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4. 2026/0255/ES - XO0M - Zbozi a riizné vyrobky
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5. Navrh kralovského vynosu, kterym se stanovi hygienické pozadavky na dovoz a vyvoz biologického materialu

6. Lidsky, zvifeci nebo synteticky biologicky material uréeny k vyzkumu, diagnostice u lidi nebo kontrole kvality;
hematopoetické kmenové burky pro analytické Gcely; a vzorky z prostredi s podezienim na pritomnost patogenu uréené
k analyze nebo vyzkumu.

7.

8. Cilem navrhu je zjednodusit postupy kontroly a zdravotniho povoleni tykajici se dovozu a vyvozu biologického
materialu, v€etné reagencii pro in vitro diagnostiku, ur€eného pro biomedicinsky vyzkum, diagnostiku u lidi nebo kontrolu
kvality, pficemz se zajisti ochrana verejného zdravi uplatnénim poZadavk{ Umérnych zdravotnimu riziku kazdého
materialu, aniz by byl branén mezinarodni obchod. Za timto U¢elem norma stanovi klasifikaci biologického materialu
podle rizika, které mlize pfedstavovat pro verejné zdravi, a definuje konkrétni a primérené pozadavky pro kazdou
kategorii.

Nafizeni rovnéz zavadi celostatni informacni systém, ktery umozni elektronické podavani a vyfizovani zadosti o dovoz a
vyvoz regulovaného biologického materidlu, jakoz i lidskych latek urc¢enych k pouziti u lidi.

Navrh prizplsobuje sv{ij obsah vnitrostatnim predpislim a predpislim Evropské unie a sjednocuje do jediného ustanovenf
regulaéni rdmec pro zdravotni kontrolu a povolovani dovozu a vyvozu biologického materidlu uréeného pro biomedicinsky
vyzkum, diagnostiku u lidi nebo kontrolu kvality. Zaroven si klade za cil zjednodusit spravni postupy a posilit G¢innost
kontrolnich opatreni, ¢imz zajisti ochranu verejného zdravi, aniz by zasahoval do mezinarodniho obchodu s timto druhem
materialu.

9. Aktualizovat platné predpisy, kterymi se stanovi hygienické pozadavky na dovoz a vyvoz biologického materialu
ur€eného k diagnostice nebo vyzkumu u lidi, v€etné diagnostickych reagencii pro in vitro diagnostiku (krélovsky vynos €.
65/2006 ze dne 30. ledna 2006, kterym se stanovi poZadavky na dovoz a vyvoz biologickych vzork).

Zjednodusit a zrychlit administrativni postupy pro podavani zadosti a ziskavani povoleni k dovozu, vyvozu nebo tranzitu
uvedeného biologického materialu, pficemz bude zajisténa ochrana verejného zdravi uplatiovanim pozadavkl Umérnych
zdravotnimu riziku kazdého materialu, aniz by byl branén mezinarodni obchod.

Upravit celostatni informacni systém pro elektronické podavani a vyfizovani zadosti o zdravotni povoleni k dovozu,
vyvozu nebo tranzitu biologického materidlu uréeného k diagnostice nebo vyzkumu na lidech, jakoz i latek lidského
plvodu urcenych k pouziti na lidech

9a. Cilem ozndmeného opatreni je resit rizika pro ochranu verejného zdravi spojend s dovozem a vyvozem biologického
materidlu urCeného k diagnostice nebo vyzkumu na lidech nebo ke kontrole kvality v oblastech, na které se nevztahuji
harmonizované predpisy Evropské unie.

Tato oblast jiz byla ¢aste¢né upravena kralovskym vynosem ¢. 65/2006 ze dne 30. ledna 2006. ZkuSenosti ziskané pfri
jeho uplatnovani a normativni, technicky a provozni vyvoj, k némuz doslo od jeho schvaleni, vSak ukazaly, ze je vhodné
aktualizovat a systematizovat regula¢ni rdmec, aby byl pfizplisoben souc¢asné realité mezinarodnich tok{ biologického
materidlu a zménam zavedenym v predpisech Evropské unie, zejména v oblasti Ufednich kontrol a fizeni zdravotnich
rizik.

Chybéjici jasna a aktualizovana pravni Gprava mize vést k rozdilnému uplatfiovani zdravotnich kontrol, k obtizim pfi
sledovatelnosti a predvidatelnosti spravnich postupd, jakoz i k nejednotnému zachézeni s provozovateli. Tyto prvky
predstavuji riziko pro nalezitou ochranu verejného zdravi a pro soudrznost spravniho postupu.

Navrh kralovského vynosu prispiva k dosazeni cile verejného zajmu tim, ze stanovi jasny a aktualizovany pravni rdmec,
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ktery usporadava a systematizuje dfive upravenou oblast, upresfiuje hygienické pozadavky, spravni postupy a povinnosti
provozovatell a spravnich organd, véetné téch, které se tykaji elektronické spravy, aniz by to mélo dopad na podminky
pfistupu na trh nebo na obchod uvniti Spoleenstvi.

Cil ochrany verejného zdravi je rovnéz sledovan soudrzné a systematicky, jelikoz se tato Uprava zacleruje do obecného
ramce vnitrostatnich a unijnich pravnich predpisd v oblasti zdravotnictvi, uplatriuje se pouze v pfipadé neexistence
harmonizovanych predpisti a zachovava pfistup zaloZzeny na riziku, ktery je pfiméreny a nediskriminac¢ni.

9b. Navrh kralovského vynosu nezavadi zadné podstatné omezeni vnitrniho trhu ani nevytvari prekazky obchodu nebo
poskytovani preshrani¢nich sluzeb. Opatfeni ma vylucné zdravotni a procesni charakter a omezuje se na Upravu
pozadavkd a kontrolnich mechanism{ platnych pro dovoz z tfetich zemi nebo Uzemi a vyvoz mimo Gzemi EU biologického
materialu, a to vylu¢né v pfipadech, které nejsou upraveny na harmonizované drovni.

Dopad na vnitini trh je minimalni, jelikoZ nejsou stanovena zadna omezeni, technické pozadavky na vyrobky ani
podminky, které by mély vliv na jejich uvadéni na trh. Opatreni se uplatfiuje s plnou obchodni neutralitou, aniz by
zavadélo rozdily v zavislosti na plvodu zboZi a aniz by ovliviiovalo volny pohyb v rdmci Evropské unie. Naopak vyjasnéni
spravnich postupl a platnych pozadavk( pfispiva k vétsi pravni jistoté a predvidatelnosti pro hospodarské subjekty.

Stdvajici obecné nebo odvétvové predpisy samy o sobé nestadi k dosazeni sledovaného cile, jelikoz specificky a jednotné
neupravuji hygienické kontroly platné pro tento druh biologického materiadlu. Zejména predchozi Uprava obsazena v
krélovském nafizeni ¢. 65/2006 m& omezenou plsobnost a pIné neodpovidé normativnimu, technickému a provoznimu
vyvoji, k némuz doslo v poslednich letech, ani rostouci diverzifikaci mezinarodnich tok{ biologického materialu.

Navrhované opatieni predstavuje nejméné omezujici moznou variantu, jelikoZ nezavadi podstatné novy rezim, ale
aktualizuje, usporddava a systematizuje jiz existujici ramec, pfi¢emz se uplatiiuje pouze v pfipadé, Ze neexistuji
harmonizované predpisy, a zabranuje tak duplicité regulace. Byly zvazeny alternativy, jako je zachovani stavajiciho
ramce nebo pouziti nezdvaznych pokyn(, avsak byly zamitnuty, protoze nezarucuji jednotné uplatfiovani veterinarnich
kontrol ani nezbytnou pravni jistotu.

V désledku toho se prijeti tohoto kralovského dekretu povaZzuje za nezbytné, jelikoz umoziiuje dosahnout cile ochrany
verejného zdravi s minimalnim dopadem na vnitrni trh.

9c. Opatreni uvazovana v navrhu kralovského vynosu odpovidaji zasadnimu cili vefejného zajmu, jimz je ochrana
vefejného zdravi a biologické bezpecnosti, a to v kontextu rostouciho mezinarodniho pohybu biologického materidlu a
rizik spojenych s nové se objevujicimi infekénimi agens.

Opatreni nezavadi podstatnd omezeni, ale omezuje se na Upravu procesnich a organizac¢nich aspektl nezbytnych pro

radné zdravotni fizeni téchto pohybd.

Pozadavky vyplyvajici z ndvrhu jsou v rovnovaze s potencidlni zavaznosti zdravotniho rizika a s potrebou zajistit jednotné
a soudrzné provadéni kontrol ze strany prislusného organu. Jednda se o pozadavky omezeného rozsahu, zalozené na
preventivnim a pfiméreném pristupu, které nemaji vliv na vlastnosti produktl ani neukladaji dodate¢né technické
podminky tykajici se jejich vyroby, slozeni nebo pouziti.

Ochrana sledovaného verejného zajmu byla posouzena pfislusnymi organy s ohledem na mozny stupen zasahu do
fungovani vnitiniho trhu, pficemz bylo shledano, Ze tento zasah je nulovy nebo striktné zbytkovy. Navrh neomezuje
pristup na trh, nezavadi diskriminaci na zakladé plvodu zboZi ani nenarusuje volny pohyb zboZi nebo sluzeb v rdmci
Evropské unie. Naopak, vyjasnéni a systematizace spravnich postup( prispiva k vétsi pravni jistoté, transparentnosti a
predvidatelnosti, ¢imz se snizuje pripadna nepfima zatéz pro hospodarské subjekty.

Na zavér je tfeba poznamenat, ze skoda vyplyvajici z pripadného nedostate¢ného dohledu nad dovozem nebo vyvozem
biologického materidlu, v¢etné mozného sifeni infek¢énich nemoci nebo zavledeni patogend, by byla vyrazné vyssi nez
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dopad, ktery by planovana opatreni mohla mit na hospodarské subjekty. V dlsledku toho se mé za to, Ze dosazena
rovnovaha mezi ochranou verejného zajmu a moznym dopadem na vnitini trh je pfimérena a v souladu se zdsadou
primérenosti.

10. Odkazy na zakladnfi texty:

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ano

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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