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ZAKON

ze dne 7. inora 2012,

kterym se méni zdkon &. 296/2008 Sb., o zajiSténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék

uréenych k pouZiti u clovéka a o zméné souvisejicich zdkont (zdkon o lidskych tkanich a burikach),

ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské repu-

bliky:

CL 1

Zikon &.296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezped-
nosti lidskych tkdni a bunék uréenych k pouZiti u ¢lo-
véka a 0 zméné souvisejicich zikont (zdkon o lidskych
tkdnich a bunkach), ve znéni zdkona & 41/2009 Sb.
a zdkona ¢&. 281/2009 Sb., se méni takto:

1. V§ 1 odst. 1 se slova ,,Evropskych spolecenstvi
(dile jen ,predpisy Spolecenstvi“)“ nahrazuji slovy
»Evropské unie”.

2. V § 2 pism. n) se slova ,Evropskych spoleen-
stvi“ nahrazuji slovy ,Evropské unie“ a slovo ,,Spole-
Censtvi“ se zruSuje.

3. V § 5 odst. 1 se na konci pismene j) te¢ka na-
hrazuje ¢irkou a dopliiuje se pismeno k), které zni:

,k) pfi distribuci tkdni a bunék dodrzovini pravidel
spravné distribuéni praxe; pravidla spravné distri-
buéni praxe pro distribuci tkdni a bunék stanovi
provadéci pravni pfedpis.”.

4.V § 5 odst. 3 Givodni &isti ustanoveni, § 10
odst. 2 pism. c), § 11 odst. 1 pism. a), § 12, § 13 odst. 1
a3, § 15 odst. 1 pism. ¢), § 15 odst. 2 pism. a) a v § 25
odst. 8 se slovo ,Spolefenstvi® zrusuje.

5. V § 10 se za odstavec 2 vkldda novy odstavec 3,
ktery zni:

»(3) Jde-li pouze o distribuci podle § 2 pism. e),
mutze tkdfiové zafizeni uzaviit smlouvu o prepravé
tkdni a bunék také s pravnickou nebo podnikajici fy-
zickou osobou, kterd neni provozovatelem uvedenym

v odstavci 2. Tato osoba musi byt drzitelem povoleni
k distribuci tkdn{ a bunék udéleného podle § 20a.“.

Dosavadni odstavce 3 aZ 6 se oznacuji jako odstavce 4
az 7.

6. V § 10 odst. 6 se slova ,Ze smlouvy podle od-
stavce 1 a ze smlouvy podle odstavce 4 nahrazuji

slovy ,,Ze smluv podle odstavct 1, 3 nebo 5“ a slova
»Zajistované na jejim zakladé“ se nahrazuji slovy ,za-
jistované na jejich zdkladé“.

7. V § 10 odst. 7 se slova ,odstavct 1, 4 a 5“ na-
hrazuji slovy ,odstavcd 1, 5 a 6.

8. V &isti prvni se v nadpisu hlavy III slovo ,,SPO-
LECENSTVI® zruuje.

9. V § 11 odst. 2 se na konci textu pismene b)
dopliiuji slova ,, ; tkdflové zafizeni mizZe zajistit distri-
buci tkdni a bunék z tkdfového zafizeni do tfeti zemé
prostfednictvim osoby, které maji byt tkiné a burky ve
tieti zemi doddny, nebo ji pisemné povéfenou osobou,
za podminky, Ze jde o distribuci tkdni a bunék podle
pravnich pfedpist stitu, do kterého maji byt tkdné
a buriky dodany“.

10. V § 14 pism. c) bodé 2 se slovo ,Spolecenstvi®
nahrazuje slovy ,Evropské unie®.

11. V § 15 odst. 2 pism. b) se slova ,stdti Spole-
Censtvi“ nahrazuji slovem ,stdtd“ a slova ,predpisy
Spoleenstvi® se nahrazuji slovy ,predpisy Evropské

o«
unie®.

12. Za § 20 se vklidd novy § 20a, ktery zni:

»$ 20a

(1) Povoleni ¢innosti mize byt omezeno jen na
povoleni k distribuci tkdni a bunék. Pro obsah Zidosu
o povoleni k distribuci tkdni a bunék se ustanoveni § 17
neuzije; zadost se predklidd Ustavu a musi obsahovat

a) doklad osvédéujici, Ze jde o pravnickou nebo pod-
nikajici fyzickou osobu,

b) postupy a podminky, které zarucuji zachovani ja-
kosti a bezpecnosti tkdni a bunék pfi jejich distri-
buci,

¢) postupy a podminky pro presné, rychlé a dolozi-
telné stazeni distribuovanych tkdni a bunék z dal-
stho pouzit,

d) tdaje a dokumentaci doklidajici predpoklady Za-
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datele pti distribuci tkdni a bunék plnit povinnosti
podle tohoto zdkona.

(2) Strukturu, rozsah a nezbytné nileZitosti idaja
a dokumentace uvedenych v odstavci 1 stanovi prova-
déci pravni predpis.

(3) Prirozhodovéni o zddosti o povoleni k distri-
buci tkidni a bunék podle odstavce 1 Ustav postupuje
podle § 18 a 19 obdobné a pro zmény tohoto povoleni,
jeho zruSeni a zdnik plati § 20 obdobné.

(4) Pro drzitele povoleni k distribuci tkdni a bunék
plati pfi jejich distribuci stejné povinnosti, jaké ma pfi
jejim provadéni provozovatel tkdfiového zafizeni.
Drzitel povoleni k distribuci tkdni a bunék je povinen
pfi jejich distribuci dodrZovat pravidla spravné distri-
buéni praxe stanovend provddécim priavnim predpisem

vydanym podle § 5 odst. 1 pism. k).“.

13. V § 25 se na konci odstavce 3 dopliiuje véta

»Drzitel povoleni k distribuci tkdn{ a bunék se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze v rozporu s § 20a odst. 4 pfi
jejich distribuci porusi pravidla sprivné distribu¢ni
praxe.”.

14. V § 25 odst. 6 se na konci textu pismene c)
dopliiuji slova ,nebo v rozporu s § 5 odst. 1 pism. k)
pfi distribuci tkdni a bunék porusi pravidla sprivné
distribudni praxe,”.

15. V § 29 se slova ,,§ 5 odst. 1 pism. a), ¢) az f)“
nahrazuji slovy ,§ 5 odst. 1 pism. a), ¢) az f) a k)“ a za
slova ,,§ 17 odst. 4“ se vklidaji slova ,, , § 20a odst. 2.

CL I
Utinnost

Tento zdkon nabyvd Géinnosti prvnim dnem ka-
lenddfniho mésice nasledujiciho po dni jeho vyhldseni.

Némcova v. r.

Klaus v. r.

Necas v. r.





