vefejné rozpocty.

Navrhované zmény nepiinesou pro podnikatelskou sféru prakticky zadné zvysSeni ani
sniZeni dosud vynaklddanych ndkladii. Pouze v ptipadé dodate¢ného stitniho zdravotniho dozoru
je provozovatel potravindiského podniku provozujici stravovaci sluzbu povinen nahradit
ndklady, jaké vyplyvaji z pfimo pouZzitelného pfedpisu Evropské unie. Tuto povinnost mé podle
piimo pouzitelného predpisu Evropské unie i vyrobce, dovozce nebo distributor materidli a
predméti urcenych pro styk s potravinami nebo kosmetickych piipravkii. Provddéci pravni
predpis stanovi vysi pausdlni Castky ndkladi 500,- K¢ dodate¢né kontroly. Celkova c¢éastka
ndkladt dodatecného stitniho zdravotniho dozoru se stanovi jako soucet vSech hodin stradvenych
pii jeho vykonu od okamziku zahdjeni vykonu stitniho zdravotniho dozoru do ukonceni predani
protokolu o jeho vykonu kontrolované osobé. Do celkové ¢astky ndkladi se zahrnuje kazda
zapocatd hodina vykonu statniho zdravotniho dozoru. V tomto piipad¢ se vSak nejednd o bézny
vykon statniho zdravotniho dozoru, ale o dodate¢né kontroly na Zddost samotného provozovatele
stravovacich sluzeb nebo vyrobce, dovozce nebo distributora materidli a predmétii urcenych pro
styk s potravinami nebo kosmetickych pifipravkl. Jednd se o piipady napi. pro ucely vystaveni
potvrzeni za tucelem vyvozu vyrobku mimo EU, nebo i v pfipadé pozadavku jiného
kompetentniho tfadu ¢lenského stitu o umisténi vyrobku na trh jiného ¢lenského statu EU.

Navrhovand zmeéna tykajici se hlaSeni trazi zplsobenych ostrymi predméty pfii
poskytovani zdravotni péce se muZe promitnout do administrativnich ndkladl poskytovatele
zdravotnich sluzeb, neocCekdva se vsak, Ze by jejich vySe mohla byt vyznamnd, nebot jiz
v soucasné dobé tato hldSeni byla provddéna na zdkladé metodickych pokyni k feSeni
problematiky HIV/AIDS a Hepatitidy typu B a touto novelou je pouze tato skutecnost uzdkonéna
jako povinnost.
Realizace navrhu tykajici se koupacich vod ma finan¢ni dopad na stitni rozpocet (rozpocet
krajskych hygienickych stanic), nebot’ smérnici ES stanovené poZadavky na informovani
vefejnosti o jakosti vody v pfirodnim koupalisti v poZadovaném rozsahu, ptedstavuji instalaci a
udrzbu informacnich tabuli na kazdém koupacim misté. Tato novd povinnost a tedy zvySeny
ndrok na statni rozpocet krajskych hygienickych stanic vznikla vSak jiz pro rekreacni sezonou
v roce 2012. V ramci celé CR se jednd o instalaci cca 130 informaénich tabuli na koupacich
mistech bez provozovatele — instalace jedné tabule (vyroba vcetn¢ instalace) je pfedpokladédna ve
vysi cca 10 000,- az 15 000,- K¢. Jde tedy o navySeni rozpoctu krajskych hygienickych stanic
v ptipad¢ nizsi cenové varianty o ¢astku cca 1 300 000,- K¢, v ptipadé vyssi cenové varianty o
¢astku cca 2 000 000,- K¢. Déle nutno zdiiraznit, Ze vzhledem k tomu, Ze transpozici smérnice
ES 2006/7/ES se redukuje pocet sledovanych ukazatell jakosti koupacich vod ve volné piirod¢ i
cetnost jejich sledovani, dochdzi v této kapitole k dspordam ndkladii. Dosud bylo sledovano 19
fyzikdlné-chemickych a mikrobiologickych ukazatela jakosti vody, nové jsou naddle sledovany
jen 4 ukazatele; také Cetnost sledovani jakosti vody se redukuje z plivodni ¢etnosti 1x za 14 dni
na Cetnost 1x za 28 dni. Uvedenou redukci dochézi ke sniZeni ndkladii na sledovani jakosti vody
cca o polovinu ndkladl stdvajicich.
U zmeén tykajicich se kosmetickych piipravkl k navysSeni finan¢nich néklad by nemélo dojit,
nebot’ se jednd pouze o upiesnéni uvddéni poskytovanych ddaji, které museli provozovatelé jiz
nyni rovnéZ uvadet.

Novela zdkona nepfinese také Zadné negativni socidlni dopady nebo dopady na Zivotni
prostiedi; nema dopady na rovnost Zen a muZzi.
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Zvlastni ¢ast

K ¢asti prvni — zména zakona o ochrané verejného zdravi

K¢l 1

K bodim 1 a 2

Zékonem se provadi transpozice smérnic EU, novelizuji se odkazy na tyto smérnice podle
piislusnych zmén téchto smérnic nebo jejich zruseni a dale se dopliuje, Ze zdkonem se provadi
1 adaptace zdkona na piimo pouZzitelné piedpisy EU. Nazev ,,Evropské spoleCenstvi‘ se nahrazuje
nov¢ uzivanym pojmem ,,Evropskd unie* a tato zména se pak promitd s ohledem na nutnost
zachovéni jednotné terminologie zdkona i do jeho dalSich ustanoveni.

K bodu 3
Jde o legislativné technickou zménu souvisejici s bodem 1.

K bodu 4
Jde o legislativné technickou zménu doplnénim odkazu na pifimo pouZitelny piedpis Evropské
unie.

K bodu 5
Doplituje se obsah Zadosti v souvislosti s povolenim mirnéjSiho hygienického limitu podle
smérnice EU o jakosti vody pro lidskou spotiebu.

K bodu 6
Priddanim nového odstavce se upfesiiuje pozZadavek na ureni maximdalni hodnoty dotéeného
ukazatele a doba na odstranéni zavady.

K bodu 7

Upfesniuje se text ve vztahu k transponované smérnici 98/83/ES ze dne 3. listopadu 1998
o jakosti vody urcené k lidské spotiebé podle ¢lanku 9 odstavce 5 tak, zZe pokud trva nedodrZeni
pozadovanych ukazatelii kdykoliv i po vydani povoleni dle § 3 odst. 4 déle, nez 30 dnl za
poslednich 12 mésict, vyzaduje se rovnéZ ureni mirnéjsiho hygienického limitu.

K bodu 8

Jednd se o rozsifeni povinnosti k zajiSténi fddného zabezpeceni obyvatel pitnou vodou.
Rozhodnutim EK k ud¢€lenym ,,vyjimkdm* byla CR uloZena nova povinnost — zajistit ndhradni
zasobovéni pro ohroZené skupiny obyvatel, a proto byla tato povinnost vloZena do zdkona.

K bodu 9

Upravou se napravuje nespravnd transpozice, nebot smérnice 98/83/ES sdélovat vysledky
ovefeni a divody pro prodlouzeni mirnéjStho hygienického limitu povinnost neuklddd, a tento
pozadavek byl tak stanoven nad jeji ramec.

K bodu 10

Jedna se o uptesnéni a konkrétni vymezeni predmétu kontroly. Déle je do textu vloZen odkaz na
nov¢ koncipovany odstavec 8, ktery je ve vztahu k transponované smérnici Rady 98/83/ES ze
dne 3. listopadu 1998 o jakosti vody urcené pro lidskou spotiebu a uptesiuji se pozadavky na
pouzité metody pro dané ukazatele.
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K bodu 11

Pivodni znéni uklddalo povinnost provozovateli ozndmit orgdnu ochrany veiejného zdravi
vyskyt dalSich latek, neuvedenych v provadécim pravnim piedpise — v praxi vSak tyto latky nelze
zjistit béZnym rozborem, znéni ,,existuje-1i podezieni* Iépe vystihuje, jak tuto povinnost naplnit.
Névrh vychézi z pravidla, Ze podnikatel m4 znét a ovladat rizika plynouci z jeho podnikatelské
¢innosti. Proto se stanovi povinnost neprodlen¢ zjistit koncentraci nebo mnoZzstvi této latky nebo
mikroorganismi pied jejim ozndmenim. Souslovi ,,nebo soucdsti pitné vody* bylo nahrazeno
vyrazem ,,nebo mikroorganismy®, které je presn¢js$i a je v souladu s transponovanou smérnici
98/83/ES o jakosti vody urcené pro lidskou spotiebu.

K bodu 12

V soucasné dob¢ jsou stile vyvijeny nové metody laboratorni kontroly, které jsou piesnéjsi
a spravn¢j$i neZ metody stanovené provadécim pravnim predpisem — je proto snaha, aby tyto
nové metody bylo mozno uplatnit a uvést do bézné praxe. Zpusob prokdzani rovnocennosti
metod a pravidel bude stanoven novelou vyhlasky ¢. 252/2004 Sb., kterou se stanovi hygienické
pozadavky na pitnou a teplou vodu a Cetnost a rozsah kontroly pitné vody.

K bodu 13

Uvedenou upravou, doplnénim blizsi specifikace naleZzitosti Zadosti piimo v zdkon€, se reaguje
na fakt, Ze ndleZitosti Zadosti nemohou byt upraveny pouze provadécim pravnim predpisem, ale
je tfeba je uklddat pfimo zdkonem, pfi¢emZz podzdkonné upravé lze ponechat pouze nékteré
technické podrobnosti. Uvedend zména bude zohlednéna v novele vyhlasky €. 409/2005 Sb.,
o hygienickych pozadavcich na vyrobky pfichdzejici do pfimého styku s vodou a na upravu
vody.

K bodu 14
Stanovuje se povinnost navrhovateli k prokazani neovlivnéni jakosti pitné a teplé vody pii
pouziti jinych chemickych piipravka nebo latek, které nejsou povoleny provadécim pravnim
piedpisem.

K bodu 15

Cetnost odbéru vzorkds vod ke koupdni v piirodnim koupaliti a rozsah laboratorni kontroly
nejsou dany jenom provddécim pravnim predpisem, ale 1 zpracovanym monitorovacim
kalendafem v souladu s § 82a.

K bodiim 16 a 17

Jednd se o legislativné technickou zménu a dpravu textu pro jeho lepSi srozumitelnost.
Transpozi¢ni ustanoveni smeérnice 2006/7/ES o fizeni jakosti vod ke koupani ponechdvd na
zvazeni kazdého &lenského statu, ktery typ vyrazu pouZije. V Ceské republice se historicky
vydava ,,zékaz koupani* misto ,.,trvalé varovani ptfed koupanim*; proto se navrhuje slova ,,trvalé
varovani pfed koupdnim* vypustit. V ndvaznosti na legislativné technické zmény zakona pak
bude provedena novela vyhlasky ¢.238/2011 Sb., o stanoveni hygienickych poZadavk na
koupaliSte, sauny a hygienické limity pisku v piskovistich venkovnich hracich ploch.

K bodiim 18 a 19

Jedna se o legislativné technickou zménu vzhledem k nové pouZivané terminologii ve vztahu ke
kosmetickym piipravkiim, navazujici na adaptaci nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 122372009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych piipravcich.
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K bodu 20

Ustanoveni je legislativné technické povahy a souvisi s tim, Ze se zrusuji v § 26 odstavce tykajici
se kosmetickych piipravkill a provadi se tprava textu vzhledem k nové pouZzivané terminologii ve
vztahu ke kosmetickym piipravkiim.

K bodu 21
Jedna se o technickou dpravu textu upfesnénim odkazu na provozovatele podle terminologie
pouzivané v piedpisech Evropské unie.

K bodu 22
Jedna se o legislativné technickou zménu odkazu na piimo pouZitelny predpis Evropské unie.

K bodu 23

Cilem navrhovaného doplnéni § 23 je pravné zajistit moznost vstupu osob se zdravotnim
postiZzenim s doprovodem vodicich nebo asistencnich psi do provozoven stravovacich sluzeb.
Zrusenim vyhlasky ¢. 347/2002 Sb., o hygienickych pozadavcich na prodej potravin a rozsah
vybaveni prodejny podle sortimentu proddvanych potravin, a nékterych ustanoveni vyhlasky
¢. 137/2004 Sb., o hygienickych poZadavcich na stravovaci sluzby a o zdsaddch osobni
a provozni hygieny pii ¢innostech epidemiologicky zavaznych, byla zruSena ustanoveni, ktera
garantovala obCaniim s t€Zkym zdravotnim postizenim, ktefi jako doprovod vyuZivaji vodici
nebo asisten¢ni psy, vstup téchto zvitat do konzumacnich prostor restauracnich zafizeni
a podobnych zafizeni stravovacich sluzeb. Od provedeni téchto zmén se tito obCané stale Castéji
setkdvaji s odmitavym postojem provozovateli vyse uvedenych zafizeni a je jim branéno ve
vstupu do provozoven v doprovodu vodicich nebo asistencnich pst.

K bodim 24 az 28

Pozadavky na stravovaci sluzby jsou v naprosté vétSiné upraveny piimo pouZitelnymi predpisy
EU, které v obecné roviné upravuji povinnost vSech provozovatelll potravinarskych podnika. Na
ndrodni drovni se odliSuji provozy stravovacich sluZzeb od ostatnich provozovatelt
potravinaiskych podnikti. Stavajici definice, obsahujici vy¢et moznych provozoven stravovacich
sluzeb, neni diivodnd a nadto nemusi byt tento vycet Uplny s ohledem na rtznost forem novée
vznikajicich provozoven. Proto se navrhuje vymezit stravovaci sluzbu pouze obecné¢ ve vztahu k
predmétu Cinnosti, ktery je uzsi nez vyroba potravin podle piimo pouzitelnych ptredpisi EU.
Navrzend dprava je adaptaci zdkona na nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 852/2004.
Podle ¢l. 6 nafizeni (ES) ¢. 852/2004 je kazdy provozovatel potravinarského podniku povinen
oznamit piislusnému odpovidajicimu organu zplisobem, ktery je dotyénym organem vyzZadovén,
kazdy provoz podléhajici jeho kontrole, kde provadi €innost v jakékoli fazi vyroby, zpracovani
a distribuce potravin, s cilem registrace kazdého takového provozu. Provozovatelé
potravinaiskych podnikti rovnéZ zajisti, aby ptisluSny orgdn m¢l vzdy aktudlni informace
o provozech, véetné oznameni kazdé vyznamné zmény Cinnosti a kazdého uzavieni stavajiciho
provozu. V souladu s timto ustanovenim se uklddd provozovatelim stravovacich sluZzeb
povinnost ozndmit zahdjeni a ukonceni Cinnosti, v€etné ozndmeni kazdé vyznamné zmeény
v ¢innosti. Toto oznadmeni se podava mistné piisluSnému organu ochrany vetejného zdravi, ktery
je prislusSnym dozorovym orgdnem. Vzhledem k tomu, Ze vétSina pozadavki na provozovny
stravovacich sluzeb je stanovena piimo pouzitelnymi ptedpisy Evropské unie, je nutné dokoncit
adaptaci na tyto predpisy a vypustit ustanoveni, kterd jsou duplicitni s piedpisy Evropské unie.
Jednd se napf. o ustanoveni tykajici se zavedeni a vedeni systému kritickych kontrolnich bodu
(HACCP), dodrzovani mikrobiologickych pozadavkl a pozadavk na obsah kontaminujicich
latek v potravindch, poZadavky na Skoleni zaméstnanci a vedeni evidence o Skoleni.
V ndvaznosti na zruSeni nékterych ustanoveni v § 24 bude provedena novela vyhlasky
¢. 137/2004 Sb., o hygienickych pozadavcich na stravovaci sluzby a o zdsadich osobni a
provozni hygieny pfii ¢innostech epidemiologicky zdvaznych, ve znéni vyhlasky ¢. 602/2006 Sb.
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K bodiim 29 az 31

V § 25 se jednd o legislativné technickou upravu textu a terminologie véetné znéni odkazu
v pozndmce. Rusi se definice kosmetického prostiedku uvedend v odstavci 2, kterd je nyni
obsaZena v pfimo pouzitelném pravnim predpise EU.

K bodiim 32 az 36

Jednd se o legislativné technickou zménu, navazujici na adaptaci nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych ptipravcich
a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1935/2004 ze dne 27. fijna 2004 o materialech
a pfedmétech urc¢enych pro styk s potravinami a o zruseni smérnic 80/590/EHS a 89/109/EHS.
Pozadavky na kosmetické pfipravky jsou nyni stanoveny piimo pouzitelnym predpisem
Evropské unie. Z tohoto diivodu je nutné z textu zdkona vypustit duplicitni ustanoveni tykajici se
pozadavkll na uvadéni kosmetickych prostfedkli na trh, napt. povinnost zhodnoceni bezpecnosti
kosmetického prostiedku. Stejné¢ tak seznam povolenych nebo zakdzanych ingredienci
v kosmetickych piipravcich a hodnoceni jejich bezpe¢nosti bude probihat jiz zcela na centralni
urovni Evropské komise, a tudiz clenské staty zde jiz nemaji zddné pravomoci. Podobn¢ je tomu
1 v piipad€ povoleni o neuvedeni ingredience ve sloZeni ptipravku, kdy o toto povoleni se zada
Komise. Dals$im aspektem je zruSeni povinnosti o ozndmeni uvedeni kosmetického piipravku na
trh na nérodni urovni, kdy toto ozndmeni bude provadéno na urovni Komise do centrdlniho
registru kosmetickych piipravkl. Dokoncuje se adaptace na nafizeni (ES) €. 1935/2004, kterym
se stanovuji poZadavky na pfedméty a materidly urené pro styk s potravinami. Jde zejména
o vypusténi ustanoveni duplicitnich s timto nafizenim nebo ustanoveni, kterd nejsou v souladu
s timto nafizenim. Jedna se zejména o vypusténi ustanoveni, podle kterych lze udélit vyjimku ze
stanovenych limitli, kdy k tomuto tikonu nejsou ¢lenské staty opravnény. Ustanoveni tykajici se
poddvani Zadosti o povoleni liatky dosud nepovolené pii vyrobé materidlu ur¢eného pro styk
s potravinami se presunuje do § 80 a pfendsi se na Ministerstvo zdravotnictvi. Zaroven je
provedena technickd dprava odkazl na piislusné paragrafy. ZruSenim odstavce 9 se odstraiuje
duplicita pozadavkil na hracky, kde tuto problematiku kompletn¢ fesi, véetn¢ shody s poZzadavky
predpisti Evropské unie, nafizeni vlady ¢. 86/2011 Sb., o technickych pozadavcich na hracky.

K bodu 37

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009
o kosmetickych piipravcich umoZziuje c¢lenskym statim zavést dopliujici poZadavky na
oznacovani kosmetickych piipravk, které nejsou ve spotiebitelském baleni a jsou baleny v misté
prodeje, a tato moZnost se novym ustanovenim vyuzivd. Novym textem se provadi adaptace vyse
uvedeného natizeni.

K bodiim 38 a 39

Zrusenim poznamek pod Carou a ustanoveni piislusnych paragrafii se jedna o legislativné
technickou zménu, navazujici na adaptaci nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 122372009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych piipravcich.

K bodu 40

Ustanovenim se upiesiiuje, ze v piipadé diagnostickych laboratofi, v nichz se ptredpoklada
vySetfovdni biologického materidlu obsahujiciho biologicky cinitel skupiny 4, postacuje
oznameni o takové Cinnosti, a neni tedy nutné poddvat hldSeni v rozsahu nélezitosti, jak je
upravuje vyhlaska ¢. 432/2003 Sb.

K bodu 41

Zapracovava se smernice Rady 2010/32/EU ze dne 10. kvétna 2010, kterou se provadi Ramcova
dohoda o prevenci poranéni ostrymi pifedméty v nemocnicich a ostatnich zdravotnickych
zatizenich, uzavienda mezi HOSPEEM a EPSU, kterd je nové implementovana do § 75b a kterou
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se cilené zavadi ochrana zdravi pfi praci u zdravotnického nebo jiného odborného pracovnika,
poskytujictho zdravotni péc¢i ve zdravotnickych zafizenich, ktefi se porani kontaminovanymi
ndstroji nebo predméty pouzivanymi pfi jejim poskytovani. I kdyZ jde o drazovy d¢j, jde v zasadé
o mozny vznik infekéniho onemocnéni zpisobeného kontaminaci krvi, a takové onemocnéni je
pak nésledné feSeno jako nemoc z povoldni.

Jelikoz smérnice zdiraznuje, Ze je nezbytné piijmout okamzitd opatieni, zejména vcasnou
a ucinnou pomoc pii poranéni, z pohledu mozného vzniku infekéntho onemocnéni, navrhuje se,
aby bylo postupovano podle systému epidemiologické bdélosti pro vybrané infekce.

K bodu 42
Jedna se o legislativné technickou zménu navazujici na doplnéni § 4 odst. 8.

K bodu 43
Znéni textu navazuje na pozadavky stanovené piimo pouzitelnymi ptedpisy EU.

K bodu 44

Upfesiiuje se kompetence Ministerstva zdravotnictvi piijimat Zadosti o povoleni nové latky
dosud neuvedené na seznamu latek pro pouZiti pii vyrobé materidlii a pfedméti ur¢enych pro
styk s potravinami, které jsou povoleny nafizenim (ES) ¢&. 1935/2004, o materidlech
a predmétech ur¢enymi pro styk s potravinami.

K bodum 45, 59 a 60

Jednd se o legislativné technickou zménu vzhledem k nové pouzivané terminologii ve vztahu ke
kosmetickym piipravkiim, navazujici na adaptaci natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
€. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych piipravcich. ZruSeni povinnosti
zvefejnéni je z divodu sniZzeni administrativni zatéZe. Rusi se odkaz na § 29 odst. 2, ktery se
Vypousti.

K bodu 46

Névrh navazuje na zdkon o obecné bezpec¢nosti vyrobkl a evropské systémy rychlého varovani
RAPEX (rychlé varovani pro nepotravinarské vyrobky) a RASSF (rychlé varovéani pro krmiva
a potraviny). Ministerstvo zdravotnictvi je opravnéno pfijimat opatfeni celostatni povahy, pokud
se ukdze, Ze vyrobek je nebezpecny.

K bodu 47
Jedna se o opravu chybného odkazu na odstavec.

K bodu 48
Dopliiuje se text o problematiku dodrzovéani zasad spravné vyrobni praxe.

K bodu 49
Upftesniuje se terminologie vzhledem k sjednoceni textu v celém zdkoné.

K bodu 50
Uvedenou zménou se napravuje stavajici stav, kdy jsou v § 82 odst. 2 dvakrit uvedena pismena
v) vZdy s odliSnym textem. Druhé v) v potradi se pfejmenovava na w).

K bodiim 51 a 52

Dopliiuji se nova pismena x) a y), kterymi se realizuje adaptace zdkona na nafizeni (ES)
2004/2006 o spolupréci vnitrostatnich organt pfisluSnych pro vymahani dodrzovani zakonl na
ochranu z4djmt spotiebitele. Piiloha tohoto nafizeni byla rozSitena smérnici 2005/29/ES
o nekalych obchodnich praktikach viici spotiebiteliim na vnitinim trhu a o0 zméné smérnice Rady
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84/450/EHS, smérnic Evropského parlamentu a Rady 97/7/ES, 98/27/ES a 2002/65/ES a natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2006/2004 o novy bod 16. Tato smérnice byla
transponovdna zdkonem o ochran€ spotiebitele. Realizace uvedeného natizeni (ES), upravujici
podminky spoluprice piislusSnych orgdni ES chranicich zdjmy spotiebitele, se tyka tady
dozorovych organli a byla jiz promitnuta do pravniho fadu ve vztahu k nékterym spravnim
organim zdkonem ¢. 160/2007 Sb., kterym se méni nékteré zdkony v oblasti ochrany
spotiebitele. NavrZzend tprava doplituje tento pravni stav o opravnéni orgdnt ochrany vetejného
zdravi a odpovidad adaptaci provedené zakonem ¢. 160/2007 Sb. RovnéZ se stanovi moZnost
provadéni auditd v provozovnich stravovacich sluzeb na zdklad¢ pifedpisu Evropské unie

o ufednich kontrolach, v€etné stanoveni obsahu tohoto auditu a postupt pti jeho provadéni.

K bodu 53
Zmeéna je legislativné technické povahy a vyjadiuje zmény provedené v hmotnépravni Casti
zéakona.

K bodim 54 az 57

Clenské staty EU jsou povinny zajistit, aby byly b&hem koupaci sezony aktivné $ifeny informace
a aby tyto informace byly neprodlen¢ k dispozici na snadno dostupném misté v blizkosti vod ke
koupani dle pozadavkii smérnice Evropského Parlamentu a Rady 2006/7/ES ze dne 15. tnora
2006 o fizeni jakosti vod ke koupani a o zruSeni smérnice 76/160/EHS. Dle vykladu Evropské
komise k nové smérnici o jakosti vod ke koupdni je na zvdzeni Clenského statu, zdali pouZije
variantu ,,zdkaz koupani“ nebo ,varovani pfed koupanim“. V Ceské republice je historicky
pouzivéan termin zdkaz koupéni. Déle bylo nutno nahradit vyraz ,.kratkodobé zneciSténi* znénim,
které v plném rozsahu odpovidd pozadavkim evropské smérnice.

K bodu 58
Upftesniuje se zmocnovaci ustanoveni pro vydani provddéciho pravniho ptedpisu v tom smyslu,
7Ze vedle pravidel monitorovani je tieba upravit i pravidla pro zpracovani monitorovaciho
kalendéte.

K bodu 61

Jedna se o odkaz na piimo pouZitelné predpisy EU tykajici se materidl a predmétii uréenych pro
styk s potravinami a kosmetickych ptipravki, kdy pfi zjisténi nebo podezieni na nebezpecnost
téchto vyrobki je potfeba konat, aby byla zajisténa ochrana zdravi osob.

K bodu 62
Jednd se o legislativné technickou upravu ve vztahu k terminologii pouZivanou v pifimo
pouzitelnych ptedpisech EU.

K bodu 63

V ndvaznosti na zdkon ¢. 160/2007 Sb. a k adaptaci nafizeni ¢. (ES) 2004/2006, které upravuje
spolupraci pfisluSnych orgdnt Clenskych stati EU pfi ochrané spotiebitele, se navrhuje upravit
zmocnéni orgdnli ochrany vefejného zdravi k zdkazu jednani, kterym je posSkozen zdjem
spottebitele na izemi Clenského statu Evropské unie nebo Evropského hospodaiského prostoru.

K bodu 64

Pro vykon stitniho zdravotniho dozoru je nutnd spoluprice organli ochrany vetejného zdravi
a Generdlniho feditelstvi cel. Zejména organy ochrany vetfejného zdravi pottebuji pro vykon
statniho zdravotniho dozoru informace o zdsilkdch v oblasti piedméti béZného uZivani jednak
k zefektivnéni vykonu statniho zdravotniho dozoru a jednak k plnéni povinnosti vyplyvajicich
z pozadavki Komise, které souvisi s ochranou zdravi spotiebitele. Dosud nebyla tato spoluprace
o vymeéne informaci zakotvena v zdkon¢ a piipadné informace byly vyZadovany prostfednictvim
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oficidlnich pozadavki, kdy nékteré idaje nemohly byt vzhledem k jejich povaze a neukotveni v
pravnim predpisu piedany.

K bodu 65
Jedna se o opravu neodpovidajiciho odkazu, kterd vznikla pfi ptedchozi novele zdkona.

K bodu 66
Zmeéna je legislativné technické povahy a vyjadfuje zmény provedené v hmotnépravni Casti
zékona.

K bodu 67

Néklady statniho zdravotniho dozoru jako formy stitni kontroly hradi stat. Natizeni (ES)
¢. 882/2004 vSak zavadi povinnost kontrolovanych osob hradit ndklady dodate¢ného stdtniho
zdravotniho dozoru pro oblast potravin a predmétt béZného uzivani; textem se provadi adaptace
tohoto piimo pouZitelného piedpisu Evropské unie. Soucasné se zruSuje dosavadni znéni
odstavce 2, a to s ohledem na udpravu podminek financovéni sluZzeb vysetfovani a méfeni pro
ucely stitniho zdravotniho dozoru. Tyto néklady ponese ode dne ucinnosti navrZzeného zakona
organ stiatniho zdravotniho dozoru, tj. krajskd hygienicka stanice, a podle zdkona o statni
kontrole se nepfedpokladd, Ze by stat uklddal ndhradu ndkladl stitni kontroly kontrolovanym
osobam. Nafizeni (ES) ¢. 882/2004 ve vécech dodatecné stitni kontroly upravuje specifickou
oblast kontroly a jeji thrady, a toto iprava ma s ohledem na Smlouvu o zaloZzeni EU a Ustavu
CR piednost pred ndrodni dpravou. Novou vyhldskou bude stanovena vySe pausdlni &astky
ndkladli dodate¢ného stitniho zdravotniho dozoru za podminek stanovenych v § 97 odst. 2
zékona.

K bodiim 68 a 69
Zmeéna je legislativné technické povahy a vyjadiuje zmény provedené v hmotnépravni Casti
zakona.

K¢l II

K bodu 1

Navrhuje se pfechodné ustanoveni, které fesi odloZeni lhiity ke splnéni povinnosti provozovatele
potravinaiského podniku, ktery podle § 23 odst. 4 véty posledni zdkona ¢. 258/2000 Sb., ve znéni
uc¢inném do dne nabyti ucinnosti tohoto zdkona, nemél povinnost podat ozndmeni podle pfimo
pouzitelného ptedpisu EU o hygien¢ potravin.

K bodu 2
Navrhuje se prfechodné ustanoveni, které feSi postup u Zadosti podle § 3 odst. 5 a § 5 odst. 6,
které byly podany pted nabytim tuc¢innosti tohoto zdkona

K ¢l. II1.

ZruSuji se provadéci vyhlasky ke kosmetickym piipravkiim vzhledem k nabyti plné tcinnosti
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009
o kosmetickych ptipravcich.
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K¢l IV.

Utinnost zdkona se navrhuje dnem 1. srpna 2013. K tomuto datu jiZ nabude plné G&innosti
nafizeni Evropské unie pro kosmetické piipravky. Navrhuje se odloZit pouze uc¢innost ustanoveni
§ 27, které stanovi v souladu s nafizenim EU o kosmetickych piipravcich povinnost uvadét
stanovené udaje v oznaCeni kosmetickych piipravki v Ceském jazyce. Zdaroven se navrhuje

Vev s

stanoveni difvéjsi icinnosti u ustanoveni § 75b, nebot’ do 11. kvétna 2013 ma byt provedena
transpozice smérnice 2010/32/ES o poranénich ostrymi predméty.

V Praze dne 5. prosince 2012

predseda vlady
RNDr. Petr Necas v.r.

ministr zdravotnictvi

doc. MUDr. Leos Heger, CSc. v.r.



