Diivodova zprava

Navrh zakona, kterym se méni zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi
a o zméné nékterych souvisejicich zakonti, ve znéni pozdéjsich predpisi, a zakon

€. 323/2025 Sb., o0 jednotném mésicnim hlaseni zaméstnavatele

Obecna cast

1. Zhodnoceni platného pravniho stavu, véetné zhodnoceni soucasného stavu ve vztahu
k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzu a Zen

Stavajici systém kontroly nezavadnosti vyrobkt a materialt, které prichazeji do styku s pitnou
vodou, je upraven na narodni urovni. Kontrola téchto vyrobkl je upravena zdkonem C¢.
258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakonti, ve znéni
pozdéjsich predpisi (déle jen ,zakon ¢. 258/2000 Sb.*), ktery upravuje podminky, za kterych
lze vyrobky a materialy pouZivat ve styku s pitnou vodou. Tuto tpravu provadi vyhlaska ¢.
409/2005 Sb., o hygienickych poZadavcich na vyrobky prichazejici do pfimého styku s pitnou
vodou, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,vyhlaska ¢. 409/2005 Sb.“), ktera stanovuje
konkrétni hygienické poZadavky a podminky pro zkouSeni a schvalovéni vyrobki a materiald.

Nad ramec implementace jsou dale navrhem zakona dotCeny nasledujici oblasti:

vyvoz kosmetickych pfipravki — Postup pro poskytovani certifikati volného prodeje
pro kosmetické pripravky na Zadost hospodarského subjektu neni v soucasnosti
pravnimi predpisy upraven.

prace s azbestem — V ramci novely zakona ¢. 258/2000 Sb. ucinné od 1. ledna 2026
doslo k ukotveni nové povinnosti pro organy ochrany vefejného zdravi v pripadé praci
s azbestem vydavat rozhodnuti, jimZ tyto prace povoluji. AvSak soucasné znéni

neumozZiuje organu ochrany vefejného zdravi stanovit podminky v tomto rozhodnuti
Ci zahdjit Fizeni v této véci z moci tfedni.
ockovani proti Zluté zimnici — SouCasné znéni § 47a odst. 4 neni pro adresaty zcela

prehledné, navic zde pretrvava pojem ,,certifikovany kurz®, ktery platna pravni tiprava
jiZ nezna.

Na zakladé meziresortniho pfipominkového fizeni dochazi navrhem také k tipravam

problematiky zdravotnikli zotavovacich akci pro déti a Skoly v prirodé upravené § 11
odst. 1 pism. a), zejména v souvislosti s doplnénim nékterych zdravotnickych povolani
zpusobilych s ohledem na své vzdélani k vykonu funkce zdravotnika na téchto akcich,

v oblasti hygienickych a protiepidemickych opatfeni k predchazeni vzniku a Sifeni
infekci spojenych se zdravotni péci u osob poskytujicich péci podle § 15 odst. 1,
ochrany pfed hlukem a vibracemi, a to doplnénim nékterych dalSich zdroji hluku a

vibraci, které se za hluk nebo vibrace ve smyslu § 30 odst. 2 nepovaZzuji a jejichz
hygienické limity tak nepodléhaji ipravé provadécim pravnim predpisem,

evidence rizikovych praci podle § 40, a to v souvislosti se zakonem ¢. 323/2025 Sb., o
jednotném mésic¢nim hlaseni zaméstnavatele.



Soucasny pravni stav oblasti ochrany vefejného zdravi dotfenych predmétnou novelizaci
neporusuje ani se nijak nedotyka zasady zakazu diskriminace nebo rovnosti muzt a Zen.
2. Oduvodnéni hlavnich principi navrhované pravni upravy, vcetné dopadu

navrhovaného reSeni ve vztahu k zakazu diskriminace a ve vztahu k rovnosti muzi a
Zen

K harmonizaci poZadavkli na vyrobky a materidly prichazejici do styku s pitnou vodou v
ramci Evropské unie dochazi na zdkladé smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU)
2020/2184 ze dne 16. prosince 2020 o jakosti vody urcené k lidské spotiebé (prepracované
znéni) (dale jen ,,smérnice (EU) 2020/2184), ktera nahradila smérnici Rady 98/83/ES ze dne
3. listopadu 1998 o jakosti vody urcené k lidské spotrebé. Smérnice (EU) 2020/2184 vstoupila
v platnost 12. ledna 2021 a Clenské staty ji mély transponovat do narodni legislativy do 12.
ledna 2023. Smérnice zavadi spoleCné minimalni hygienické poZadavky na materialy a
vyrobky v kontaktu s pitnou vodou s cilem zamezit rozdilnym poZadavkim v jednotlivych
statech, které dosud ztéZovaly volny pohyb zboZi v Evropské unii (dale jen ,,EU*). V ¢lanku
11 smérnice (EU) 2020/2184 se Komise za ucelem zajiSténi harmonizace zavazala prijmout
provadéci akty, jimiZ stanovi specifické minimalni hygienické poZadavky na materidly
prichéazejici do kontaktu s vodou urcenou k lidské spotfebé.

Toto primarné zajiStuje formou jednotného seznamu povolenych latek a sloZek (tzv. positive
list). Tento seznam je zavazny pro vSechny clenské stity a nahradi dosavadni narodni
seznamy, pokud existuji. Jde o latky a slozky, které mohou byt pouZity pfi vyrobé materialt
ve styku s pitnou vodou. Smérnice identifikuje ¢tyfi skupiny materiald, pro které se budou
stanovovat harmonizované poZadavky: 1) organické, 2) kovové, 3) cementové a 4) smaltove,
keramické a jiné anorganické. KaZzda skupina bude mit harmonizované testovaci metody,
stanovené mezni hodnoty pro uvoliovani latek do vody a specifikace pro schvalovaci
procesy.

Ackoli evropské seznamy povolenych latek podle provadéciho rozhodnuti Komise (EU)
2024/367 ze dne 23. ledna 2024, kterym se stanovi provadéci pravidla ke smérnici
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 stanovenim evropskych seznamt povolenych
vychozich latek, smési a slozek, které jsou povoleny k pouziti pfi vyrobé materiali nebo
vyrobkt prichazejicich do kontaktu s vodou urcenou k lidské spotifebé, predstavuji plné
harmonizovany nastroj prava EU, existuje mechanismus jejich pribézné aktualizace.

Podle natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2024/369 ze dne 23. ledna 2024, kterym
se dopliiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 stanovenim postupu
tykajiciho se zarazovani vychozich latek, smési a sloZek na evropské seznamy povolenych
vychozich latek, smési a sloZek nebo jejich vyfazovani z téchto seznamii, mohou hospodarské
subjekty nebo jiné dotCené osoby iniciovat zafazeni nové latky, prezkum (nebo zménu
pouZiti) nebo vytazeni latky z evropského pozitivniho seznamu prostfednictvim Zadosti
podané Evropské agentufe pro chemické latky (dale jen ,,ECHA®). Zadost musi obsahovat
naleZitosti stanovené v priloze k tomuto nafizeni (napf. identifikaci Zadatele, identifikaci
vychozi latky, smési nebo organické cementové slozky, informace o zamySleném poufZiti,
informace o fyzikalné-chemickych vlastnostech a dalsi). V priibéhu ¢tyt tydnii od zverejnéni
Zadosti na internetovych strankach ECHA vyzve ECHA zacastnéné strany k predloZeni
védeckych informaci o pouZiti latek, rizicich a moZnych alternativach. Vybor pro posuzovani
rizik (dale jen ,,Vybor“) nésledné poskytne stanovisko k rizikim pro lidské zdravi
vyplyvajicim z pouZiti vychozi latky, smési nebo organické cementové slozky, na néz se
vztahuje Zadost; pfi vypracovavani navrhu stanoviska zohledni veskeré informace predloZené
zucCastnénymi stranami. Navrh stanoviska Vyboru zaSle ECHA bezodkladné Zadateli, ktery
ma pravo se knavrhu do 30 dnt vyjadfit. Vybor pak své stanovisko s prihlédnutim
k pfipadnym pripominkdm Zadatele dokonci. Komise posléze s prihlédnutim ke stanovisku
Vyboru o Zadosti rozhodne.



Ministerstvo zdravotnictvi (dale také jen ,,ministerstvo®) bude v ramci své metodické a
koordinac¢ni role poskytovat zakladni informacni podporu k tomuto procesu, zejména formou
zvefejnéni odkazu na prislusny postup EU a kontaktni mista.

Dne 23. ledna 2024 byla Komisi vydana tfi provadéci rozhodnuti a tfi nafizeni vztahujici se
k vySe uvedené problematice:

¢ Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2024/365 ze dne 23. ledna 2024, kterym se

stanovi provadéci pravidla ke smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2020/2184, pokud jde o metodiky pro zkousky a schvalovani vychozich latek, smési a
sloZek, které maji byt zarazeny na evropské seznamy povolenych latek (dale jen
sprovadéci rozhodnuti Komise (EU) 2024/365%):

Stanovi metodiky pro testovani a schvalovani pocatecnich latek, sloZeni a sloZek pro
zatrazeni do evropského pozitivniho seznamu (organické, kovové a keramické materialy).
Zarazeni nebo vyrazeni latek ze seznamu vychazi z identifikace relevantnich chemickych
latek (napf. necistot ¢i rozkladnych produkti), jejich zamysSleného pouziti, vysledki
migrace a toxikologickych vlastnosti. Testovani miiZe byt omezeno, pokud jiZz existuje
podobné posouzeni na trovni EU nebo je latka prisné klasifikovana. Naopak, pfi vysoké
expozici migraci by mély byt poZadavky prisnéjSi. Posuzovani rizik musi vychazet z
nejhors§tho mozného scénare a zohlednit dlouhodobou expozici, véetné rozdili ve
vlastnostech vody urcené k lidské spotrebé (napf. sloZeni, Ziravost). Hospodarské subjekty
a organy maji prechodné obdobi na sladéni narodnich metodik s timto rozhodnutim.
Rozhodnuti je pouZitelné od 31. prosince 2026.

¢ Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2024/367 ze dne 23. ledna 2024, kterym se
stanovi provadéci pravidla ke smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2020/2184 stanovenim evropskych seznamii povolenych vychozich latek, smési a
slozek, které jsou povoleny k pouziti pfi vyrobé materiali nebo vyrobku
prichazejicich do kontaktu s vodou urcenou k lidské spotiebé (dale jen ,provadéci
rozhodnuti Komise (EU) 2024/367%):
Zavadi evropsky pozitivni seznam pocateCnich latek, sloZeni a sloZek povolenych pro
vyrobu materialti prichazejicich do styku s pitnou vodou, coZ zajistuje shodu se smérnici
(EU) 2020/2184. Seznamy pokryvaji organické, cementové, kovové, smaltové, keramické
a jiné anorganické materialy a mohou obsahovat podminky pouZiti, migracni limity a dalsi
poZadavky podle metodik smérnice. Vyjimku tvori chemické latky a filtracni média, které
spadaji pod jiny €lanek smérnice (Cl. 12), a vyrobky, které nejsou pevné zabudovany do
stavby (napf. obétované anody, membrany, ionexové pryskyfice a jina filtracni média).
Rozhodnuti je pouZitelné od 31. prosince 2026. Vychozi latky, smési a slozky, které byly
schvaleny pfisluSnym organem clenského statu v obdobi od 13. Cervence 2021 do 31.
prosince 2026 v souladu s vnitrostatnimi predpisy, mohou byt pouZity pfi vyrobé
materiali nebo vyrobki, které prichazeji do kontaktu s vodou urcenou k lidské spotiebg,
do 31. prosince 2032, pokud spliiuji hodnotu ukazatele 5 pg/l Pb (olova) v kohoutku, jak
je stanoveno v Casti B prilohy I smérnice (EU) 2020/2184.

¢ Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2024/368 ze dne 23. ledna 2024, kterym se
stanovi provadéci pravidla ke smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2020/2184, pokud jde o postupy a metody pro zkousky a schvalovani konecnych
materialii pouzivanych ve vyrobcich, které prichazeji do kontaktu s vodou urcenou k
lidské spotrebé (dale jen ,,provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2024/368):
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Stanovuje pravidla a metodiky pro testovani a schvalovani findlnich materiali ve
vyrobcich prichazejicich do styku s pitnou vodou (organické, cementové, kovové,
smaltové, keramické a dalSi anorganické materidly). Testovani vyZaduje identifikaci a
analyzu relevantnich latek v migracni vodé s prihlédnutim k posouzeni rizik podle
kategorie vyrobku. Cilem je zajistit zdravotni nezdvadnost a Cistotu pitné vody, pri¢emzZ
jsou stanovena kritéria pro schvaleni materiali na zakladé vysledkd zkouSek. ZkouSky u
méné vyznamnych soucasti mohou byt omezeny pro efektivnéjsi testovani bez sniZeni
bezpecnosti. Hospodarské subjekty a organy maji prechodné obdobi pro prizpisobeni
narodnich metodik.

Rozhodnuti je pouZitelné od 31. prosince 2026.

Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2024/369 ze dne 23. ledna 2024,
kterym se doplnuje smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184
stanovenim postupu tykajiciho se zarazovani vychozich latek, smési a slozek na
evropské seznamy povolenych vychozich latek, smési a slozek nebo jejich vyrazovani
z téchto seznamii (dale jen ,narizeni Komise (EU) 2024/369%):

Doplnéni smérnice o postupy pro zarazeni a vyrazeni latek z evropského pozitivniho
seznamu pro materialy pfichazejici do styku s pitnou vodou. Zadosti o zafazeni, vyfazeni
nebo prezkum latek se podévaji ECHA, ktera stanovuje prislusny postup. Zadatelé jsou
vyzvani, aby pro tutéz latku podali spole¢nou Zadost a oznamili ECHA zdmér 12 mésict
pred podanim. Zadosti musi obsahovat viechny potiebné informace podle metodik
z provadéciho rozhodnuti (EU) 2024/365 a tdaje o analytickych metodach pro méreni
migrace do pitné vody. Vyjimky tvori latky na tpravu vody a jiné prostfedky (obétované
anody, membrany, ionexové pryskyftice).

Nafizeni je pouZitelné od 31. prosince 2026, s vyjimkou ¢lanku 2, ktery je pouZitelny od
31. prosince 2025.

Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2024/370 ze dne 23. ledna 2024,
kterym se dopliuje smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184
stanovenim postupti posuzovani shody pro vyrobky prichazejici do kontaktu s vodou
urcenou k lidské spotrebé a pravidel pro jmenovani subjektii posuzovani shody
zapojenych do téchto postupti (dale jen ,,nafizeni Komise (EU) 2024/370%):

Jedna se o doplnéni smérnice o pravidla pro posuzovani shody vyrobkii a oznacovani
organt posuzujicich shodu. Posuzovani shody zajiStuje, Ze vyrobky spliuji hygienické
poZadavky smérnice (EU) 2020/2184 a pouZivaji schvalené konecné materidly. Informace
o shodé maji byt poskytovany formou jednotného EU prohlaSeni o shodé, za které
odpovida vyrobce, dovozce nebo zplnomocnény zastupce. Subjekty posuzovani shody
musi byt akreditovany narodnimi akreditacnimi organy podle nafizeni (ES) ¢. 765/2008,
aby mohly byt oznameny jako opravnéné k posuzovani. Oznamujici organy musi byt
objektivni, nestranné, chranit divérnost informaci a spolupracovat s ostatnimi organy v
EU. Zavedeni pravidel bude postupné, aby se zabranilo pretiZzeni a umozZnilo se budovani
kapacit oznamenych subjekti.

Nafizeni je pouzitelné od 31. prosince 2026 s vyjimkou vyrobkd, u nichZz posouzeni
prokéaze, Ze jsou ve shodé s vnitrostatnimi hygienickymi poZadavky stanovenymi pro
vyrobky, které prichazeji do styku s vodou urcenou k lidské spotiebé a pro které je



narodni osvédceni o shodé platné i ke dni 31. prosince 2026. Pro tyto vyrobky se pouZije
od 31. prosince 2032.

¢ Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2024/371 ze dne 23. ledna 2024,

kterym se dopliuje smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2020/2184
stanovenim harmonizovanych specifikaci pro oznacovani vyrobku, které prichazeji
do kontaktu s vodou urcenou k lidské spotfebé (dale jen ,narizeni Komise (EU)
2024/371%):
Zavadi harmonizované specifikace pro oznaCovani téchto vyrobkil, aby bylo snadné
identifikovat jejich vhodnost pro kontakt s pitnou vodou. Materidly nesmi ohroZovat
lidské zdravi, ovliviiovat barvu, pach, chut vody, podporovat riist mikroorganismt nebo
uvolnovat Skodlivé latky nad nezbytny limit. Vyrobky s EU prohlaSenim o shodé podle
narizeni Komise (EU) 2024/370 musi nést oznaceni podle tohoto nafizeni. Oznaceni musi
byt viditelné, zietelné a nesmazatelné, s minimalni velikosti a skladajici se ze znacky a
informacniho textu. PouZitelnost narizeni zacina 31. prosince 2026.

Navrhovana pravni Uprava neni Upravou, ktera by porusovala nebo se jinak dotykala zasady
zékazu diskriminace, a stejné tak se nijak nedotyka rovnosti muzi a Zen. Ceska republika je
povinna implementovat tyto evropské predpisy do své legislativy. Do 31. prosince 2026 plati
stavajici narodni predpisy a seznamy schvalenych materidld. Po tomto datu budou muset
vSechny nové materidly a vyrobky spliiovat poZadavky uvedené v Evropském pozitivhim
seznamu.

Nad rdmec implementace dochazi také k ipravam vzeSlym z vnitfniho pfipominkového fizeni
reflektujicim aktualni praxi, a to v oblastech:
e vyvozu kosmetickych pripravki (vydani certifikitu volného prodeje na Zadost

hospodarského subjektu),

e prace s azbestem (dochazi zejména ke zjednoduSeni postupu vydani povoleni pro tyto
ucely ze strany organti ochrany vefejného zdravi, kterymi jsou zejména krajské
hygienické stanice),

e ockovani proti Zluté zimnici (dochazi k formalni Upravé, a to k nahrazeni pojmu
ycertifikovany kurz“ pojmem ,kurz“ s ohledem na zajisténi souladu se zdkonem C¢.
95/2004 Sb., o podminkach ziskavéani a uznavani odborné zptisobilosti a specializované
zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani l1ékare, zubniho lékafe a farmaceuta, ve
znéni pozdéjsich predpist [dale jen ,,zékon ¢. 95/2004 Sb.]).

Jak jiz bylo vySe uvedeno, na zakladé pripominek vzesSlych z meziresortniho pripominkového
fizeni dochazi také k dalSim dpravam, které maji za cil predevSim uvést zakon ¢. 258/2000
Sb. do souladu s nékterymi dalSimi souvisejicimi zakony, zejména se jedna o problematiku
zpusobilosti fyzickych osob, tj. zdravotnikti zotavovacich akci pro déti a Skoly v prirodé
v navaznosti na obecné rozSifovani opravnéni farmaceutti a rovnéz potiebu zohlednéni ucinné
pravni udpravy nelékarskych zdravotnickych povolani, dale v oblasti hygienickych a
protiepidemickych opatfeni k predchazeni vzniku a Sifeni infekci spojenych se zdravotni péci
u osob poskytujicich péci s ohledem na novelu zakona ¢. 108/2006 Sb., o socialnich sluzbach,
ve znéni pozdéjSich predpisi, (dale jen ,zakon €. 108/2006 Sb.“) provedenou zakonem C.
38/2025 Sb., ktera mimo jiné zavadi pojem ,sluzba komunitniho charakteru“. K tpravam
dochazi také v oblasti ochrany pfed hlukem a vibracemi, a to doplnénim nékterych dalSich



zdroji hluku a vibraci, které se za hluk nebo vibrace ve smyslu § 30 odst. 2 nepovazuji, a to
na zakladé pripominky Verejného ochrance prav, nebo v oblasti evidence rizikovych praci
podle § 40 v souvislosti se zadkonem ¢. 323/2025 Sb., o jednotném mésicnim hlaSeni
zameéstnavatele, u¢innym od 1. ledna 2026.

3. Vysvétleni nezbytnosti navrhované tipravy v jejim celku

Cilem navrZené novely zakona je provedeni povinné transpozice smérnice (EU) 2020/2184 a
implementace k ni vydanych provadécich predpisi do pravniho fadu CR. Tato smérnice
v plném rozsahu nahrazuje smérnici Rady 98/83/ES ze dne 3. listopadu 1998 o jakosti vody
urcené k lidské spotiebé. Prijetim navrhu bude zajiSténa harmonizace v oblasti hygienickych
poZzadavkl a posuzovani vétSiny vyrobkii a materiald, které prichazeji do primého styku
s pitnou vodou, v ramci celé EU.

V ramci navrhu je novelizovan § 5, ktery bude nové upravovat obecné povinnosti vyrobct a
dovozcli vyrobkti nebo material prichazejicich do pfimého styku s vodou, dale vyrobcl a
dovozcti chemickych latek, chemickych smeési, filtracnich médii, membran, iontoménici a
jinych prostredki prichazejicich do pfimého styku s pitnou, uZitkovou, teplou nebo surovou
vodou (dale jen ,,prostiedky pfichazejici do pfimého styku s vodou®) a vyrobct a dovozct
zafizeni na upravu pitné nebo teplé vody ve vnitfnim vodovodu nebo v misté spotfeby.

8 5a bude upravovat poZadavky na vyrobky a materialy prichazejici do prfimého styku
svodou, a to podle provadécich predpisi EU. Pozadavky na prostfedky prichazejici do
pifimého styku s vodou budou nové samostatné upraveny v § 5b. DalSi novy samostatny § 5c
bude upravovat poZadavky na vodarenské technologie slouZici k upravé vody. Ustanoveni §
5d bude upravovat minimalni poZadavky na zafizeni na tpravu pitné nebo teplé vody ve
vnitinim vodovodu nebo v misté spotieby (jako jsou napf. doméacnosti). V pfipadé § 5b
(vyjma poZadavkl na chemické latky, chemické smési a filtracni média, které jsou upraveny
¢l. 12 smérnice (EU) 2020/2184) aZ § 5d se jedna o narodni upravu, dochazi pouze k jejimu
zpresnéni v navaznosti na upravy provedené v § 5, resp. § 5a.

Evropské predpisy zavadéji povinnost ustanovit v rdmci ¢lenského statu oznamujici organ,
ktery ma na zakladé Zadosti subjektu (po splnéni vSech naleZitosti) povinnost oznamit subjekt
posuzujici shodu do spolecného informacniho systému. Tomuto subjektu (zkuSebn€) timto
vznikd opravnéni posuzovat shodu materiali pouzivanych ve vyrobcich, které prichazeji do
kontaktu s vodou. Toto je upraveno v § 5e. Proces Fizeni o oznameni subjektu je upraven v §
5fa § 5g.

Pouze notifikované subjekty, které budou mimo jiné akreditovany vnitrostatnim akredita¢nim
organem, budou zptisobilé provadét postupy posuzovani shody podle nafizeni Komise (EU)
2024/370. Akreditace musi byt zaloZena na mezinarodni normé EN ISO/IEC 17065:2017.
Navrh zakona primarné sleduje povinnou implementaci smérnice (EU) 2020/2184 a souvisejicich
provadécich aktt, kterd zasadnim zplisobem méni systém hygienickych poZadavki a posuzovani
vyrobkli a materialt prichazejicich do styku s pitnou vodou v celé EU. Tomu odpovida i rozsah
novelizace zédkona ¢. 258/2000 Sb., zejména v oblasti vymezeni povinnosti jednotlivych subjekti
a dozoru nad jejich plnénim.

Ustanoveni, kterd jsou vnimana jako presahujici ramec povinné implementace, netvori
samostatnou regulatorni nadstavbu, ale jsou nezbytnym systémovym doplnénim implementované
upravy. Navrh nevytvari nové typy povinnosti, ale prevaziné preskupuje a zpresiuje stavajici
povinnosti a nahrazuje nékteré narodni postupy harmonizovanymi postupy na tirovni EU.

Pokud jde o administrativni zatéZ dotcenych subjektt, je tfeba zdiraznit, Ze vétSina navrhovanych
povinnosti vyplyva piimo z pravnich predpisti EU a byla by na subjekty pienesena bez ohledu na
podobu vnitrostatni pravni tpravy. Navrh zakona v tomto ohledu nepfinasi nové poZadavky nad
ramec evropské regulace, ale vytvari pravni ramec umozZiujici jejich jednotné a predvidatelné
uplatiiovani v ¢eském pravnim radu.

Vyjimka z povinnosti zpracovani RIA byla udélena s ohledem na implementac¢ni povahu navrhu;
u zmén nad ramec implementace se jednd o tpravy nezbytné k =zajiSténi funkcnosti a



vykonatelnosti pravni tipravy, nikoli o samostatné regulatorni zasahy vyZadujici plnohodnotnou
dopadovou studii.
NavrZené kompetencni vymezeni mezi Ministerstvem zdravotnictvi a krajskymi hygienickymi
stanicemi vychazi ze stavajici systematiky zakona ¢. 258/2000 Sb. V oblasti § 5e aZ 5g je role
Ministerstva zdravotnictvi omezena vylucné na vykon funkce oznamujiciho organu podle pfimo
pouzitelného prava Evropské unie (nafizeni Komise (EU) 2024/370) a na fizeni o oznameni
subjektti posuzovani shody. Krajské hygienické stanice v této oblasti nevykonavaji Zadnou
rozhodovaci pravomoc, ¢imZ je vylouceno riziko duplicit nebo kolizi v rozhodovani.
V navaznosti na navrhovanou novelu zdkona ¢. 258/2000 Sb. bude také nutné novelizovat
prisluSny provadéci pravni predpis, tj. vyhlaSku ¢. 409/2005 Sb., resp. s ohledem na
harmonizaci pozadavki na vyrobky a materialy prichazejici do styku s vodou a pomérné
vyznamné zmeény v rozsahu a obsahu provadéciho pravniho predpisu v navaznosti na nova
zmociovaci ustanoveni pripravit provadéci pravni predpis zcela novy, kterym bude vyhlaska
C. 409/2005 Sb. nahrazena.
Jak jiZz bylo uvedeno vySe, navrhovana pravni uprava reaguje nejen na poZadavky
implementace, ale také na potfebu promitnout do navrhu zakona zkuSenosti z aplikacni praxe
v nékterych oblastech ochrany vefejného zdravi, a to konkrétné:

* vsouvislosti s vyvozem kosmetickych pripravkl je zavadén tzv. certifikat volného

prodeje,

e v problematice praci s azbestem dochazi ndvrhem ke zjednoduSeni postupti, soucasny
proces ziskani povoleni pro prace s azbestem je pro Zadatele a zejména pro organy
ochrany verejného zdravi zdlouhavy, nebot’ je nutné po podani hlaseni praci s
azbestem zahajovat Fizeni organem ochrany vefejného zdravi, navrZena zména tak
fizeni nejen zjednodusi, ale zejména zrychli,

e v souvislosti s pravni dpravou provadéni oCkovani proti Zluté zimnici dochazi pouze
k formélnim dpravam textu tak, aby bylo zfejmé, jakym zplisobem miiZe poskytovatel
zdravotnich sluZeb provadét ockovani proti Zluté zimnici, vCetné tpravy pojmoslovi
(vypusténi pojmu ,certifikovany kurz“ a jeho nahrazeni pojmem ,,kurz® v souladu se
zakonem ¢. 95/2004 Sb.).

Na zakladé pripominky Ceské lékarnické komory v navaznosti na obecné rozsifovani
opravnéni farmaceuti a rovnéZ potiebu zohlednéni ucinné pravni tpravy nelékarskych
zdravotnickych povolani dochazi k nezbytnym upravam v § 11 odst. 1 pism. a), a to
doplnénim odbornosti ,,farmaceut” a ,,détska sestra“ a s ohledem na t¢inné znéni zakona c.
96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zpusobilosti k vykonu nelékarskych
zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o
zméné nékterych souvisejicich zdkoni (zdkon o nelékarskych zdravotnickych povolanich), ve
znéni pozdéjSich predpist, (dale jen ,zakon ¢. 96/2004 Sb.“) nahrazenim odbornosti
,»zdravotnicky asistent odbornosti ,,prakticka sestra“.

Dale dochazi na zakladé pripominky Ministerstva prace a socialnich véci k ipravam v oblasti
hygienickych a protiepidemickych opatfeni k predchazeni vzniku a Sifeni infekci spojenych se
zdravotni péci u osob poskytujicich péci s ohledem na zajiSténi souladu mezi zakonem C.
108/2006 Sb. a zakonem ¢. 258/2000 Sb. tak, aby ustanoveni reflektovalo povahu
jednotlivych druhti socidlnich sluZeb a potfeby praxe. Vycet uvedeny v § 15 odst. 1 tak bylo
nezbytné doplnit o pobytové zafizeni odlehCovacich sluzeb. V navaznosti na pfripominku
Olomouckého kraje je v dotCeném ustanoveni také nezbytné zohlednit novelu zakona C.
108/2006 Sb. provedenou zakonem €. 38/2025 Sb., ktera mimo jiné zavadi pojem ,sluzba



komunitniho charakteru“, pricemZ tyto sluzby je nezbytné s ohledem na jejich povahu
z ptisobnosti § 15 odst. 1 vyjmout.

Zmén doznava také problematika ochrany pred hlukem a vibracemi upravena § 30, a to
doplnénim nékterych dalSich zdrojt hluku a vibraci, které se nepovazuji za hluk nebo vibrace
Skodlivé pro zdravi, na zakladé pripominky Vefejného ochrance prav. Jedna se o zdroje hluku
z béZného uzivani sportovniho nacini a pomicek, oznamovani casu a cirkevnich a
naboZenskych obradi a dale zvuk nebo vibrace ptisobené v primé souvislosti s Cinnosti
souvisejici s ochranou nebo zachranou lidského Zivota, zdravi nebo majetku.

Na zakladé pripominky Ministerstva prace a socialnich véci bylo dale pristoupeno k Gpravam
§ 40 a § 40a zakona €. 258/2000 Sb. ve vztahu k povinnostem souvisejicim s jednotnym
meésicnim hlaSenim zameéstnavatele. V navaznosti na tyto dpravy je nezbytné upravit rovnéz
zakon €. 323/2025 Sb., o jednotném mésicnim hlaseni zaméstnavatele.

4. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s ustavnim poradkem Ceské
republiky a mezinarodnimi smlouvami, jimiz je CR vazana

Navrhovand pravni tprava je v souladu s tistavnim pofadkem Ceské republiky. Vychézi ze
zasad uvedenych v Ustavé Ceské republiky a v Listiné zakladnich prav a svobod, zejména ze
zasady zakonnosti uvedené v €l. 2 odst. 3 Ustavy a ¢l. 4 Listiny (ukladani povinnosti jen na
zakladé zakona) a ze zasady zakonného vykonu vefejné moci uvedené v ¢l. 2 Listiny.

5. Zhodnoceni slucitelnosti navrhované pravni dpravy s pravem Evropské unie,
judikaturou soudnich organi Evropské unie nebo obecnymi pravnimi zasadami
prava Evropské unie a s legislativnimi zaméry a navrhy predpisti EU

Z obecného hlediska se navrhu dotyka ¢l. 34 Smlouvy o fungovani Evropské unie.
V souvislosti s pravem EU je nutné zminit, Ze soucasnou pravni tpravou a také predkladanym
navrhem nejsou poruSovany pozadavky vychazejici z ¢l. 34 Smlouvy o fungovani Evropské
unie a narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/515 ze dne 19. bfezna 2019 o
vzdjemném uznavani zboZi uvedeného v souladu s pravnimi predpisy na trh v jiném clenském
staté a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 764/2008. Pfedmétem navrhu je problematika vyrobkl a
materialt prichazejicich do styku s vodou urcenou k lidské spottebé. Jedna se o implementaci
provadécich akti Evropské komise pro harmonizaci pozadavki v této oblasti (viz vyse).

Do doby, neZz vstoupi delegované akty v tcinnost, je platna soucasna pravni uprava, kterd
oblast vzajemného uznavani upravuje mimo jiné ve vyhlasce ¢. 409/2005 Sb. (§ 3 odst. 5). U
chemickych latek na tpravu pitné vody je proces vzdjemného uznavani jiz nyni vyrazné
zjednodus3en, jelikoZ poZadavky na tyto latky jsou upraveny evropskymi normami. V souladu
spravem EU je clenskym statim umoZnéno, aby v fadné odivodnénych pripadech
zohlediiovaly mistni specifika, pokud je to Zadouci s ohledem na verfejny zajem. Tato moZnost
je v odtivodnénych piipadech ze strany CR vyuZzivéana.

Dale je navrh zakona, jak bylo jiZ vySe uvedeno, ve své podstaté re-transpozici casti smérnice
2020/2184, a to zejména s ohledem na to, Ze je implementacni vici nasledujicim pravnim
predpistim EU:

e provadécim rozhodnuti Komise (EU) 2024/367,

e provadécim rozhodnuti Komise (EU) 2024/368,

¢ nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2024/370, a

¢ nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2024/371.

S navrhem souviseji i nasledujici predpisy EU:



¢ provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2024/365, a
¢ nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2024/369.

Navrh obsahuje i ¢asteCnou re-transpozici ¢l. 4 odst. 2, 3 a 5 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2009/148/ES ze dne 30. listopadu 2009 o ochrané zaméstnanct pred riziky spojenymi
s expozici azbestu pfi praci (kodifikované znéni) a ¢l. 13 odst. 1 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2000/54/ES ze dne 18. zéafi 2000 o ochrané zaméstnanci pred riziky
spojenymi s expozici biologickym cinitelim pfi praci (sedma samostatnd smérnice ve smyslu
Cl. 16 odst. 1 smérnice 89/391/EHS).

S navrhem, sohledem na upravu v ¢l. I novelizacnim bodé 11 (§ 40 odst. 2), souvisi také
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich idajti a o volném pohybu téchto udajt
a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji) (dale jen
,GDPR®).

Navrh je plné slucitelny s predpisy EU, kterymi se stanovuji a sjednocuji poZadavky na jakost
dodavané pitné vody a zptisob jejiho zabezpeceni, a to konkrétné se smérnici (EU) 2020/2184.
Gestorem uvedené smérnice je Ministerstvo zdravotnictvi.

Navrh zakona je i ve vztahu k ostatnim dotCenym oblastem tpravy (prace s azbestem — viz
vySe, vyvoz kosmetickych ptipravki, ockovani proti Zluté zimnici, zdravotnik zotavovacich
akci, hygienicka a protiepidemicka opatfeni k predchazeni vzniku a Sifeni infekci spojenych
se zdravotni péci, ochrana pred hlukem a vibracemi a evidence rizikovych praci) plné
slucitelny s pravem EU.

Navrh je v souladu s obecnymi zasadami prava EU. Judikatura EU tuto oblast neupravuje.

6. Zhodnoceni slucitelnosti navrhované pravni dpravy s mezinarodnimi smlouvami,

jimiz je CR vazana

Navrhovana pravni 9blast, ktera je predmétem navrhu, neni upravovana mezinarodnimi

smlouvami, jimiZ je Ceska republika vazana.

7. Predpokladany hospodarsky a financni dopad navrhované pravni upravy na statni
rozpocet, ostatni verejné rozpocty, na podnikatelské prostfedi Ceské republiky,
socialni dopady, vcetné dopadii na rodiny a na specifické skupiny obyvatel

Dotcenymi subjekty z hlediska nové pravni dpravy jsou Ministerstvo zdravotnictvi, krajské
hygienické stanice, vyrobci materiali prichazejicich do kontaktu s vodou, subjekty (zkuSebny)
posuzujici shodu materialii pouzivanych ve vyrobcich, které prichazeji do kontaktu s vodou, a
laboratore (vCetné subdodavatelskych) testujici materidly pouZivané ve vyrobcich, které
prichéazeji do kontaktu s vodou.

Implementace provadécich predpist ke smérnici (EU) 2020/2184 do zakona ¢. 258/2000 Sb. s
sebou prinese nové povinnosti vyrobciim materidl prichazejicich do kontaktu s vodou,
subjektim (zkuSebnam) posuzujici shodu materidlG pouZivanych ve wvyrobcich, které
prichazeji do kontaktu s vodou, a laboratofim testujicim materidly pouZivané ve vyrobcich,
které prichazeji do kontaktu s vodou. Uvedené osoby budou v nékterych pripadech muset
zmeénit své postupy, které mély doposud nastaveny vzhledem ke stavajici narodni legislativeé.
Prislusné subjekty budou mit dostatek casu na prizptsobeni se novym pozadavkim na

zkousky a schvalovani konecnych materiali. U vyrobk@, které byly shledéany v souladu s
vnitrostatnimi hygienickymi pozadavky pro vyrobky pfichdzejici do kontaktu s vodou ur¢enou k

lidské spotrebé a jejichz vnitrostatni certifikat shody je ke dni 31. prosince 2026 stale platny, se
podle ¢l. 11 nafizeni Komise (EU) 2024/370 pfedpis pouzije ode dne 31. prosince 2032. Toto
vychazi z ¢l. 3 provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 2024/367, kde je primo uvedeno, Ze
vychozi latky, smési a sloZky, které byly schvaleny prisluSnym organem c¢lenského statu v
obdobi od 13. Cervence 2021 do 31. prosince 2026 v souladu s vnitrostatnimi predpisy, mohou



byt pouzity pfi vyrobé materialii nebo vyrobki, které prichazeji do kontaktu s vodou urcenou
k lidské spotfebé, do 31. prosince 2032, pokud spliiuji hodnotu ukazatele 5 pg/l Pb (olova)
v pitné vodé u spotiebitele, jak je stanoveno v casti B prilohy I smérnice (EU) 2020/2184 (k
tomuto bliZe také zvlastni Cast, odiivodnéni bodu 2 prechodnych ustanoventi).

Oznamujicim organem pro subjekty posuzovani shody se stane Ministerstvo zdravotnictvi. Na
resort Ministerstva zdravotnictvi, které je gestorem pro transpozici smérnice (EU) 2020/2184,
nebude mit novela pravniho predpisu Zadné vyznamné finan¢ni dopady. Kontrolnim organem
budou, tak jako doposud v této vyrobkové sfére, krajské hygienické stanice. V pripadé
dozorového organu, tj. krajskych hygienickych stanic, nebude mit novela pravniho predpisu
vyznamny personalni dopad ¢i dopad na rozpocet, a to vzhledem k tomu, Ze budou vyuZity
stavajici personalni kapacity. Jednotny postup dozorového organu podle nové pravni tpravy
zajisti Ministerstvo zdravotnictvi napf. formou Skoleni a vydavani sjednocujicich
metodickych postupti.

Zmény souvisejici s prijetim navrhu citovaného zakona budou realizovany bez naroku na
zvyseni personalnich kapacit a objemu prostfedkii na platy kapitol vySe uvedeného resortu.
Zaroven i jiné nez personalni a platové naroky budou hrazeny v ramci schvalenych ukazatelt
statniho rozpoc¢tu bez naroku na jejich dodate¢né navySovani.

Financni dopad bude mit novela na notifikované subjekty a vyrobce vyrobkii a materiald,
ktefi budou muset zajistit testovani vyrobki a materiali podle nové legislativy. Tento finan¢ni
dopad ale nelze odhadnout. JelikoZ ma harmonizace odloZenou tucinnost, budou se na ni
subjekty mit také moZnost pripravit s dostatecnym predstihem. Vzhledem ke zvySenym
notifikované subjekty si tyto naklady promitnou do ceny zkousSeni vyrobki. Pro vyrobce nebo
dovozce bude oproti soucasnému stavu cena za posouzeni vyrobku také vyssi (ale i ten si
naklady promitne do ceny vyrobku), ale zarovenl ziskd cenny benefit v tom, Ze jedno
posouzeni bude platné pro celou EU a nebude muset platit za testovani v jinych zemich.
Vyrobci, ktery je orientovan na export mimo stat, tedy novy systém prinese spiSe isporu.
Predpoklada se, Ze o notifikaci nebude z pohledu zkuSeben az takovy zajem. Aktudlné maji o
notifikaci zdjem dvé zkuSebny a celkem se pocita, Ze jejich celkovy pocet bude v fadu nizsich
jednotek. Oznamovani z pohledu Ministerstva zdravotnictvi tim padem nebude mit na
administrativni zatéz stavajicich pracovniki tfadu vyznamny vliv.

Nové harmonizované schvalovaci procesy nahradi ty stavajici neharmonizované. Pfechodné
obdobi dava relativné vétsSi mnoZstvi Casu laboratofim postupné doplnit technicky své
vybaveni a upravit stavajici postupy testovani. Na druhou stranu se da pocitat s tim, Ze
hospodarské subjekty své vyrobky a materidly budou testovat v zemich vyroby, pficemZ
nasledné vyuZziji EU prohlaseni o shodé rovnéz pri uvadéni na trh, dovozu nebo distribuci
v Ceské republice. JelikoZz CR neni lidrem, co se tykd vyroby vodéarenskych vyrobkt a
materiald, predpoklada se, Ze vétSina vyrobki bude opatfena prohlaSenim o shodé v dalSich
zemich EU. Predkladatel si je védom, Ze navrh zékona ukladéd dotCenym subjektim nové
povinnosti, zejména v oblasti ovéfovani, testovani, dokumentace, znaCeni a souladu s
harmonizovanymi metodikami EU. Tyto povinnosti vSak z prevazné Casti nevyplyvaji z
narodniho rozhodnuti, ale jsou pfimym disledkem implementace smérnice (EU) 2020/2184 a
navazujicich pfimo pouZzitelnych provadécich akti Komise, které zavadéji jednotny evropsky
systém hygienickych poZadavki a posuzovani shody.

Navrhovana pravni iprava nema sociadlni dopady na rodiny. RovnéZ nema negativni dopady
na specifické skupiny obyvatel, napf. osoby se zdravotnim postiZzenim, marginalizované
skupiny osob apod., nebot’ cilem tpravy je zajistit vysoky standard kvality vody (jeji
nezavadnost a bezpecnost), resp. vyrobki, materiali nebo prostredki prichdzejicich do styku
s ni, vodarenskych technologii a zafizeni na dpravu vody pro vSechny osoby bez ohledu na
jejich socialni postaveni, resp. zdravotni stav. S ohledem na vySe uvedené muize navrhovana
pravni Uprava mit naopak pozitivhi dopad na specifické skupiny obyvatel, vCetné zajiSténi
ochrany zdravi osob se zdravotnim postiZenim.
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Navrh v oblasti nové tpravy zakotvujici poskytovani certifikati volného prodeje pro vyvoz
kosmetickych pfipravki, rovnéZz ani navrzena uprava praci s azbestem a provadéni ockovani
proti Zluté zimnici, nema Zadny hospodaisky a finan¢ni dopad na statni rozpocet, ostatni
vefejné rozpocty, na podnikatelské prostiedi CR, socialni dopady, véetné dopadt na rodiny a
na specifické skupiny obyvatel.

Uvedené dopady predkladatel neidentifikuje ani v pfipadé tprav provedenych na zakladé
meziresortniho pfipominkového Fizeni.

8. Zhodnoceni dopadii navrhovaného fesSeni ve vztahu k ochrané soukromi a osobnich

udaji
Navrh nemda zZadny dopad na ochranu soukromi a nezakladd zadny novy zptisob zpracovani
osobnich tdajt.

Urcitou vyjimkou je uprava § 40 odst. 2, ktera uklada zaméstnavateli povinnost hlasit nékteré
osobni tdaje a tidaje pfimo souvisejici s vykonem rizikové prace Ministerstvu zdravotnictvi a
krajské hygienické stanici za uCelem zpracovavani odbornych analyz v této oblasti. Jiz
v soucasné dobé je vSak zaméstnavatel povinen dotcené tidaje evidovat, navrhovanou tipravou
je mu vSak ukladdna povinnost je rovnéZz v souladu se zakonem ¢. 323/2025 Sb. hlasit
prislusSnému uZzivateli tidaji, kterym jsou podle navrhovaného znéni § 5 odst. 2 tohoto zakona
pravé Ministerstvo zdravotnictvi a krajské hygienické stanice. Udaje v rozsahu jméno,
piijmeni a rodné Cislo jsou zaméstnavateli jiZ nyni do JMHZ hlaSeny, jak vyplyva z priloh
nafizeni vlady ¢. 417/2025 Sb., k provedeni zakona o jednotném mési¢nim hlaSeni
zaméstnavatele. Nové tak dochazi pouze k tomu, Ze vedle téchto tidajii zaméstnavatelé budou
do JMHZ hlasit také pocty odpracovanych smén v rizikovych pracich u jednotlivych
zaméstnancd.

Ze strany Evropské komise je Ceské republice dlouhodobé vytykana nedostate¢na dostupnost
informaci o nadorovych onemocnénich a jejich mozZnych souvislostech s pracovnim
prostiedim. Predavani tdajii prostfednictvim jednotného mésicniho hlaSeni zaméstnavatele
(dale také jen ,,JMHZ) v rozsahu jméno, prijmeni, rodné ¢islo a poCet smén rizikové prace je
tak planovano propojit nejen s vySe uvedenou evidenci rizikovych praci, ale rovnéz s
Narodnim onkologickym registrem (NOR).

Uvedeny rozsah osobnich udaji je proto nutny pro nezaménitelné pfifazeni informaci ke
konkrétni osobé napri¢ uvedenymi povahou a ucelem odliSnymi evidencnimi systémy. V
evidenci rizikovych praci jsou zaméstnavateli vedeny udaje o zaméstnancich, zatimco v
pfipadé NOR jsou zpravodajskymi jednotkami poskytovatelé zdravotnich sluZeb, ktefi
predavaji udaje o pacientech. Tyto systémy tak pracuji s odliSnym kontextem i evidenCnimi
reZimy, priCemZ prozatim neexistuje jiny jednotny identifikator, ktery by umozZioval jejich
spolehlivé propojeni. Parovani na zékladé jinych tidaji ¢i nepfimych identifikatori by bylo
znaCné obtizné, zatiZzené vysokym rizikem chybovosti a zamény osob, a tim i moZnym
zkreslenim vyslednych dat.

V daném pripadé je tak zachovéani individualni trovné tudaji (nikoli jejich agregace)
hlasenych prostfednictvim JMHZ odtivodnéno potfebou kompatibility jak s tidaji vedenymi v
evidenci rizikovych praci, tak rovnéZz s udaji v Narodnim onkologickém registru, jakoZ i
zajisténim kontrolni ¢innosti organd ochrany vefejného zdravi, nebot krajské hygienické
stanice budou v ramci vykonu statniho zdravotniho dozoru kontrolovat, zda tdaje hlasené
prostfednictvim JMHZ jsou v souladu s evidenci rizikovych praci. Agregovana podoba tidaji
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by tyto ucely neumozZiiovala naplnit, a nebyla by proto z hlediska zasady presnosti a integrity
dat dostacujici.

9. Zhodnoceni korup¢nich rizik
Navrh nema zZadny dopad na korupcni rizika ani na jejich nardst.
10. Zhodnoceni dopadti na bezpecnost nebo obranu statu

Navrh novely zakona nema Zadné dopady na bezpecnost statu.
11. Zhodnoceni dopadu na Zivotni prostredi

Navrh novely zakona nema Zadné negativni dopady na Zivotni prostredi.
12. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy se zasadami digitalné privétivé

legislativy

Navrh pravniho predpisu nepredpoklada promitnuti do nekteré ze zasad digitalné privéetivé
legislativy. Schvalovaci procesy spojené s novymi povinnostmi, které vyplyvaji ze zmény
zakona, budou primarné provadény v elektronické podobé, jako je tomu doposud. Pri
notifikacnich procesech, vyrobé a testovani vyrobki pro jejich nasledny dovoz a distribuci
bude primarné vyuzivano jednotnych elektronickych Zadosti a formulara.

13. Zhodnoceni, zda navrhem zakona neni zakladana verejna podpora
Navrhem zakona neni zakladana verejna podpora.
14. Zhodnoceni dopadu na prava a povinnosti fyzickych a pravnickych osob

Novelou dochazi k harmonizaci poZadavkt v rdmci EU. Prava a povinnosti tak budou pro
vSechny osoby shodné v ramci spolecného trhu. Implementace provadécich predpisi ke
smérnici (EU) 2020/2184 do zakona ¢. 258/2000 Sb. s sebou pfinese nové povinnosti
vyrobciim materialti prichazejicich do primého styku s vodou, subjektim (zkuSebnam)
posuzujici shodu materidli pouZzivanych ve vyrobcich, které prichazeji do primého styku
s vodou, a laboratofim testujicim materidly pouZivané ve vyrobcich, které prichazeji do
pfimého styku s vodou. Uvedené osoby budou v nékterych pripadech muset zménit své
postupy, které mély doposud nastaveny vzhledem ke stavajici narodni legislativé. Prislusné
subjekty budou mit dostatek Casu na prizplisobeni se novym pozadavkim na zkousky a
schvalovani konecnych materiali. U materialii a sloZek, které byly schvéleny pfislusSnym
organem Clenského statu v souladu s vnitrostatnimi predpisy v obdobi stanoveném pravem
Evropské unie, umoznuji prislusné provadéci akty EU jejich prechodné pouZivani do 31.
prosince 2032, a to za podminek stanovenych témito predpisy.

Prava a povinnosti fyzickych osob implementacni novelou zakona dotéeny nebudou.

Zakotveni opravnéni Ministerstva zdravotnictvi vydavat certifikaty volného prodeje (FSC)
pro ucely vyvozu kosmetickych pfipravki nepiinasi nové povinnosti fyzickym a pravnickym
osobdm. V soucasné dobé ministerstvo tyto certifikity poskytuje jako podporu
podnikatelskym subjektim vyvazejicim kosmetické pripravky do tfetich zemi, avSak bez
vyslovné zakonné opory v zakoné. Navrhovana uprava tuto cinnost formalné zakotvuje a
pravneé legitimizuje.

Uprava v oblasti praci s azbestem nezaklad nové prava a povinnosti pro pravnické ¢i fyzické
osoby, je pouze zjednoduSen postup organu ochrany verejného zdravi ve véci vydavani
rozhodnuti pro prace s azbestem. Oproti jiZ tcinné pravni upravé tak dochazi zejména ke
zprehlednéni problematiky upravené § 41. Ve vztahu k pouZivani biologickych Cciniteld
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zustava zachovan ptvodni postup hlaseni jejich pouZzivani, pripadné zmén v tomto pouZzivani.
V pripadé praci s azbestem se tprava zpresiuje a povolovaci proces téchto praci se zakotvuje
tak, aby byly ziejmé vSechny jeho postupné faze, od hlaSeni praci s azbestem, pres vydani
povoleni, bez kterého nelze prace s azbestem zahajit, aZ po povinnost zaméstnavatele v
pripadé zmény ohlaSenych tdaji, které mohou mit za nasledek zvySenou expozici
zaméstnancl azbestu (napf. technickych a organizacnich opatfeni k zajiSténi ochrany zdravi
osob vykonavajicich praci s azbestem a jinych osob pritomnych na pracovisti a v blizkosti
pracovisté, kde dochazi nebo miiZe dochazet k expozici azbestu), prerusit tyto prace a
prijmout odpovidajici, resp. upravit stavajici opatieni k zajiSténi ochrany zdravi osob
exponovanych azbestu. Z praktického hlediska se vSak ani v pfipadé praci s azbestem tprava
zasadné neméni, dochazi zejména k jejimu presnému zakonnému zakotveni tak, aby
povinnosti dotCenych osob byly postaveny na jisto.

Upravy provedené v souvislosti s problematikou ockovani proti Zluté zimnici jsou prevazné
formalniho charakteru, nezakladaji tak nové povinnosti fyzickych nebo pravnickych osob,
nebot’ tGcelem je predevsim zprehlednéni stavajici tipravy.

Rozsifeni okruhu odbornosti podle zakona €. 95/2004 Sb. a podle zakona ¢. 96/2004 Sb.
zpusobilych pro vykon funkce zdravotnika na zotavovacich akcich pro déti a Skolach
v prirodé ve smyslu § 11 odst. 1 pism. a) poskytuje poradajicim osobam vétsi variabilitu pri
zajistovani péce o zdravi ucastniki, kontrolu dodrzovani hygienickych pozadavki a kontrolu
dodrZovani zasad osobni hygieny, a to ruku v ruce se zachovanim vysoké bezpecnosti péce
poskytované témito osobami.

Ve vztahu k § 40 odst. 2 1ze predpokladat, Ze z administrativniho hlediska nejde o vyraznou
zménu, nebot evidence odpracovanych rizikovych praci je jiZ nyni pro zaméstnavatele
obligatorni, avSak tyto tudaje nejsou nikam hlaSeny. Zaméstnavateli je tak nové dana
povinnost, aby vybrané udaje v evidenci rizikovych praci (pouze informace o jménu,
prijmeni, rodném c¢isle a o poctu smén odpracovanych pfi rizikové praci, s vyjimkou rizika
infekéniho onemocnéni) sdéloval prostfednictvim jednotného mési¢niho hlaseni
zameéstnavatele Ministerstvu zdravotnictvi a krajské hygienické stanici. Je nutno podotknout,
Ze do JMHZ zaméstnavatelé v souCasné dobé tdaje v rozsahu jméno, pfijmeni a rodné Cislo
jiZ zadavaji, jak vyplyva i z pfiloh k nafizeni vlady ¢. 417/2025 Sb., k provedeni zakona o
jednotném mési¢nim hlaSeni zameéstnavatele. Nové tak dochazi pouze k tomu, Ze vedle téchto
udaji zaméstnavatelé budou do JMHZ hlasit také pocty odpracovanych smén v rizikovych
pracich u jednotlivych zaméstnanct._

Upravou § 40a odst. 2 dochazi k explicitnimu uvedeni povinnosti, kdy je uZivateli podle
zakona o zaméstnanosti, ke kterému je docasné pridélen zaméstnanec agentury, uloZena
povinnost po skonceni docasného pridéleni zaméstnance agentury prace k vykonu prace u
uZivatele, predat agenture prace evidenci podle § 40 odst. 1. AvSak do systému jednotného
mésicniho hlaSeni zaméstnavatelti idaje o jednotlivych agenturnich zaméstnancich zadava
agentura prace, jakoZto zaméstnavatel tohoto zaméstnance.

15. Zhodnoceni izemnich dopadii, vcetné dopadii na izemni samospravné celky

Navrh novely zdkona nemd Zadné izemni dopady.
16. Informace podle zakona o regulaci lobbovani

Navrh zakona nebyl predmétem lobbovani.
17. Zhodnoceni, zda navrh pravniho predpisu neobsahuje ustanoveni, které by bylo svou

povahou technickym predpisem podle pravniho predpisu upravujiciho technické
pozadavky na vyrobky
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Pojem ,,vyrobek“ byl v dosavadni upravé § 5 zakona ¢. 258/2000 Sb. vykladan v SirSim slova
smyslu, a to tak, Ze zahrnoval nejen vyrobky, které nyni spadaji pod upravu provadécich
pravnich akti k ¢l. 11 smérnice (EU) 2020/2184, ale také filtracni média, iontoménice,
membrany, jiné prostfedky prichazejici do prfimého styku s vodou ¢i zafizeni na upravu pitné
nebo teplé vody (nikoli vSak chemické latky, chemické smési a vodarenské technologie, které
byly upraveny samostatné). V uvedeném smyslu k témto ,vyrobkiim“ pristupuje i ucinna
vyhlaska €. 409/2005 Sb. (vyrobek je vyhlaSkou definovan jako vyrobeny pfedmét v konec¢né
podobé ¢i ¢ast vyrobeného predmétu, ktera prichazi do styku s vodou).

Navrhovana zména spociva toliko ve zpresnéni a zprehlednéni textu pravniho predpisu, kdy
jsou tyto kategorie nové vyslovné uvedeny, avSak soucasné dochazi k upraveé a tim i rozsifeni
pusobnosti nékterych poZadavkii na vySe uvedené kategorie. ProtoZe tyto pozadavky
predstavuji technické specifikace, jejichZ splnéni je podminkou nejen pro uvadéni dotCenych
vyrobki nebo materiald prichazejicich do primého styku s vodou, které spadaji pod
harmonizovanou pravni upravu, ale také prostiedki prichazejicich do pfimého styku s vodou
nebo zafizeni na dpravu pitné nebo teplé vody ve vnitfnim vodovodu nebo v misté spotieby
na trh, nebo podminkou pro povoleni vodarenskych technologii, a maji tak rovnéz pfimy
dopad na podminky distribuce a pouZivani, bylo vyhodnoceno jako potfebné povaZovat navrh
za technicky predpis podléhajici oznamovaci povinnosti podle smérnice (EU) 2015/1535.

18. Zdiavodnéni navrhu, aby Poslanecka snémovna vyslovila s navrhem zakona souhlas

jiz v prvém cteni, pokud se to navrhuje

Jedna se o implementaci provadécich predpisi EU a zpresnéni soucasnych pozadavki na
vyrobky, pripadné materialy prichazejici do prfimého styku s vodou. Hygienické poZadavky na
tuto vyrobkovou sféru nepiijdou nad ramec predpisti EU a soucasnych narodnich pozZadavki.
Vzhledem k terminu pouZitelnosti provadécich pravnich predpisi EU je vhodné, aby byl
navrh zakona projednan a prijat co nejdrive.

19. Vyjimka z povinnosti provedeni hodnoceni dopadii regulace (RIA)

Na zakladé rozhodnuti ministryné spravedlnosti a predsedkyné Legislativni rady vlady ze dne
31. fijna 2025 (¢j. 42672-2025-UVCR) byla ud€élena vyjimka z povinnosti provést hodnoceni
dopadi regulace, v souladu s c¢l. 76 odst. 2 Legislativnich pravidel vlady a bodem 5.5
Obecnych z4sad pro hodnoceni dopadt regulace tak k ndvrhu RIA neni zpracovéana.
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Zvlastni cast

CAST PRVNI — Zména zakona o ochrané verejného zdravi
.1

)¢

Novelizacni bod 1 (k Gpravé ve stavajicim § 1)

V poznamce pod Carou €. 62 se dopliiuje odkaz na nafizeni Komise (EU) 2024/370 a na
narizeni Komise (EU) 2024/371.

Novelizacni bod 2 (k Gpravé nazvu dilu 1)

Vzhledem k naslednym upravam byl upraven vycet v nazvu dilu. Vycet byl upraven tak, aby
obsahoval vSechny dotcené skupiny, a to vyrobky nebo materidly ptichazejici do primého
styku s vodou, prostfedky prichazejici do pfimého styku s vodou, vodarenské technologie a
zafizeni na tpravu pitné nebo teplé vody ve vnitinim vodovodu nebo v misté spotieby, které
budou podléhat konkrétnim poZadavkiim stanovenym v § 5a a nasledujicich.

Novelizacni bod 3 (k Gpravam ve stavajicim § 5)

odst. 1 — Ustanoveni upravuje obecné povinnosti vyrobct a dovozct vyrobkl nebo materiali
prichéazejicich do primého styku s vodou, dale vyrobct a dovozct prostiedki prichazejicich
do pfimého styku s vodou a vyrobcti a dovozci zafizeni na dpravu pitné nebo teplé vody ve
vnitfnim vodovodu nebo v misté spotieby, a to z divodu harmonizace hygienickych
pozadavkil na nezavadnost materiali nebo vyrobki prichéazejicich do pfimého styku s vodou.
Obecnd ustanoveni ze smérnice byla pouZita pro vSechny dotcené skupiny, nebot’ materialy
prichazejici do kontaktu s vodou urcenou k lidské spotfebé musi podle ¢l. 11 odst. 1 smérnice
(EU) 2020/2184 spliiovat tam stanovené poZadavky. DalSimi poZadavky v ustanovenich § 5a,
§ 5b a § 5d je tak tato uprava pouze dale provadéna. Konkrétni poZadavky v navaznosti na §
5b a § 5d stanovi provadéci pravni predpis.

e pism. a) — Vyslovné uvedeni pfimého i nepfimého ohroZeni ma zdiraznit, Ze
pozadavek se vztahuje nejen na bezprostfedni ucinky téchto vyrobkd, materiald,
prosttedki a zafizeni na lidské zdravi, ale i na jejich Gcinky zprostfedkované, zejména
prostiednictvim zmeény jakosti vody. Typicky se jedna o situace, kdy nedochazi k
pfimému vystaveni uZivatele nebezpecné latce, ale vyrobek nebo material pfichazejici
do pfimého styku s vodou, prostfedek prichazejici do pfimého styku s vodou nebo
zafizeni na tpravu pitné nebo teplé vody muze ovlivnit vodu tak, Ze nasledné vznika
zdravotni riziko, napf. migrace latek, vznik vedlejSich produkti, podpora
mikrobialniho réstu ¢i zména chemického sloZeni vody. Prikladem pfimého ohroZeni
je material, ktery obsahuje toxickou latku, ktera se uvolni a je pfimo Skodliva pro
Clovéka. Prikladem nepfimého ohroZeni je material, ktery neni sam o sobé toxicky, ale
napt. v interakci s néjakou agresivnéjsi vodou zhorsi kvalitu vody (napr. uvolni latky,
zmeéni jeji sloZeni).

e pism. b) — Vyrobce nebo dovozce je povinen zajistit, aby jim uvadéné vyrobky nebo
materialy prichazejici do primého styku s vodou, prostredky prichazejici do primého
styku s vodou a zafizeni na tpravu pitné nebo teplé vody nemély nepfiznivy vliv na
barvu, pach ani chut' vody a nezpiisobovaly jeji zneciSténi nad miru nezbytnou
vzhledem k jejich zamyslenému ucelu, pficemz limity pro barvu, chut, pach a
poZadavky na Cistotu a zdravotni nezavadnost vody upravuje vyhlaska ¢. 252/2004
Sb., kterou se stanovi hygienické poZzadavky na pitnou a teplou vodu a Cetnost a
rozsah kontroly pitné vody, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢.
252/2004 Sb.“).
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e pism. ¢) — PoZadavek, aby vyrobky nebo materiadly ptichazejici do pfimého styku
s vodou, prostredky prichazejici do pfimého styku s vodou a zafizeni na tpravu pitné
nebo teplé vody nepodporovaly rist mikroorganismi, vychazi z nutnosti zachovat
mikrobiologickou nezavadnost vody. Pri kontaktu materiali s vodou miZe dochazet k
uvoliovani latek (napt. organickych sloucenin, Zivin ¢i zbytki vyrobnich komponent),
které mohou slouZzit jako substrat pro rtst bakterii, plisni a dalSich mikroorganismti.
Soucasné mohou povrchy vyrobki, prostfedkil nebo zafizeni vytvaret podminky pro
vznik a rozvoj biofilmu, tedy vrstvy mikroorganismi ulpivajicich na rozhrani
materialu a vody. Rist mikroorganismt je ovlivnén zejména sloZzenim materialu, jeho
povrchovymi vlastnostmi, teplotou vody a délkou kontaktu. Pokud vyrobek nebo
material prichazejici do primého styku s vodou, prostfedek prichazejici do primého
styku s vodou nebo zafizeni na upravu pitné nebo teplé vody podporuje mikrobialni
rast, miZe dochazet ke zhorSeni senzorickych vlastnosti vody, ale predevsim ke
zvySeni zdravotnich rizik, vCetné pfitomnosti patogennich organismi nebo jejich
metabolickych produkti. Stanoveny poZadavek proto sméfuje k tomu, aby vySe
uvedené vyrobky, materialy, prostfedky nebo zatizeni ptichazejici do styku s vodou
byly z hlediska svého sloZeni a chovani inertni, nepfispivaly k tvorbé biofilmu a
nevytvarely podminky pro mnoZeni mikroorganismiti, ¢imz se minimalizuje riziko
zhorSeni jakosti a zdravotni nezavadnosti vody.

odst. 2 a 3 — Podobné jsou upraveny obecné povinnosti pro vyrobce a dovozce zarizeni na
upravu pitné nebo teplé vody ve vnitfnim vodovodu nebo v misté spotfeby (viz odstavec 1).
Tato zaFizeni by navic z pitné vody neméla odstrafiovat prospéSné mineraly. RovnéZz nesméji
byt spotfebitelé uvadéni v omyl ohledné funkci téchto zafizeni. PoZadavek zajistuje, Ze
zatizeni musi skute¢né fungovat tak, jak vyrobce uvadi, a nelze uvadét na trh zatizeni, které
sice formalné spliiuje pozadavky, ale sviij deklarovany tcel neplni. Pozadavek, aby zafizeni
,»svou ucinnosti odpovidalo dcelu, pro ktery je urceno®, zajiStuje, Ze zarizeni nebude pouze
formalné spliovat technické pozadavky, ale skutecné bude plnit funkci, kterou vyrobce
deklaruje. Smyslem je zabranit situacim, kdy zafizeni je uvedeno na trh s urcitym ucelem, ale
v praxi tento ucCel nedostatecné nebo viibec neplni. Pfikladem miZe byt to, kdyZ vyrobce
uvadi, Ze zafizeni odstrafiuje bakterie nebo sniZuje obsah dusi¢nant, ale ve skutecnosti nema
dostateCny ucinek. Zarizeni musi byt skutecné schopné poZadovaného vysledku dosahnout, a
to v podminkach, pro které je urCeno. Typicky se miZe jednat o domaci filtr, ktery je
deklarovan jako dezinfekcni, ale ve skuteCnosti nemda dostatecny tucinek a voda, kterou
filtruje, tedy neni mikrobiologicky bezpecna. Zafizeni tak sice neni samo o sobé nebezpecné,
ale neplni sviij ucel. Uzivatel je takto uveden v omyl a mtize byt ohrozen.

Novelizacni bod 4
K novému § 5a
Dosavadni pravidla pro uvedeni vyrobkii a materidli na trh se nahrazuji novymi
harmonizovanymi pravidly v ramci EU. V pripadé vyrobkd a materidlti prichazejicich do
pfimého styku s vodou jde Cisté o evropskou harmonizovanou tpravu, ktera je stanovena cl.
11 smérnice (EU) 2020/2184 a déle provadéna navazujicimi predpisy EU.
® odst. 1
0 pism. a) — Pfi vyrobé vyrobkili a materiali museji byt pouZzity pouze vychozi latky,
smési a slozky v souladu s provadécim rozhodnutim Komise (EU) 2024/367, resp.
vychozi latky, smési a slozky uvedené v evropskych seznamech povolenych latek.
0 pism. b) — Zavadi se povinnost vyrobce a dovozce vyrobku prichazejiciho do
piimého styku s vodou zajistit pred jeho uvedenim na trh, Ze byl tento vyrobek
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posouzen pouze postupy a metodami pro zkouSky stanovenymi v provadécim
rozhodnuti Komise (EU) 2024/368.
0 pism. c) — RovnéZ musi jejich znaceni spliiovat poZadavky nafizeni Komise (EU)

2024/371.
odst. 2 — Ustanoveni upravuje povinnosti vyrobcti vyrobkt prichazejicich do pfimého
styku s vodou zajistit preklad EU prohlaseni o shodé do ceského jazyka, jedna-li se o EU
prohlaseni o shodé k vyrobku pfichazejicimu do pfimého styku s vodou, ktery vyrobce
uvéadi na trh v Ceské republice, vyhotoveného podle ¢l. 2 odst. 5 tfettho pododstavce
narizeni Komise (EU) 2024/370.
odst. 3 — V navaznosti na pfipominky odboru kompatibility Ufadu vlady CR bylo
pristoupeno k tpravé obecnych povinnosti distributori ve vztahu k plnéni poZadavkl na
vyrobky a materialy prichazejici do pfimého styku s vodou stanovenych timto zakonem.
Jedna se o povinnost distributora zajistit, aby vyrobky nebo materialy jim dodavané na trh
spliiovaly obecné poZadavky podle § 5 odst. 1, dale zajistit, aby skladovacimi nebo
prepravnimi podminkami nebyl ohroZen soulad vyrobkl nebo materiala prichazejicich do
pifimého styku s vodou s obecnymi poZadavky podle § 5 odst. 1, a v pfipadé, Ze se
distributor domniva, Ze dotcené vyrobky nebo materialy nespliiuji poZadavky podle § 5a
odst. 1 a 2 a obecné poZadavky podle § 5 odst. 1, je povinen zabranit distribuci jim
distribuovanych vyrobkli nebo materidli prichazejicich do pfimého styku s vodou.
Zaroven o skutecnosti, Ze vyrobek nebo material prichazejici do pfimého styku s vodou
predstavuje riziko pro lidské zdravi, je povinen informovat vyrobce nebo dovozce a
prislusné organy ochrany verejného zdravi.
odst. 4 — Toto ustanoveni zakotvuje povinnost distributori vyrobki nebo materialt
prichazejicich do primého styku s vodou ovéfit, zda bylo k jim distribuovanému vyrobku
nebo materialu vyhotoveno EU prohlaseni o shodé a zda je znaceni tohoto vyrobku nebo
materialu v souladu s poZadavky stanovenymi nafizenim Komise (EU) 2024/371. Pouze

takové vyrobky nebo materialy miiZe distributor dodat na trh.
odst. 5 — Ustanoveni upravuje povinnost vyrobcli a dovozcti vyrobkii nebo materiala

prichazejicich do pfimého styku svodou vidy vybavit tyto vyrobky nebo materialy
navodem k pouZziti, mohou-li zptisobit ohroZeni nebo poskozeni zdravi fyzickych osob
nebo znehodnotit pitnou, uZitkovou, teplou nebo surovou vodu, a je-li to potfebné, i
navodem k odstranéni nasledki nespravného pouziti. Tato povinnost je uloZena rovnéz
distributorovi. Navody musi byt v ¢eském jazyce.

odst. 6 — V tomto ustanoveni je upravena povinnost osob uvedenych v § 3 odst. 2,
odbératelti a osob vyrabéjicich teplou vodu uvedenych v § 3 odst. 3 pouZivat k uvedenym
zptisobtim nakladani s vodou pouze vyrobky nebo materialy prichazejici do pfimého styku
s vodou, k nimZ bylo vyhotoveno EU prohlaSeni o shodé, jejichZ znaceni je v souladu
s poZadavky stanovenymi nafizenim Komise (EU) 2024/371, a které jsou vybaveny
navody podle § 5a odst. 5. Jiné neZ vyrobky nebo materialy, které spliuji uvedené
poZadavky, nesmi tyto osoby pouZivat, nebot’ jediné takto je moZné ovérit, Ze se jedna o
vyrobky nebo materialy prichazejici do primého styku s vodou, které spliuji jednak
obecné poZadavky upravené v § 5 odst. 1 a dale specifické poZadavky na vyrobky nebo
materialy upravené prisluSnymi predpisy EU, resp. stanovené v § 5a odst. 1, 2 a 5.

odst. 7 — Dochazi k vyuziti moznosti, kterou poskytuje smérnice (EU) 2020/2184 v ¢l. 11
odst. 7 tfetim pododstavci, a to prijmout vzhledem ke konkrétni mistni jakosti surové vody
prisnéjSi ochranna opatfeni pro pouZzivani konecnych materiali ve specifickych nebo
fadné odtvodnénych pripadech. Podrobnéjsi pozadavky pro pouziti vyrobki nebo
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material prichazejicich do primého styku s vodou uvedenych v § 5 odst. 1 a § 5a tak
stanovi provadéci pravni predpis. Prikladem muZe byt pouZiti médéného potrubi pro
vedeni pitné vody vramci vnitfniho vodovodu. Nékteré vody jsou pro méd prilis
agresivni a korozivni. Nizké pH a dalSi chemické parametry (napft. nizka tvrdost) mohou
vyrazné zvysit rychlost koroze médi a zptisobit jeji uvoliiovani do vody, coZ je neZadouci.
Typickymi projevy jsou v tomto pripadé dale horka chut’ a modrozelené zabarveni vody.

e odst. 8 — Timto ustanovenim je transponovan pozZadavek upraveny v ¢l. 11 odst. 7 prvnim
pododstavci smérnice (EU) 2020/2184, ktery stanovi, Ze Clenské staty povazuji vyrobky
nebo materidly schvalené v souladu se specifickymi minimalnimi hygienickymi
poZadavky stanovenymi podle odstavce 2 tohoto clanku za vyrobky nebo materialy, které
spliuji poZadavky stanovené v odstavci 1 tohoto ¢lanku. Znamena to tedy, Ze pokud
vyrobky nebo materialy prichazejici do pfimého styku s vodou spliuji poZadavky
stanovené v odstavcich 1 a 2 tohoto ustanoveni, povaZuji se za vyrobky nebo materialy
odpovidajici obecnym pozadavkiim upravenym v § 5 odst. 1.

K novému § 5b

V pripadé chemickych latek, chemickych smési a filtracnich médii pFichazejicich do pfimého
styku s vodou jde o naplnéni evropské upravy, ktera je stanovena ¢lankem 12 smérnice (EU)
2020/2184 a harmonizuje podminky pro povolovani chemickych latek, chemickych smési a
filtracnich médii.

V pripadé membran, iontoménici a jinych prostiedki prichazejicich do primého styku
svodou jde o narodni upravu, ktera vychazi jiz ze stavajiciho pravniho ramce. Narodni
poZadavky se touto tpravou v zasadé nemeéni. Dochazi predevSim ke zptehlednéni jiZ
harmonizované a neharmonizované problematiky a dale dochazi k jednoznacnéjsi
provazanosti daného zdkona s prisluSnym provadécim predpisem, jelikoZ v soucasnosti v fadé
pifipadii pro stavajici vyhlasku neexistuji prisluSna zmocnéni v daném zakoné, coZ lze
povazovat za nedostatek ti¢inné pravni tipravy. PTi stanoveni poZadavk je vychazeno z ¢l. 11
odst. 1, resp. ¢l. 12 smérnice (EU) 2020/2184.

odst. 1 — Ustanoveni upravuje povinnosti vyrobcti a dovozct chemickych latek a chemickych
smési uvadét na trh pouze chemické latky nebo chemické smeési, jejichz vycCet stanovi
provadéci pravni predpis, nebo chemické latky nebo chemické smési povolené Ministerstvem
zdravotnictvi podle odstavce 6 tohoto ustanoveni. Tyto chemické latky nebo chemické smési,
tj. stanovené provadécim pravnim predpisem nebo povolené Ministerstvem zdravotnictvi,
musi zaroven spliiovat také poZadavky stanovené provadécim pravnim predpisem.

odst. 2 — Dale vyrobci a dovozci filtracnich médii, membran, iontoménicii nebo jinych
prosttedki prichazejicich do pfimého styku s vodou jsou povinni pted jejich uvedenim na trh
zajistit, aby tyto prostfedky spliiovaly poZadavky, které stanovi provadéci pravni predpis.
Jinymi prostfedky jsou mysleny napt. sondy do potrubi, lepidla, obétované anody do ohfivact
vody apod., které by v tomto ustanoveni nemély byt opomenuty, jelikoZ jsou ve vodarenstvi a
instalatérstvi, popf. topenarstvi uzivany.

odst. 3 — Pravidla pro vyrobce nebo dovozce jsou shodna s dosavadnimi pravidly pro ovéfeni
nezavadnosti podloZené zaznamem. Zpisob provedeni ovéreni, formu a rozsah zaznamu,
resp. podrobnosti ovéfeni budou stanoveny provadécim pravnim predpisem.

odst. 4 — V navaznosti na pfipominky odboru kompatibility Ufadu vlady CR bylo pfistoupeno
k tpravé obecnych povinnosti distributori ve vztahu k plnéni poZadavkii na prostiedky
prichazejici do pfimého styku s vodou stanovenych timto zakonem. Jednd se o povinnost
distributora zajistit, aby prostfedky prichazejici do pfimého styku s vodou jim dodavané na trh
spliiovaly poZadavky podle § 5b odst. 1 a 2 a obecné poZadavky podle § 5 odst. 1, zajistit, aby
skladovacimi nebo prepravnimi podminkami nebyl ohroZen soulad téchto prostiedki s
poZadavky podle § 5b odst. 1 a 2 a obecnymi poZadavky podle § 5 odst. 1, a v pripadé, Ze se
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distributor domniva, Ze dotCené prostiedky nespliiuji poZadavky podle § 5b odst. 1 aZ 3 a
obecné poZzadavky podle § 5 odst. 1, je povinen zabranit distribuci jim distribuovanych
prostiedkii prichazejicich do pfimého styku s vodou. Zaroven o skutecnosti, Ze takovy
prostiedek predstavuje riziko pro lidské zdravi, je povinen informovat vyrobce nebo dovozce
a prislusné organy ochrany vefejného zdravi.

odst. 5 — Ustanoveni upravuje povinnosti vyrobcti a dovozct prostiedki prichazejicich do
pifimého styku svodou vZdy vybavit tyto prosttedky navodem k pouZiti, mohou-li pfi
nespravném pouziti zptisobit ohroZeni nebo poskozeni zdravi fyzickych osob nebo
znehodnotit pitnou, uZitkovou, teplou nebo surovou vodu, a je-li to potfebné, také navodem k
odstranéni nasledki nespravného pouZiti, a to v Ceském jazyce. Povinnost vybavit tyto
prostfedky navodem k pouziti, popf. navodem k odstranéni nasledkd nespravného poufZiti, je
uloZena rovnéz distributorovi.

odst. 6 — V pripadé, Ze chemické latky nebo chemické smési nejsou upraveny v provadécim
pravnim predpisu, rozhoduje o jejich povoleni Ministerstvo zdravotnictvi, a to na Zadost
vyrobce nebo dovozce. NaleZitosti Zadosti stanovi zakon. O povoleni chemické latky nebo
chemické smési rozhodne Ministerstvo zdravotnictvi, jestliZe shleda, Ze pouZitim chemické
latky nebo chemické smési nedojde k negativnimu ovlivnéni jakosti pitné, uZitkové nebo teplé
vody.

odst. 7 — Toto ustanoveni zakotvuje povinnost pouZivat prostfedky prichazejici do pfimého
styku s vodou, které byly ovéreny v souladu s § 5b odst. 3, nebo chemické latky nebo
chemické smési, které byly povoleny podle § 5b odst. 6. Tato povinnost je uloZena osobam
uvedenym v § 3 odst. 2 (tj. napf. provozovatelim vodovodi a dalSich zdroji pitné vody),
odbérateltim, ktefi nasledné upravuji pitnou vodu a dodavaji ji vefejnosti, a dale osobam
vyrabéjicim teplou vodu podle § 3 odst. 3.

odst. 8 - Ustanoveni zakotvuje zmocnéni k vydani provadéciho pravniho predpisu, ktery bude
stanovovat jednak seznam, resp. vyCet chemickych latek a chemickych smési, a dale ktery
stanovi poZadavky na chemické latky a chemické smési stanovené provadécim pravnim
predpisem a povolené Ministerstvem zdravotnictvi, a to na jejich sloZeni, Cistotu, zdravotni
nezdvadnost a ucinnost, vCetné pozadavkii na ovéfeni ucinnosti, a podminky pouziti
chemickych latek a chemickych smési.

odst. 9 — Ustanoveni zakotvuje zmocnéni k vydani provadéciho pravniho predpisu, ktery
stanovi pozadavky na zdravotni nezavadnost a bezpecnost filtracnich médii, membran,
iontoménich nebo jinych prostredki prichazejicich do pfimého styku s vodou.

K novému § 5c¢

V pripadé pozadavki na tpravu vody a pouziti vodarenskych technologii jde Cisté o narodni
upravu, ktera vychazi jiz ze stavajiciho pravniho ramce. Narodni poZadavky se touto upravou
provadécim predpisem, jelikoZ v soucCasnosti v fadé piipadt pro stavajici vyhlasku neexistuji
prisluSna zmocnéni v daném zakoné, coZ lze povaZovat za vyznamny nedostatek Ucinné
pravni upravy.

odst. 1 — Ustanovenim je dano zmocnéni k tpravé povolenych vodarenskych technologii
vCetné pozadavki na dcinnost a bezpecnost a podminek pouziti vodarenskych technologii
stanovenych provadécim pravnim predpisem a vodarenskych technologii povolenych podle §
5c odst. 2.

odst. 2 — Ministerstvo zdravotnictvi miize rozhodnout o povoleni vodéarenské technologie,
ktera neni stanovena provadécim pravnim predpisem, na zakladé Zadosti osoby uvedené v § 3
odst. 2 zdkona €. 258/2000 Sb., pfiCemZ rovnézZ stanovi naleZitosti této Zadosti. Ministerstvo
zdravotnictvi povoleni vyda, jestlize shleda, Ze pouZitim vodarenské technologie nedojde k
negativnimu ovlivnéni jakosti pitné, uZitkové, teplé nebo surové vody v rozporu s ticelem
vodarenské technologie uvedenym v Zadosti. K ovlivnéni jakosti vody totiZ pouZitim
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nékterych vodarenskych technologii dojit mtiZe, avSak tato skutecnost souvisi s jejich ucelem,
nebot Casto vodarenské technologie funguji jako systém nékolika takovych technologii
s riznymi ucely, resp. funkcemi, a teprve v ramci jejich vzdjemného navazného ptisobeni
dojde k zajiSténi odpovidajici jakosti upravované vody.

odst. 3 — Ustanoveni upravuje povinnost osob uvedenych v § 3 odst. 2 pti vodarenské tipravé
vody, odbératelli, ktefi nasledné upravuji pitnou vodu a dodéavaji ji vefejnosti, a osob
vyrabéjicich teplou vodu uvedenych v § 3 odst. 3 pouZivat jen vodarenské technologie
upravené provadécim predpisem, resp. uvedené ve vycCtu povolenych vodarenskych
technologii, nebo vodarenské technologie povolené Ministerstvem zdravotnictvi, pfiCemZ obé
tyto skupiny musi spliiovat provadécim pravnim predpisem stanovené pozZadavky.

K novému § 5d

V pripadé pozadavki na zafizeni na upravu vody nebo teplé vody ve vnitinim vodovodu nebo
v misté spotifeby jde o narodni upravu, avSak je vychazeno z obecnych pozadavkii na
materialy prichazejici do kontaktu s vodou urcenou k lidské spotfebé podle €l. 11 odst. 1
smérnice (EU) 2020/2184.

odst. 1 — Ustanovenim je zakotvena povinnost vyrobce a dovozce zafizeni na upravu pitné
nebo teplé vody ve vnitinim vodovodu nebo v misté spotfeby pred uvedenim takového
zarizeni na trh zajistit, aby spliiovalo poZadavky stanovené provadécim pravnim predpisem.

odst. 2 — Ustanoveni zakotvuje povinnost vyrobce nebo dovozce zafizeni na tpravu pitné
nebo teplé vody ve vnitinim vodovodu nebo v misté spotfeby zajistit, Ze zafizeni vyuZiva
pouze vodarenské technologie upravené provadécim pravnim predpisem podle § 5c odst. 1
nebo povolené podle § 5c odst. 2.

odst. 3 — Ustanoveni stanovi povinnost vyrobce nebo dovozce zafizeni na Gpravu pitné nebo
teplé vody ve vnitinim vodovodu nebo v misté spotfeby pred jeho uvedenim na trh zajistit
ovéreni, Ze nedojde k neZadoucimu ovlivnéni pitné nebo teplé vody, a to u drZitele osvédceni
o akreditaci nebo u drZitele autorizace podle § 83c. Podrobnosti ovéreni stanovi provadéci
pravni predpis.

odst. 4 — V navaznosti na pfipominky odboru kompatibility Ufadu vlady CR bylo pFistoupeno
k tpravé obecnych povinnosti distributori ve vztahu k plnéni pozadavki na zafizeni na
upravu pitné nebo teplé vody ve vnitinim vodovodu nebo v misté spotfeby stanovenych timto
zakonem. Jednd se o povinnost distributora zajistit, aby zafizeni jim dodavané na trh
spliiovalo poZadavky podle § 5d odst. 1 a obecné poZadavky podle § 5, zajistit, aby
skladovacimi nebo prepravnimi podminkami nebyl ohroZen soulad zafizeni na tpravu pitné
nebo teplé vody ve vnitifnim vodovodu nebo v misté spotfeby s poZadavky podle § 5d odst. 1
a obecnymi poZadavky podle § 5, a v pfipadé, Ze se distributor domniva, Ze dotend zafizeni
nespliiuji poZadavky podle § 5d odst. 1 aZ 3 a obecné poZadavky podle § 5, je povinen
zabranit distribuci jim distribuovaného zafizeni. Zaroven o skutecnosti, Ze zafizeni na tipravu
pitné nebo teplé vody ve vnitinim vodovodu nebo v misté spotfeby predstavuje riziko pro
lidské zdravi, je povinen informovat vyrobce nebo dovozce a prisluSné organy ochrany
verejného zdravi.

odst. 5 — Ustanoveni upravuje povinnosti vyrobct a dovozcl zafizeni na tipravu pitné nebo
teplé vody ve vnitinim vodovodu nebo v misté spotfeby vybavit tato zarizeni navodem k
pouziti, mohou-li pfi nespravném pouZziti zptisobit ohroZeni nebo poskozeni zdravi fyzickych
osob nebo znehodnotit pitnou nebo teplou vodu, a je-li to potfebné, také navodem k
odstranéni nasledkti nespravného pouziti, a to v ceském jazyce. Nalezitosti navodu k pouZziti
stanovi provadéci pravni predpis. Povinnost vybavit tato zafizeni navodem k pouZiti, popr.
navodem k odstranéni nasledkii nespravného pouZziti, je uloZzena rovnéz distributorovi.

odst. 6 — Timto ustanovenim je stanovena povinnost odbératelti, ktefi nasledné upravuji
pitnou vodu a dodavaji ji vefejnosti, pouZivat pouze technologie tpravy, resp. ta zafizeni,
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ktera byla ovéfena v souladu s odstavcem 3. Timto by mélo byt dostatecné eliminovano
uvadéni na trh riznych ,zazracnych“ technologii (ionizace, obohaceni energii, vylepSeni
struktury vody atd.), jejichZ ucinnost nelze prokazat a které mohou hranicit s klamanim
spottebitele.

odst. 7 — Ustanoveni zakotvuje zmocnéni k vydani provadéciho pravniho predpisu, ktery
stanovi pozadavky na zdravotni nezavadnost, tcCinnost, vCetné pozadavkii na oveéfovani
ucinnosti, a znaceni zafizeni na tUpravu pitné nebo teplé vody ve vnitfnim vodovodu nebo v
misté spotieby.

K novému § 5e

odst. 1 — Ministerstvo zdravotnictvi bude plnit roli oznamujiciho (notifikujiciho) organu pro
subjekty posuzovani shody podle ¢l. 3 natizeni Komise (EU) 2024/370.

Ministerstvo zdravotnictvi bude spliiovat poZadavky nafizeni Komise (EU) 2024/370 na
oznamujici organy. Ministerstvo zdravotnictvi nevykonava Zadné Cinnosti posuzovani shody
ani neni stakovymi subjekty organizacné nebo funkcné propojeno. Subjekty posuzovani
shody jsou samostatné pravnické osoby, jejichZ akreditace probiha u narodniho akreditacniho
organu v souladu s nafizenim (ES) €. 765/2008. Ministerstvo zdravotnictvi tak vystupuje
vyhradné v pozici organu vefejné moci, ¢imZ je vyloucen stfet z4jmli mezi oznamujicim
organem a oznamenymi subjekty posuzovani shody. Postaveni ministerstva jako ustfedniho
organu statni spravy zajiStuje instituciondlni nezavislost a nestrannost rozhodovani.
Ministerstvo zdravotnictvi pfi vykonu notifikacni piisobnosti postupuje podle pravnich
predpisi a spravniho Fadu, pficemZ rozhodovéani neni ovlivnéno Zadnymi ekonomickymi
zajmy na vysledku Fizeni.

NavrZeny procesni model vychazi z personalniho oddéleni hodnotici a rozhodovaci faze.
Podklady pro posouzeni Zadosti o oznameni subjektu posuzovani shody mohou byt ziskavany
s vyuzitim odbornych utvari nebo odbornych vyjadreni (napf. Statni zdravotni ustav),
nicméné samotné rozhodnuti o ozndmeni pfijimaji kvalifikované osoby odlisSné od osob
podilejicich se na podkladovém posouzeni, ¢imZ je zajiSténa nezavislost rozhodovani.
Ministerstvo neposkytuje Zadné Cinnosti posuzovani shody, ani nenabizi poradenské sluzby na
komerc¢nim ¢i konkurenCnim zdkladé. VeSkeré jeho aktivity v této oblasti maji vylucné
regulatorni, koordinacni a metodicky charakter vyplyvajici z vykonu verejné spravy.
Ministerstvo je jako spravni organ vazano povinnosti mlcenlivosti a pravidly ochrany
divérnych informaci podle obecné zavaznych pravnich predpisi. Informace ziskané v ramci
notifikacniho Fizeni jsou zpracovavany vyhradné pro ucely plnéni zakonnych tikoli a nejsou
zpristupiiovany neopravnénym osobam.

Vykon pisobnosti oznamujiciho organu vychazi z dosavadnich odbornych kapacit
ministerstva v oblasti technické regulace, posuzovani souladu vyrobkd s pozadavky na
ochranu vefejného zdravi a koordinace statniho zdravotniho dozoru. S ohledem na
predpokladany omezeny pocet notifikacnich Fizeni je personalni zabezpeceni povazovano za
dostateCné; pripadné posileni odbornych kapacit 1ze zajistit v ramci stavajicich organiza¢nich
struktur.

odst. 2 — Ministerstvo zdravotnictvi bude oznamujicim organem pro subjekty posuzovani
shody a zaroven bude provadét jejich kontrolu, zda plni povinnosti stanovené narizenim
Komise (EU) 2024/370. RovnéZ bude proces oznamovani koordinovat napt. formou vydavani
sjednocujicich postupi a metodik. Ministerstvo také vytvori tzv. notifikacni proceduru, ktera
bude cely proces oznamovani subjektti posuzovani shody z pohledu plnéni podminek zajemct
o notifikaci ujednocovat. Ministerstvo zdravotnictvi bude plnit roli koordinatora ozndmenych
subjekti posuzovani shody a vytvofi odvétvovou skupinu oznamenych subjekti posuzovani
shody, mezi kterymi bude koordinovat pripadnou spolupraci.

K novému § 5f
odst. 1 az 4 — V téchto ustanovenich jsou upraveny podrobnéjsi podminky fizeni o oznameni
subjektu posuzovani shody. Na fizeni o oznameni se pouZije zdkon ¢. 500/2004 Sb., spravni
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fad, ve znéni pozdéjSich predpist, (dale jen ,,spravni fad*), neni-li zdkonem ¢. 258/2000 Sb.
stanoveno jinak. Procesni lhiity pro namitkové fizeni stanovené v § 5f zakona jsou piimo
odvozeny od postupti upravenych v natizeni Komise (EU) 2024/370, ostatni procesni lhiity jsou
rozhodnutim predkladatele po konzultacich se zastupci Ufadu pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkuSebnictvi (dale jen ,,UNMZ*).

Je tfeba zdtiraznit, Ze Tizeni o oznameni subjektu posuzovani shody neni fizenim o uvadéni
vyrobki na trh. Uvadéni vyrobki na trh se fidi pfimo pouZitelnymi predpisy Evropské unie a
neni vazano na existenci oznameného subjektu posuzovani shody v jednom konkrétnim
Clenském staté; vyrobci mohou vyuZit jiné jiZ oznamené subjekty posuzovani shody v ramci
EU. Nelze proto dovodit pfimou souvislost mezi délkou notifikaéniho Ffizeni v Ceské
republice a prodlouzenim uvadéni vyrobkii na trh. Zavedeni zrychleného postupu nebo fikce
souhlasu by bylo v rozporu s pravem Evropské unie a mohlo by vést ke zpochybnéni
oznameni na urovni EU, ¢imZ by byla ohroZena pravni jistota jak oznamenych subjektt
posuzovani shody, tak hospodarskych subjektti vyuZzivajicich jejich sluzeb.

NavrZena pravni tprava naopak prispiva k pravni jistoté a predvidatelnosti, nebot’ jasné vymezuje
postup, odpovédnost oznamujictho orgénu a préva dotcenych subjektd. Casovd nérocnost
notifika¢niho procesu je pfitom kompenzovana jeho jednorazovym charakterem — po oznameni
subjektu posuzovani shody mtiZe tento subjekt vykonavat ¢innost posuzovani shody pro cely
vnitini trh EU, coZ predstavuje dlouhodoby benefit jak pro vyrobce, tak pro notifikované
subjekty.

Procesni nastaveni fizeni o oznameni (notifikaci) subjektd posuzovani shody v § 5f vychézi z
poZzadavki prava Evropské unie, konkrétné z nafizeni Komise (EU) 2024/370, a reflektuje
jednotny evropsky notifika¢ni mechanismus vcetné povinného namitkového fizeni na drovni
EU.

Lhtita 180 dni stanovena pro rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi predstavuje maximalni
lhiitu pro vnitrostatni fazi fizeni a byla pfedem odborné konzultovéna se zastupci UNMZ jako
pfiméfena a odpovidajici naroc¢nosti posouzeni splnéni pozadavki kladenych na subjekty
posuzovani shody v harmonizovaném evropském rezimu. Navrh zakona vSak zaroven nebrani
rychlejSimu vedeni fizeni v praxi, jsou-li splnény vSechny zakonné podminky, a lhtita 180 dni
tak nepredstavuje automatickou dobu trvani fizeni.

e odst. 1 a Ozndmenym subjektem posuzovani shody je subjekt, ktery je zptsobily a
opravnény provadét zkouSeni vyrobkii a materialti prichazejicich do primého styku
svodou. Vzhledem k tomu, Ze zakladnim prostfedkem ovérovani zpusobilosti
subjekti posuzovani shody bude akreditace, mély by byt subjekty posuzovani shody
akreditovany vnitrostatnim akreditacnim organem v souladu s nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008, aby mohly byt schvaleny jako oznameny subjekt
posuzovani shody a mohly provadét postupy posuzovani shody stanovené v tomto
nafizeni. Akreditace Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s. musi byt podle nafizeni
Komise (EU) 2024/370 zaloZena na normé CSN EN ISO/IEC 17065".

® odst. 2 @ Ministerstvo zdravotnictvi Zada Statni zdravotni tstav o vyjadfeni, které
bude podkladem v Fizeni. Konkrétné by se mélo jednat o vyjadreni Strediska pro
kvalitu a autorizaci, které by mélo v rdmci posouzeni predloZenych podkladt k Zadosti
zkontrolovat vSechny pozadované néleZitosti. Stfedisko miZe byt také povéfeno
k provedeni auditu (kontroly) u jiZz oznameného subjektu posuzovani shody. Statni
zdravotni Ustav je povinen se vyjadrit do 60 dnfi.

e odst. 3 a Ministerstvo zdravotnictvi rozhoduje o ozndmeni subjektu posuzovéni shody
ve lhiité 180 dnd.

! €SN EN ISO/IEC 17065 (015256) Posuzovani shody — PoZadavky na organy certifikujici produkty, procesy a
sluzby, ti¢inna od 04/2013.
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e odst. 4 a Dalsi podminky pro tisp&sné oznameni subjektu posuzovani shody jsou
uvedeny v narizeni Komise (EU) 2024/370. PoZadavky na oznamené subjekty
posuzovani shody jsou obecné uvedeny v Cl. 5 tohoto nafizeni a dale v navrhovaném
znéni § 5h. Pozadavky na dcefiné spolecnosti a subdodavatele ozndmenych subjektti
posuzovani shody jsou pak uvedeny v ¢l. 6 dotCeného nafizeni.

odst. 5 az 7 — Pro evidenci oznameni subjektli posuzovani shody slouZi informacni systém
Komise NANDO. Ministerstvo zdravotnictvi (administrator pro oznamovani) bude mit do
informacniho systému NANDO pfistup v prislusné roli oznamujiciho orgdnu pro subjekty
posuzovani shody. Komise a ostatni Clenské staty maji po vloZeni oznadmeni subjektu
posuzovani shody do informacniho systému NANDO 2 tydny na uplatnéni jejich pfipadnych
namitek. Po tuto dobu je vySe uvedené fizeni preruSeno (poznamenava se do spisu).
V pripadé, Ze Komise ani Zadny Clensky stat nevznese namitku, vznika subjektu opravnéni
k posuzovani shody. Rozhodnuti se v tomto pripadé nevydava. Dokladem pro uspésné splnéni
pozadavkl legislativni tpravy je pravé vznik tohoto opravnéni v informacnim systému
NANDO. V pripadé, Ze by v3ak doSlo k namitce ze strany Komise Ci ostatnich ¢lenskych
statl, je Ministerstvo zdravotnictvi povinno vyzvat Zadatele, aby odstranil nedostatky podle
uplatnéné namitky, a to v pfiméfené lhité. Po odstranéni nedostatkii se znovu pfistoupi
k oznameni v informacnim systému NANDO. V pripadé, Ze by k odstranéni nedostatki
nedoSlo, Ministerstvo zdravotnictvi Zadost zamitne formou vydani rozhodnuti podle
spravniho radu. Proti tomuto rozhodnuti se lze odvolat v souladu se spravnim radem.

odst. 8 — Ministerstvo zdravotnictvi oznamené subjekty zvefejiiuje rovnéz ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi vcetné udaji uvedenych v tomto ustanoveni. Ministerstvo
zdravotnictvi zarovenl povede seznam oznamenych subjekti zvefejnény na internetovych
strankach ministerstva.

K novému § 5g

Uvedena ustanoveni upravuji moznost Ministerstva zdravotnictvi omezit, pozastavit Ci zrusit
opravnéni (odvolat oznameni) provadét cinnosti ozndmeného subjektu, a to v dlsledku
neplnéni jemu stanovenych povinnosti. Tomuto by vSak méla predchazet vyzva k odstranéni
zjiSténych nedostatkli. Omezeni, pozastaveni €i zruSeni opravnéni (odvoldni oznameni) mize
byt provedeno i na zakladé Zadosti samotného oznameného subjektu posuzovani shody.

Subjekt posuzovani shody, jemuZ bylo omezeno ¢i zruSeno opravnéni (odvolani oznameni),
musi o tomto informovat vSechny dotcené hospodarské subjekty, tj. vyrobce, zplnomocnéné
zastupce, dovozce nebo distributory, pro které oznameny subjekt posuzovani shody provadi
certifikaci, pripadné také jiné subjekty posuzovani shody dotcené diisledky zmény oznameni.
Na Zadost dotCeného vyrobce, zplnomocnéného zastupce, dovozce nebo distributora je
oznameny subjekt posuzovani shody povinen veSkera prava a povinnosti prevést na jiny
adekvatni smluvné zajiStény oznameny subjekt posuzovani shody a zaroven o tomto musi byt
informovano Ministerstvo zdravotnictvi.

Oznameny subjekt posuzovani shody, kterému bylo omezeno nebo odvolano oznameni
subjektu posuzovani shody, je dale povinen zajistit, aby dokumentace tykajici se jeho ¢innosti
byla na vyzZadani k dispozici organtim ochrany vefejného zdravi, a to po dobu, kterou mu
k tomu Ministerstvo zdravotnictvi v rozhodnuti o omezeni nebo odvolani stanovi. Tuto dobu
Ministerstvo zdravotnictvi stanovi s prihlédnutim k diivodiim, pro které bylo ozndmeni
subjektu posuzovani shody omezeno nebo odvolano. Pri stanoveni této doby tak Ministerstvo
zdravotnictvi bude vychazet z konkrétnich okolnosti daného pripadu majicich vliv na to, zda,
a pripadné jaka, opatfeni mlize oznameny subjekt posuzovani shody Cinit k napraveni stavu
vedouciho k omezeni nebo odvolani ozndmeni, nebot” diivody pro vydani rozhodnuti v této
véci mohou byt rizného charakteru (vlastni iniciativa ozndmeného subjektu posuzovani
shody, sank¢ni opatfeni pfi neplnéni pozadavkd, ...).
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Subjekt posuzovani shody, ktery wvstoupil do prav a povinnosti, nasledné dokonci
rozpracované pripady posuzovani shody. V pripad€é, Ze by dochazelo k uplnému zaniku
oznameného subjektu posuzovani shody, resp. pravnické osoby bez pravniho nastupce,
predava tento subjekt veSkerou dokumentaci Ministerstvu zdravotnictvi, a to nejpozdéji
k okamZiku vymazu z vefejného rejstiiku.

Pokud oznameny subjekt posuzovani shody nezvolil postup podle § 5g odst. 2 pism. b) a
nepreved| prava a povinnosti souvisejici s posuzovanim shody, v€etné predani dokumentace,
na jiny oznameny subjekt posuzovani shody, je tento subjekt povinen predat Ministerstvu
zdravotnictvi i veSkeré spisy tykajici se probihajiciho posuzovani shody. Ministerstvo
zdravotnictvi zajisti, aby spisy jemu predané byly na vyzadani k dispozici organtim ochrany
vefejného zdravi pro vykon statniho zdravotniho dozoru._

K novému § 5h

Toto ustanoveni bliZe upravuje povinnosti oznamenych subjekti posuzovani shody, vcetné
pozadavkl na Cinnosti pri posuzovani shody a kontrolu plnéni predpokladii, za nichZ byl
vydan certifikat prokazujici shodu vyrobku nebo materidlu podle nafizeni Komise (EU)
2024/370. Subjekty posuzovani shody jednaji svym jménem a na svoji odpovédnost na
zakladé smlouvy o kontrolni cinnosti, kterou uzaviraji s vyrobcem, zplnomocnénym
zastupcem, dovozcem nebo distributorem, pro kterého nasledné provadéji posuzovani shody.

Oznamené subjekty posuzovani shody pfi posuzovani shody musi ovéfit, zda jsou posuzované
vyrobky nebo materidly v souladu s poZadavky stanovenymi provadécim rozhodnutim
Komise (EU) 2024/368.

Ustanoveni zakotvuje také kontrolni pravomoc oznamenych subjektti ve vztahu k jimi
vydanym certifikatim, pfiCemz mohou ukladat napravna opatteni, platnost certifikatti omezit,
pozastavit nebo certifikat odejmout.

Na Zadost vyrobce je oznameny subjekt povinen sdélit vySi limitu pojistného plnéni
sjednaného v ramci pojiSténi odpovédnosti za wjmu zptisobenou cinnosti oznameného
subjektu.

Oznameny subjekt posuzovani shody ma také informacni povinnost vici Ministerstvu
zdravotnictvi jakoZto oznamujicimu organu, a to ohledné:
a) veskerych pripadd, kdy bylo vydani certifikatu zamitnuto, a certifikatt, které vydal,
pozastavil nebo odejmul,
b) vSech podstatnych zmén, které by mohly mit vliv na podminky souvisejici
s oznamenim, napr. skonceni platnosti akreditace, provedeni reakreditace ¢i zmény v
rozsahu akreditace, ale i napf. zmén tykajicich se udaji pravnické osoby (forma
podnikéni, ICO, sidlo atp.),
c) vSech Zadosti o informace o provedenych cinnostech posuzovani shody, které obdrZel
od organti ochrany vefejného zdravi a organi dozoru podle zakona ¢. 87/2023 Sb., o
dozoru nad trhem s vyrobky a o zméné nékterych souvisejicich zakonii (zékon o
dozoru nad trhem s vyrobky), ve znéni pozdéjsich predpist,
d) cinnosti posuzovani shody provedenych v ramci rozsahu jeho oznameni, a to na
vyZadani Ministerstva zdravotnictvi.

Novelizacni bod 5 [k § 11 odst. 1 pism. a)]

Na zakladé pripominky Ceské lékarnické komory dochazi k rozsifeni odbornosti, pro které se
fyzicka osoba povazuje za zpisobilou pro vykon funkce zdravotnika na zotavovaci akce nebo
Skoly v pfirodé, a to doplnénim odbornosti ,farmaceuta“ podle zékona ¢. 95/2004 Sb.
V souvislosti s touto zménou dochazi také k zajiSténi terminologického souladu oznacovani
odbornosti se zakonem ¢. 96/2004 Sb., a to nahrazenim odbornosti ,,zdravotnicky asistent
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odbornosti ,,prakticka sestra“. S ohledem na charakter akci byla doplnéna také odbornost
,détska sestra“. Cilem upravy je tak mimo jiné poskytnout poradajicim osobam vétsi
variabilitu pfi zajiStovani péCe o zdravi tucastnikd, kontrolu dodrZovani hygienickych
pozadavkt a kontrolu dodrZovani zasad osobni hygieny, a to ruku v ruce se zachovanim
vysoké bezpecnosti péCe poskytované témito osobami.

Novelizacni bod 6 (k § 13 odst. 1)

Na zakladé pripominky Ministerstva prace a socialnich véci dochazi k legislativné technické
upravé, resp. ke zpresnéni v § 13. Dlivodem této tpravy je skutecnost, Ze v soucasnosti
ustanoveni § 13 neodpovida dikci ustanoveni § 7, ac je zjevné, Ze ma jit o stejny okruh
zarizeni, pricem? tato uprava téZ koliduje s regulaci zakotvenou v zakoné ¢. 247/2014 Sb., o
poskytovani sluzby péce o dité v détské skupiné a o zméné souvisejicich zakoni, ve znéni
pozdéjsich predpist. V § 7 zakona ¢. 258/2000 Sb. je definovan okruh zafizeni, pro které jsou
timto zakonem stanoveny hygienické poZadavky na prostory a provoz. V § 13 je okruh téchto
zarizeni, pro které se stanovuji poZadavky na vnitfni prostfedi staveb a hygienické poZadavky
na venkovni hraci plochy, stanoven odliSné. Ustanoveni § 7 se vztahuje pouze na détskou
skupinu s kapacitou vétSi nez 12 déti, zatimco § 13 se vztahuje na vSechny détské skupiny,
tedy i sousedské. Hygienické poZadavky na prostory a provoz pri poskytovani sluzby péce o
dité v détské skupiné do 12 déti a poZadavky na provoz sousedskych détskych skupin pritom
stanovi zakon €. 247/2014 Sb. a provadéci pravni predpis k nému, vyhlaska ¢. 350/2021 Sb., o
provedeni nékterych ustanoveni zakona o poskytovani sluzby péce o dité v détské skupiné a o
zméné souvisejicich zakont. Pro malé détské skupiny jsou nastaveny jednodussi pozadavky
tak, aby je bylo mozné snadno vybudovat a pripadné zase zruSit a pruzné tak reagovat na
poptavku této sluzby, kterd se v Case proménuje. Sousedské détské skupiny vedle toho
nespadaji do kontrolni kompetence krajské hygienické stanice. V aplikacni praxi tak mutze
vyklad téchto ustanoveni Cinit potiZe a je tfeba vyslovné specifikovat, Ze i ustanoveni § 13 se
vztahuje pouze na détské skupiny nad 12 déti.

Pri této prileZitosti se téZ navrhuje opravit odkaz na poznamku pod ¢arou, kdy odkaz uvedeny
v § 13 za slovy ,staveb, v nichZ je poskytovdna sluzba péce o dité v détské skupiné®,
odkazuje na zakon ¢. 35/2021 Sb., o Sbirce pravnich predpisti izemnich samospravnych celki
a nékterych spravnich uradd, pricemZ zde neni dana Zadnad souvislost tohoto zdkona s
problematikou détskych skupin.

Novelizacni bod 7 (k § 15 odst. 1)

Na zéakladé pripominky Ministerstva prace a socialnich véci dochazi k tpravam v oblasti
hygienickych a protiepidemickych opatfeni k predchéazeni vzniku a Siteni infekci spojenych se
zdravotni péc¢i u osob poskytujicich péci s ohledem na zajisténi souladu mezi zdkonem ¢.
108/2006 Sb. a zakonem ¢. 258/2000 Sb. tak, aby ustanoveni reflektovalo povahu
jednotlivych druhi socialnich sluzeb a potieby praxe. Vycet uvedeny v § 15 odst. 1 tak bylo
nezbytné doplnit rovnéZ o pobytové zafizeni odlehcovacich sluzeb, nebot’ toto zafizeni ma
fakticky i provozné charakter pobytovych zafizeni obdobny domovim pro seniory Cci
domovim pro osoby se zdravotnim postizenim. Je proto Zadouci tuto sluzbu do vyctu doplnit
tak, aby pravni iprava odpovidala skutecné povaze sluzby.

V navaznosti na pripominku Olomouckého kraje je v dotCeném ustanoveni také nezbytné
zohlednit novelu zakona ¢. 108/2006 Sb. provedenou zdkonem ¢. 38/2025 Sb., ktera mimo
jiné zavadi pojem ,sluzba komunitniho charakteru®, pricemZz tyto sluzby je nezbytné
s ohledem na jejich povahu z ptisobnosti § 15 odst. 1 vyjmout. Touto vyjimkou vSak neni
dotCena povinnost dodrZovat ve vztahu zaméstnavatel a zaméstnanec platné predpisy v oblasti
ochrany zdravi pfi praci.

Novelizacni body 8 az 10 (§ 26)
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Jedna se o legislativné technické tipravy za ticelem sjednoceni formulace povinnosti vyrobcii
a dovozcti napiic zakonem ¢. 258/2000 Sb.

Novelizacni bod 11 (k novému § 27a)

Navrhovana tprava § 27a zakotvuje Ministerstvu zdravotnictvi opravnéni vydavat certifikaty
volného prodeje (déle jen ,,FSC”) hospodaiskym subjektiim pro tcely vyvozu kosmetickych
pripravkii. V soucasné dobé ministerstvo tyto certifikaty poskytuje jako podporu
podnikatelskym subjektim vyvézZejicim kosmetické pripravky do tretich zemi, avSak bez
vyslovné zakonné opory v zakoné. Navrhovana uprava tuto cinnost formalné zakotvuje a
pravné legitimizuje.

Ustanoveni § 27a odst. 1 vymezuje okruh Zadatelti o FSC, kterymi jsou vyrobci kosmetickych
pripravkii primarné usazeni na uzemi Evropské unie, a dale vyrobci primarné nebo
sekundéarné usazeni na tizemi Ceské republiky vyvazejici kosmetické pripravky do zemi mimo
Evropskou unii. Za sekundarné usazeného vyrobce na tizemi Ceské republiky se povazuje
vyrobni zavod nachézejici se v Ceské republice, jehoZ vyrobce ma sidlo v jiném ¢lenském
staté Evropské unie napt. v Némecku.

Pro vydani FSC je nezbytné predloZit protokol o kontrole spravné vyrobni praxe vydany
krajskou hygienickou stanici ne starSi nez Ctyfti roky, tj. doklad o dodrZovani spravné vyrobni
praxe hospodarského subjektu, podle ¢l. 8 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) C.
1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych pripravcich (pfepracované znéni) (dale
jen ,natizeni (ES) €. 1223/2009“). Dale je nutno doloZit referencni cislo kosmetického
pripravku spolu s Ceskym a anglickym nazvem vyrobku uvedenym v registru, kterym je
Evropsky portal notifikace kosmetickych ptipravki (CPNP), podle ¢l. 13 nafizeni (ES) ¢.
1223/2009. Klicovym podkladem je také zprava o bezpecnosti kosmetického pripravku podle
¢l. 10 nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 potvrzujici, Ze vyrobek je uveden na trh v souladu s
poZadavky na bezpecnost podle tohoto nafizeni.

FSC vydany Ministerstvem zdravotnictvi je platny do konce ¢tvrtého kalendarniho roku ode
dne posledni kontroly spravné vyrobni praxe, a to v navaznosti na 4letou platnost kontrolniho
protokolu, ktery je vysledkem této posledni kontroly spravné vyrobni praxe. Bez ohledu na to,
zda tato kontrola probéhla na zacatku kalendarniho roku ¢i na jeho konci, platnost FSC je
stanovena tak, aby vZdy koncila k 31. prosinci prisluSného kalendarniho roku.

Novelizacni bod 12 (k ipravam § 30 odst. 2)

HriSté nebo sportovisté:

Doslo k redefinici, tj. vloZeni pojmu bézné uZivdni sportovniho ndcini a pomiicek, a to z toho
divodu, Ze neni podstatné, kde ke sportovnimu vykonu dochazi (na hristi), nebot’
sportovisté samo Zadné zvuky neemituje, ale Ze zdrojem zvuki je sportovni nacini a pomtcky
(mice, puky, v¢. jejich narazi a odrazi apod.).

V pripadé stielnic nelze stfelnou zbran oznacit za nacini nebo pomticku, je nutno se drZet
jasné definice stfelné zbrané (zakon ¢. 90/2024 Sb., o zbranich a stfelivu). Je predpokladano,
Ze toto bude bliZe vysvétleno v souvisejici metodice, aby napf. nebyla stfelna zbrafi oznacena
praveé za sportovni nacini.

Obdobné to plati i v pfipadé autodromti a obdobnych zavodnich drah. Zde vozidlo opét nelze
oznacit za sportovni nacini, resp. je nutno se drZet definice motorového vozidla (zadkon ¢.
361/2000 Sb., o provozu na pozemnich komunikacich a o zménach nékterych zakont (zdkon
o silni¢nim provozu), ve znéni pozdéjsich predpisti). Je predpokladéano, Ze toto bude také blize
vysvétleno v souvisejici metodice.
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V souvislosti s redefinici bylo do samotného souslovi doplnéno slovo bézné, které ma za cil
vymezit sportovni aktivity zejm. na amatérské nebo rekreacni urovni.

V obecné roviné dale uvadime, Ze provoz sportovnich zafizeni (hfiSt a sportovist) je
charakteristicky sledem jednotlivych hlukovych udalosti, které se méni okamZité, nahodné a
nepredvidatelné, jsou zavislé kromé jiného na poctu, véku a umyslech hraca, jejich fyzické
dispozici a hernich schopnostech. Tyto zdroje hluku z principialnich divodi nelze vypoctové
predikovat, ani na =zdkladé naméfenych hodnot regulovat ve vztahu k pevnému
administrativnimu limitu, protoZe u ndhodnych hluki nelze objektivné s prijatelnou nejistotou
stanovit akustickou emisi charakterizujici dlouhodobou hlukovou zatéZz. Pripadné namérené
hodnoty plati pouze pro dobu méfeni a nelze je zobecnit, ani objektivné prezkoumat.
Vzhledem k nemozZnosti stanoveni objektivni hodnoty akustické emise nemaji pripadné
akustické vypocCty Zadnou objektivni vypovidaci schopnost, jako je tomu u stacionarnich
technickych zdrojt hluku nebo hluku z dopravy.

U uvedenych zdroju (hfist) prevaZzuje faktor obecného obtéZovani, ktery nelze kvantifikovat,
nelze pro jejich regulaci pouZit limity hluku uvedené v nafizeni vlady ¢. 272/2011 Sb., o
ochrané zdravi pred nepfiznivymi Gc¢inky hluku a vibraci, ve znéni pozdéjsich predpist, a tyto
zdroje lze regulovat prakticky pouze dispozi¢nimi nebo organizaCné-provoznimi opatfenimi
(obce).

Oznamovani Casu a cirkevni a ndboZenské obfady:

Uprava se tyka problematiky hluku z kostelnich zvon@i a vé&Znich (radni¢nich) hodin. Tato
oblast byla metodicky pfeklenuta®, nicméné nad rdmec zmocnéni v tomto zakoné. Pokud jde o
problematiku hluku pisobeného vyzvanénim kostelnich zvont, nelze bez dalsiho takovy zvon
a souvisejici zafizeni oznacit za zdroj hluku a prisluSnou pravnickou osobu (napf. farnost) za
provozovatele zdroje hluku ve smyslu § 30 odst. 1 zdkona €. 258/2000 Sb. Pouze urcité
odbijeni ma funkci oznamovat cas, zatimco jiné ma ucel naboZensky, souvisejici se
zachovavanim urcitého cirkevniho a naboZenského obradu.

Podle ¢l. 16 odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod ma kazdy pravo svobodné projevovat
své naboZenstvi nebo viru bud sam, nebo spolecné s jinymi, soukromé nebo vefejné€,
bohosluzbou, vyucovanim, ndboZenskymi ikony nebo zachovavanim obtadu. Podle ¢l. 16
odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod cirkve a naboZenské spolecnosti spravuji své
zaleZitosti, zejména organy, ustanovuji své duchovni a zfizuji feholni a jiné cirkevni instituce
nezavisle na statnich organech. Obdobna tiprava je rovnéz v ¢l. 9 Umluvy o ochrané lidskych
prav a zékladnich svobod ve znéni protokolti €. 3, 5 a 8 (vyhlaSena pod ¢. 209/1992 Sb.).

V pripadé problematiky véZnich/radnic¢nich hodin umisténych obvykle na radnicnich a jinych
véZzich, pak ani zde nelze najit prostor pro aplikaci § 30 odst. 1 zdkona ¢. 258/2000 Sb. Podle
¢l. 8 Ustavy se zarucuje samosprava tizemnich samospravnych celkii. Podle § 2 odst. 2 zakona
¢. 128/2000 Sb., o obcich, ve znéni pozdéjSich predpisti, obec pecuje o vSestranny rozvoj
svého uzemi a o potieby svych obcanti; prfi plnéni svych ukoli chrani téZ vefejny zajem.
Umist'ovani hodinovych stroji a oznamovani ¢asu obyvateltim je historickou zéleZitosti, ktera
ve vSech obdobich statnosti Ceské, moravské a slezské v jakychkoli formach predstavovala
nedilnou soucast koloritu mést a obci. JiZ jen z divodu trvani této tradice po staleti lze
dovodit, Ze se jedna o zaleZitost, kterou si konkrétni obec resi podle svych potfeb a moZnosti a
zakonodarce nemohl na regulaci takové ¢innosti z hlediska dodrZovani hygienickych limita
hluku v zakoné ¢. 258/2000 Sb. myslet.

Ochrana a zachrana lidského Zivota:

Pojem zdchrana lidského Zivota se nové rozSifuje i o preventivni ochranu, ktera se typicky
tykd bezpecnostnich prvkid na pozemnich komunikacich (vodici prvky pro nevidomé na
prechodech pro chodce, zdrsnéni vodorovného znaceni krajnic, které pti najeti pneumatikou
zpusobi dunivy zvuk, ktery ma za ucel probudit Fidice zmikrospanku, pipdni couvajiciho
nakladniho vozidla apod.).

? Metodicky pokyn Ministerstva zdravotnictvi pro krajské hygienické stanice a Hygienickou stanici hl. m. Prahy
ve véci TeSeni podnétd na hluk z Kkostelnich a radni¢nich zvond ze dne 29. zafi 2022. Dostupné z:

https://hluk.nrl.cz/Content/files/Metodicke-navody/metodicky-pokyn-ke-kostelnim-zvonum.pdf.
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Tyto prvky jsou bezpecnostniho charakteru, nepredpoklada se, Ze by jejich uZivanim byl
prekrocen hygienicky limit, nicméné mohou byt obtéZujici.

Novelizacni bod 13 (k ipravam § 38 odst. 2)
Dochézi pouze k legislativné technické tpravé reflektujici zmény provedené v § 83a.
Novelizacni bod 14 (k ipravam § 40)

JiZ v soucasnosti jsou pro tcely naroCnych profesi, resp. rizikovych praci prostfednictvim
systétmu jednotného mésicniho hlaSeni zaméstnavateld sbirdna data od jednotlivych
zaméstnancd, kolik v rizikovém zaméstnani odpracovali smén.

JMHZ je digitalizovany systém, ktery zjednodusi administrativni povinnosti zaméstnavatelt a
zlepsi efektivitu komunikace mezi stitem a podnikatelskym sektorem. AvSak i nadéle
vyvstava potieba dlouhodobé evidovat data o jednotlivych zaméstnancich a vlivu pracovniho
prostfedi na jejich zdravi. Z toho divodu je potieba rozsifit sbér tdaji o vykonu praci
zatazenych do kategorie tfeti (oproti soucasnému stavu, kdy jsou k dispozici pouze tdaje o
vykonu praci zatazenych do kategorie Ctvrté) pro nezbytné analyzy potfebné pro posouzeni
potfeb a dopadt budouci tipravy narocnych profesi, popripadé produktti na stari.

Pokud jde o administrativni zatéZ pro zameéstnavatele, 1ze predpokladat, Ze nejde o vyraznou
zménu, nebot evidence odpracovanych rizikovych praci je jiZ nyni pro zaméstnavatele
obligatorni, avSak tyto udaje nejsou nikam hlaseny.

Zaméstnavateli je tak nové dana povinnost, aby vybrané tidaje v evidenci rizikovych praci
(pouze informace o jménu, pfijmeni, rodném cisle a o poc¢tu smén odpracovanych pri rizikové
praci, s vyjimkou rizika infekéniho onemocnéni) sdéloval prostfednictvim JMHZ
Ministerstvu zdravotnictvi a krajské hygienické stanici, a to za ucelem vykonu statni spravy
podle § 80 odst. 1 pism. a) a 1), resp. § 82 odst. 2 pism. b), k) a t) zdkona ¢. 258/2000 Sb.

Udaje o jménu, pfijmeni a rodném ¢isle jsou zaméstnavateli do JMHZ predavany jiz podle
ucinné pravni tpravy (srov. narizeni vlady ¢. 417/2025 Sb., k provedeni zdkona o jednotném
meésicnim hlaSeni zaméstnavatele). Navrhovana zména spociva pouze v doplnéni hlaseni také
o0 udaj o poctu odpracovanych smén v rizikové praci u jednotlivych zameéstnanct.

Potifeba zachovéani individudlnich identifikacnich udaji souvisi s planovanym propojenim
udaji z JMHZ s evidenci rizikovych praci a Narodnim onkologickym registrem. Evropska
komise dlouhodobé upozoriiuje na nedostatecnou dostupnost dat umozZiujicich posuzovat
souvislosti mezi pracovni expozici a nddorovymi onemocnénimi.

Rozsah udajt zahrnujici jméno, pfijmeni a rodné Cislo je nezbytny pro jednoznacné piirazeni
informaci ke konkrétni osobé napfi¢ témito evidencemi, které maji odliSny ucel i okruh
subjekti poskytujicich data. V souCasné dobé neexistuje jiny jednotny identifikator
umoziujici jejich spolehlivé propojeni, pficemz vyuziti nepfimych identifikatord by bylo
spojeno s vyznamnym rizikem chyb a zamény osob.

Zachovani udaji na individualni drovni je soucasné nezbytné pro vykon kontrolni ¢innosti
organti ochrany vefejného zdravi, které ovéruji soulad udaji vykazovanych prostiednictvim
JMHZ s evidenci rizikovych praci. Agregované udaje by uvedené ucely neumoZnily
dostatecné naplnit.

Zaroven dochazi k legislativné technické dpravé ustanoveni s ohledem na doplnéni nového
odstavce 2, a to oznacenim dosavadniho odstavce jako odstavce 1.

Novelizacni body 15 a 16 (k ipravam § 40a)

Upravou dochézi k explicitnimu uvedeni povinnosti, kdy je uZivateli podle zdkona o
zameéstnanosti, ke kterému je doCasné pridélen zameéstnanec agentury, uloZena povinnost
podle § 40a odst. 2 po skonceni docasného pridéleni zaméstnance agentury prace k vykonu
prace u uZzivatele, aby tento uZivatel predal agenture prace evidenci podle § 40 odst. 1. AvSak
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v odstavci 1, kde jsou uvedeny povinnosti uZivatele, povinnost vést evidenci rizikovych praci
podle § 40 odst. 1 vyslovné uvedena neni. Byt z logiky véci vyplyva, Ze uZivatel tuto
povinnost ma, nebot evidenci musi predat, doSlo k precizaci ustanoveni tak, Ze do odstavce 1
byla povinnost evidence rizikovych praci doplnéna, tj. vedle povinnosti podle § 37 az 39 plni
tento uZivatel i povinnost uloZenou v § 40.

Nad ramec je nutno uvést, Ze do systému jednotného mésicniho hlaseni zaméstnavateld udaje
o jednotlivych agenturnich zaméstnancich zadava agentura prace, jakoZto zaméstnavatel
tohoto zaméstnance.

Novelizacni body 17 az 21 (k upravam v § 41)

odst. 1 — Véta prvni odstavce 1 byla pro prehlednost systematicky rozc¢lenéna na pismena a) a
b), nebot’ upravuje dvé odlisné véci, a to jednak pouzivani biologickych Ciniteld, jednak praci
s azbestem.

odst. 2 — Nové je stanoveno v tomto odstavci, Ze naleZitosti hlaSeni podle odstavce 1 jsou
uvedeny v provadécim pravnim predpisu, kterym je vyhlaska ¢. 432/2003 Sb., kterou se
stanovi podminky pro zatazovani praci do kategorii, limitni hodnoty ukazatelii biologickych
expoziCnich testl, podminky odbéru biologického materidlu pro provadéni biologickych
expoziCnich testi a naleZitosti hlaSeni praci s azbestem a biologickymi Ciniteli, ve znéni
pozdéjsich predpisti (piivodné uvedeno v odstavci 1). Stejné tak je tomu u praci s azbestem,
kdy je navic k hlaSeni nutno doloZit osvédceni o absolvovani Skoleni zaméstnancli o
uplatiiovani spravné prevence ohroZeni zdravi pfi nakladani s azbestem, jehoZ naleZitosti
stanovi provadéci pravni predpis, kterym je v tomto piipadé nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb.,
kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, ve znéni pozdéjsich predpisii (ptivodné
uvedeno v odstavci 1).

odst. 3 — Ustanoveni nové samostatné upravuje povinnosti ve vztahu k hlaSeni pouZivani
biologickych CinitelG. Jednd se pouze o formalni upravy ustanoveni, pfiCemZ nejsou
stanoveny Zadné nové povinnosti, pouze pro lepsi prehlednost byly poZadavky vyClenény do
samostatného odstavce. Rezim hlaseni tak zlistava stejny, a tim je pouze ohlasovaci povinnost
ve vztahu k zahajeni praci s biologickymi Ciniteli.

odst. 4 — V tomto odstavci jsou stanoveny poZadavky pro prace s azbestem. Nové dochazi k
odstranéni lhiity, kdy zaméstnavatel byl povinen podat hlasSeni o praci s azbestem (nejméné 30
dni pfed zahdjenim téchto praci). Tim, Ze bez povoleni neni moZné vykonavat prace, v ramci
kterych jsou nebo mohou byt zaméstnanci exponovani azbestu, jevil se tento poZadavek jako
nadbyteCny. Nadale je stanoveno, Ze zaméstnavatel je povinen ucinit hlaSeni pred zahajenim
prace s azbestem, a dale vzdy, kdyZ dojde ke zméné ohlaSenych tidajti nebo zméné pracovnich
podminek, kterd miiZe mit za nasledek zvySeni expozice azbestu. Zahdjit prace s azbestem
neni mozné do doby nabyti pravni moci rozhodnuti o povoleni praci s azbestem.

odst. 5 — Zarovei je stanoven specificky postup pro situaci, kdy dojde ke zméné ohlaSenych
¢i jiz projednanych skuteCnosti. V pripadé zmény ohlaSenych udaji tykajicich se
technologickych postupti, technickych a organizacnich opatfeni k zajiSténi ochrany zdravi
osob vykonavajicich praci s azbestem a jinych osob pritomnych na pracovisti a v blizkosti
pracovisté, kde dochazi nebo muzZe dochazet k expozici azbestu, nebo vybaveni osob
osobnimi ochrannymi pracovnimi prostiedky, kterd mtize mit za nasledek zvySeni expozice
azbestu, je zaméstnavatel povinen bezodkladné preruSit prace s azbestem, upravit technicka a
organizacni opatfeni k zajiSténi ochrany zdravi osob vykonavajicich praci s azbestem a jinych
osob pritomnych na pracovisti a v blizkosti pracovisté, kde dochazi nebo miize dochazet k
expozici azbestu, a tuto zménu ohlasit prisluSnému organu ochrany verejného zdravi. O
povoleni zmény provede prislusSny organ ochrany vefejného zdravi, kterym je zpravidla
mistné prisluSna krajska hygienicka stanice, nové fizeni, v némZ vyda nové rozhodnuti o
povoleni prace s azbestem. Do doby nabyti pravni moci tohoto nového rozhodnuti o zméné
povoleni nelze v pracich s azbestem pokracovat. Cilem je chranit nejen zdravi zaméstnanct
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vykonavajicich prace s azbestem, ale rovnéz komundlni prostiedi, do kterého miZe unikat
nadmérna koncentrace azbestovych vlaken.

odst. 8 a9 — V odstavci 8 doslo k upfesnéni, Ze povinnosti ve véci hlaSeni organtim ochrany
verejného zdravi ze strany osob, jeZ jsou uvedeny v § 12 pism. a) aZ c) a e) zakona C.
309/2006 Sb., kterym se upravuji dalSi poZadavky bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci v
pracovnépravnich vztazich a o zajiSténi bezpecnosti a ochrany zdravi pri Cinnosti nebo
poskytovani sluZzeb mimo pracovnépravni vztahy (zadkon o zajiSténi dalSich podminek
bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci), ve znéni pozdéjSich predpist, (dale jen ,zakon c.
309/2006 Sb.“) se tykaji pouze praci s azbestem, nikoli pouZivani biologickych Cciniteld.
Povinnost hlasit pouzivani biologickych Cciniteld se vztahuje pouze na zaméstnavatele.
V odstavci 9 pak bylo tfeba postavit na jisto, Ze organy ochrany vefejného zdravi nezverejiuji
seznam osob, které ohlasily pouzivani biologickych ciniteld. Zvefejiuji tak pouze seznam
zaméstnavatell a osob uvedenych v § 12 pism. a) aZ c) a e) zakona ¢. 309/2006 Sb., ktefi maji
povoleni podle odstavct 4 a 5 tohoto ustanoveni, tj. povoleni pro prace s azbestem.

Vzhledem k tomu, Ze doslo k precislovani odstavct § 41, bylo zmény nutné promitnout i do §
82 odst. 2 pism. d), § 84 odst. 1 pism. 1), § 92h, § 94 odst. 2a 4, § 99 a § 108 odst. 1 a 4.

Novelizacni body 22 az 24 (k Gpravam § 47a odst. 4,5 a 7)

odst. 4 — V odstavci 4 dochazi k legislativné technickym tpravam — ustanoveni bylo
rozdéleno na dva samostatné odstavce (Cast ustanoveni nyni jako odstavec 5), a to z divodu
zajisténi prehlednosti upravy. Ockovani proti Zluté zimnici miZe poskytovatel zdravotnich
sluzeb provadét prostfednictvim a) lékate se specializovanou zptsobilosti v oboru hygiena a
epidemiologie, epidemiologie nebo infekcni lékafstvi nebo b) lékafe se specializovanou
zpusobilosti v oboru pracovni lékarstvi, vSeobecné praktické 1ékarstvi, praktické 1ékarstvi pro
déti a dorost nebo pediatrie po absolvovani kurzu pro ockovani proti Zluté zimnici, resp.
absolvovani kurzu se tyka pouze specializaci uvedenych v pismenu b).

Daéle pojem ,,certifikovany“ kurz jizZ v platném znéni zadkona ¢. 95/2004 Sb. neni definovan, z
uvedeného dtivodu se v navrhu zakona slovo ,,certifikovany* vypousti a zlistava pouze pojem
,kurz®“. Ustanoveni vyslovné stanovi, Ze kurz spada pod pravni reZim zakona ¢. 95/2004 Sb., a
to jako jedna z forem celoZivotniho vzdélavani podle § 22 odst. 3 tohoto zdkona. Tim se
jednoznacné vymezuje jeho pravni povaha a soucasné se zajiStuje, Ze na jeho realizaci
dopadaji poZadavky stanovené pro celoZivotni vzdélavani lékarskych zdravotnickych
pracovnikid. Na kurz se tudiZ vztahuji i poZadavky uvedené v § 22 odst. 4 zakona ¢. 95/2004
Sb., zejména pokud jde o okruh opravnénych poradatelG kurzu a zajisténi jeho odborné
urovné, pricemz uvedené subjekty svou povahou garantuji odpovidajici kvalitu vzdélavaci
aktivity.

odst. 5 — Ustanoveni je puvodné casti odstavce 4, dochazi tak pouze k legislativné
technickym tpravam v navaznosti na rozdéleni tohoto ustanoveni.

odst. 7 — Jedna se pouze o legislativné technickou upravu v navaznosti na upravy provedené
v odstavcich 4 a 5.

Novelizacni bod 25 [k tipravam v § 79 odst. 1 pism. e)]

V tomto ustanoveni dochazi pouze k legislativné technické tpravé v navaznosti na dpravy
provedené v § 40.

Novelizac¢ni body 26 a 27 (k ipravam v § 80 odst. 1)

V odstavci 1 pism. f) je upraven odkaz na ustanoveni § 5b odst. 6 a § 5c odst. 2 tohoto zdkona
v navaznosti na rozhodovani Ministerstva zdravotnictvi o povoleni chemické latky nebo
chemické smési a vodarenské technologie na zakladé Zadosti, a to v pripadé, Ze tyto nejsou
konkrétné uvedeny v provadécim pravnim predpisu. Dale Ministerstvo zdravotnictvi podle
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ustanoveni § 5f a 5g jako notifikacni organ rozhoduje o notifikaci subjektti posuzovani shody,
pripadné o pozastaveni, omezeni nebo odvolani této notifikace.

Daéle se v pismenu p) zpresiiuji pojmy souvisejici s vyrobky a materialy prichazejicimi do
primého styku s vodou.

Novelizacni bod 28 [k tiipravam v § 82 odst. 2 pism. d)]

Predmétné ustanoveni bylo upraveno v navaznosti na zmény provedené v ustanovenich § 40
odst. 1 a § 41. Ustanoveni tak stanovi, Ze krajska hygienicka stanice ma opravnéni plnit tikoly
podle § 40 odst. 1 pism. c) a d) a také vydavat povoleni podle § 41 odst. 4 a 5. Uvedené se
dopliiuje s ohledem na navaznost na § 94 odst. 4 a § 99.

Zaroven bylo nutné zohlednit i novou povinnost ve vztahu k jednotnému mésicnimu hlaseni
zaméstnavateld. Tim, Ze Ministerstvo zdravotnictvi neni dozorovym organem, budou kontrolu
nad timto dodrZovanim provadét krajské hygienické stanice. Z tohoto diivodu byla do § 82
odst. 2 pism. d) doplnéna i tato kompetence v navaznosti na § 40 odst. 2.

Novelizacni body 29 a 30 (k apravam v § 83a odst. 1)

Nové se v navaznosti na § 5b odst. 3 a § 5d odst. 3 tohoto zdkona do odstavce 1 zafazuje
povinnost ovérovani prostiedkd prichazejicich do pfimého styku s vodou a déle zafizeni na
Upravu pitné nebo teplé vody ve vnitfnim vodovodu nebo v misté spotfeby autorizovanou
osobou.

Novelizacni bod 31 (k ipravam v § 84)

V odstavci 1 pism. 1) se upravuje kompetence organt ochrany verejného zdravi v ramci
statniho zdravotniho dozoru odejmout povoleni vydana podle § 5b odst. 6, § 5c odst. 2 nebo §
41 odst. 4 a 5.

Novelizacni body 32 az 51 (k apravam v § 92a a § 92b)

V navaznosti na zmény v § 5, § 5a, § 5b, § 5c a § 5d tohoto zakona se zavadi prislusné
prestupky. Tyto prestupky jsou navazany na sankce, které jsou koncipovany principialné a ve
stejnych vySich jako doposud.

Navrh nenavySuje horni hranice pokut (tj. maximalni moZnou vysi pokuty), ale systematicky je
prizpisobuje nové struktufe povinnosti vyplyvajicich z harmonizované evropské tipravy.
Rozsiteni skutkovych podstat odpovida rozsiteni a zpfesnéni okruhu povinnosti jednotlivych
subjektt a jejich rozliSeni podle role (vyrobce, dovozce, distributor, osoby podle § 3 odst. 2 a 3 a
dale odbératelé).

NavrZené skutkové podstaty nejsou neurcité, ale jsou pfimo navazany na konkrétni povinnosti
stanovené v jednotlivych ustanovenich zakona, pfipadné na povinnosti stanovené primo
pouzitelnymi predpisy EU, a to nafizenim Komise (EU) 2024/369 a nafizenim Komise (EU)
2024/370. Sankéni uprava sleduje zachovani ti¢inné vymahatelnosti pravnich povinnosti, coZ je
nezbytné zejména v oblasti ochrany verejného zdravi a bezpecnosti pitné vody.

V této souvislosti byly na zakladé pripominek odboru kompatibility Ufadu vlddy CR doplnény
prestupky sankcionujici poruSeni povinnosti stanovenych v § 5h navrhu zakona (povinnosti
oznamenych subjekti posuzovani shody), a rovnéz prestupky navazujici na povinnosti stanovené
v ¢l. 13 odst. 3 narizeni Komise (EU) 2024/369. Dale byl také doplnén prestupek sankcionujici
poruSeni povinnosti ozndmeného subjektu posuzovani shody stanoveny ¢l. 5 odst. 10 nafizeni
(EU) 2024/370.

S ohledem na charakter regulace a vyznam chranéného verejného zajmu je nastaveni sankci
priméfené a odpovidajici dosavadni koncepci zakona. Navrh tedy nepredstavuje neprimeéreny
zasah do prav adresatd, ale zajiStuje kontinuitu a srozumitelnost sank¢niho mechanismu po
implementaci evropské pravni tpravy.

Novelizacni body 52 az 61 (k upravam § 92h odst. 1, odst. 7, 8, 11 a 12)
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Dochazi k upfesnéni, Ze pismeno d) se tyka povinnosti v § 40 odst. 1 (nebot byl nové do § 40
vloZen odstavec 2 stanovujici, Ze nékteré udaje z evidence rizikovych praci jsou zadavany do
systému jednotného mési¢niho hlaseni).

V souvislosti s rozSifenim pozadavki jednotného mésicniho hlaSeni zaméstnavateli v
evidenci rizikovych praci pro dicely narocnych profesi je nezbytné definovat prestupek pro
fyzické, pravnické nebo podnikajici fyzické osoby jako zaméstnavatele v pripadé nesplnéni
povinnosti vyplyvajici z § 40 odst. 2, z toho diivodu byl v navaznosti na tuto tpravu stanoven
prestupek, ktery je upraven v § 92h odst. 1 pism. e). Za nesplnéni této povinnosti je moZné
uloZit zameéstnavateli pokutu aZ do vySe 100 000 K¢, jak vyplyva i z tipravy v § 92h odst. 12
pism. e) predmétného zakona.

V predmétném ustanoveni dochazi v pism. f) ke zpfesnéni a nahrazeni slova ,,azbestu”
pojmem ,pracemi s azbestem“. Je to z toho divodu, Ze povinnosti se vztahuji nikoliv k
pouzivani azbestu, ale pravé k pracim s azbestem.

Vzhledem k vloZeni nového pismene e) jsou nasledujici pismena preznacena, jedna se pouze
o legislativné technickou tupravu. Vzhledem k precislovani § 41 doSlo také k tpravé
v odstavcich 7 a 8, aby prestupky spravné odkazovaly na hmotna ustanoveni.

Soucasné znéni zdkona neumoZiuje uloZit prestupek uZivateli, na jehoZ pracovisté jsou
docasné pridéleni zaméstnanci agentury prace. Znéni pouze umoZziuje uzivateli uloZit pokutu
podle odstavce 5, avSak pouze ve vztahu k zakoniku prace. Bylo tak nutné narovnat tuto
situaci, aby i uZivatele bylo moZné za poruSeni povinnosti vyplyvajicich z § 40a potrestat, a
proto byl doplnén novy odstavec 11, ktery uvadi, Ze fyzicka, pravnicka nebo podnikajici
fyzickd osoba jako uZivatel, k némuz je docasné pridélen zaméstnanec agentury prace, se
dopusti prestupku tim, Ze nesplni povinnosti podle § 40a.

Zaroven vzhledem k novému prestupku vztahujicimu se k poruSeni povinnosti uZivatele
vyplyvajicich z § 40a bylo nutné stanovit i vySi pokuty. § 40a uklada povinnost vést evidenci
rizikovych praci, zafazovat prace do kategorii a dalSi. Tim, Ze zaméstnavateli je mozZné za
neprovedeni kategorizace praci uloZit pokutu aZz 3 000 000 K¢, byla tato vySe pokuty
stanovena i pro odstavec 11.

Vzhledem k nové vloZenému odstavci 11 doslo k precislovani nasledujiciho odstavce.

Novelizacni bod 62 (k ipravam § 92k odst. 2 pism. d)

Jedna se o legislativné technickou tipravu v navaznosti na ipravy provedené v § 47a.

Novelizacni body 63 a 64 (k apravam v § 94)

Nové se upravuje tcastenstvi pro fizeni podle spravniho fadu v ndvaznosti na § 5b a § 5c
tohoto zakona pro osoby, které Zadaji o povoleni v ptipadé, Ze chemické latky nebo chemické
smési na dpravu vody a vodarenské technologie nejsou konkrétné uvedeny v provadécim
pravnim predpisu, a dale pro Fizeni podle § 5f tohoto zdkona pro oznamovani subjektd
posuzovani shody na zakladé jejich Zadosti. V navaznosti na novy § 27a byla doplnéna tiprava
UcCastenstvi rovnéz ve vztahu k Fizeni o vydani certifikitu volného prodeje kosmetickych
pripravk.

Do § 94 odst. 2 a odst. 4 je doplnén odkaz na § 41 odst. 4 a 5. Podle navrZzené zmény v
odstavci 2 je postaveno na jisto, Ze ucastnikem fizeni je pouze zaméstnavatel (pfipadné osoba
podle § 41 odst. 8). Odkaz je doplnén i do odstavce 4, aby rozhodnuti organu ochrany
vefejného zdravi ve véci praci s azbestem mohlo byt prvnim tkonem v fizeni o povoleni
téchto praci, v nichZz mohou byt zaméstnanci exponovani azbestu, a to i v pripadé nového
povoleni, kdyZ dojde k ohlaSeni zmén. Soucasny proces vydani rozhodnuti je ¢asové narocny,
nebot je povinnost preventivni opatieni nejprve projednat s organem ochrany vefejného
zdravi. Na zéakladé vysledki projednani vyda prislusny organ ochrany vefejného zdravi
rozhodnuti o povoleni prace s azbestem. Samotné projednani, které vydani rozhodnuti
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predchazi, neni tkonem v tomto Fizeni. Vysledky tohoto projednani jsou zohlednény v
rozhodnuti, v némzZ organ ochrany verejného zdravi povoluje prace s azbestem. Nutné je vSak
prihlédnout k praxi, kdy se casto miiZe stat, Ze dojde ke zméné technologie/zméné vykonu
prace, kdy je povinnost bezodkladné preruSit prace s azbestem, upravit prijatd opatfeni a
zmény ohlasit prisluSnému organu ochrany vefejného zdravi, jimZ je zpravidla krajska
hygienicka stanice. Tyto zmény je nutné Casto promptné reflektovat, nebot’ by jinak mohlo
dojit k preruSeni vykonavanych praci na delSi dobu, coZ by ¢asto mohlo ochromit chod praci i
¢innosti zaméstnavatelti ¢i osob provadéjicich prace s azbestem. Z vySe uvedenych divodi je
tak Zadouci, aby vydani rozhodnuti ze strany organu ochrany verejného zdravi bylo prvnim
ukonem v Fizeni.

Zména je zaroven navrhovana s ohledem na sniZovani zbytnych byrokratickych postupti, kdy
postup v ramci Fizeni podle spravniho fadu je Casové i administrativné narocny.

Novelizacni bod 65 (§ 97 odst. 2)

Jedna se o legislativné technickou tipravu za ucelem sjednoceni formulace povinnosti vyrobcti
a dovozcl napfi¢ zdkonem €. 258/2000 Sb. (viz také novelizacni body 8 az 10) a opravu
odkazu na § 25 pism. a).

Novelizacni bod 66 (k ipravam v § 99)

Jedna se o tpravu, ktera umozni pro vydané rozhodnuti podle § 5b odst. 6, § 5c odst. 2, § 41
odst. 4a 5 a § 61 odst. 2 stanovit podminky.

Ustanoveni § 5b odst. 6 a § 5c odst. 2 se tykaji povolovani chemickych latek a chemickych
smési na tupravu vody a vodarenskych technologii, které nejsou upraveny provadécim
pravnim predpisem.

V ramci novely zdkona ¢. 258/2000 Sb., G¢inné od 1. ledna 2026, doSlo k ukotveni nové
povinnosti pro organy ochrany vefejného zdravi, Ze v ptipadé praci s azbestem nové vydavaji
rozhodnuti, jimZ tyto prace povoluji. AvSak soucasné znéni neumoZiiuje organu stanovit
podminky v tomto rozhodnuti. Zaméstnavatel nemusi dohlidnout na vSechny dusledky, co
prace s azbestem obnasi, a proto je nutné doplnit také § 41 odst. 4 a 5 tak, aby organy ochrany
verejného zdravi mohly v ramci rozhodnuti stanovit podminky pro tyto prace s cilem zajistit
co nejvyssi ochranu zdravi pri praci, v€etné ochrany i dalSich osob pohybujicich se v okoli
vykonavanych praci, tj. v komunalnim prostredi.

Zaroven je nutné z divodu ochrany vefejného zdravi doplnit moznost stanovit podminky v
rozhodnuti, jimZ organ ochrany vefejného zdravi nafizuje specidlni ochrannou dezinfekci,
dezinsekci a deratizaci, hrozi-li Sifeni nakazy, zvySeny vyskyt prenaSecti infekcnich
onemocnéni nebo Sifeni Skodlivych a epidemiologicky vyznamnych clenovct, hlodavci a
dalSich Zivocicht (8§ 61 odst. 2). Je Zadouci, aby organy ochrany vefejného zdravi mély i v
tomto pripadé mozZnost stanovit podminky.

Novelizacni body 67 a 68 (k ipravam v § 108)

V odstavci 1 se jedna o doplnéni zmocnéni pro vydani vyhlasky k provedeni dotcené tipravy —
§ 5a odst. 7, 8§ 5b odst. 3,8 a9, § 5c odst. 1 a § 5d odst. 3, 5 a 7. V navaznosti na precislovani
nékterych ustanoveni je nutné provést legislativné technické tipravy ve zmocnéni pro vydani
vyhlasky k provedeni § 41 odst. 1 pism. b), § 41 odst. 2 véty prvni a § 41 odst. 10 a dale § 47a
odst. 6.

V ustanoveni odstavce 4 musi byt reflektovana také zména provedena v § 41, resp. zmocnéni
pro vydani nafizeni vlady k provedeni § 41 odst. 2 véty druhé.
CL. II — Prechodna ustanoveni

Bod 1
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PouZiti ustanoveni upravujicich poZadavky na vyrobky a materidly prichazejici do primého
styku s vodou se vztahuje pouze na vyrobky a materialy pouZité v novych zafizenich
(instalacich), jimiZ se rozumi zafizeni uvedena do provozu po nabyti ucinnosti tohoto zakona,
a ve stavajicich zafizenich, jimiZ se rozumi zafizeni uvedena do provozu prede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zdkona, v pripadé opravy a rekonstrukce. Toto ustanoveni tak stanovi, Ze
povinnost pouZivat pouze vyhovujici vyrobky a materidly se neuplatni na historicky
instalované prvky bez provedeni zasahu, ¢imzZ je zajiSténa neexistence retroaktivnich dopadi
na existujici vefejné a domovni rozvody vody.

NavrZena pravni Uprava neprebira pojem ,zafizeni“ formou samostatné definice, ale
transponuje jej prostfednictvim vécného a funkéniho vymezeni pouziti vyrobkii a materialg,
které odpovida dosavadni systematice zakona ¢. 258/2000 Sb. Regulace je vazana na pouZiti
vyrobkid a materialti pfi jimani, odbéru, dopravé, tipravé, rozvodu, shromazd'ovani a méreni
dodavky vody.

Bod 2

Jedna se o implementaci ¢l. 3 provddéciho rozhodnuti Komise (EU) 2024/367 ze dne 23.
ledna 2024, kterym se stanovi provadeéci pravidla ke smérnici Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2020/2184 stanovenim evropskych seznamil povolenych vychozich ldatek, smési a sloZek,
které jsou povoleny k pouZziti pri vyrobé materidlti nebo vyrobku prichdzejicich do kontaktu s
vodou urcenou k lidské spotrebé. DotCené ustanoveni nelze implementovat pouhym prepisem
jeho znéni do vnitrostatni pravni dpravy, ale je tfeba jej upravit tak, aby reflektovalo t¢innou
pravni dpravu zékona €. 258/2000 Sb., k niZ se ve své podstaté vaZe.

S ohledem na uvedené je tak tfeba prechodné ustanoveni navazat na dosavadni vnitrostatni
pozadavky na latky pouZivané pri vyrobé vyrobkid nebo materialti ptichazejicich do pfimého
styku s vodou. Tyto poZadavky jsou upraveny v § 5 zakona ¢. 258/2000 Sb., v tcinném znéni,
resp. ve vyhlasce ¢. 409/2005 Sb.

Vyrobce nebo dovozce je podle odstavce 2 tohoto ustanoveni povinen zajistit mimo jiné, aby
sloZzeni vyrobku nebo materidlu prichazejictho do ptfimého styku s vodou odpovidalo
hygienickym pozadavkiim stanovenym vyhlaskou ¢. 409/2005 Sb. Vyrobce nebo dovozce
tohoto vyrobku nebo materidlu pak podle odstavce 3 tohoto ustanoveni zajisti ovéfeni, Ze
nedojde k neZadoucimu ovlivnéni pitné, uzitkové nebo teplé vody, resp. Ze jsou dané vyrobky
nebo materidly v souladu s témito pozadavky (napf. zajiSténim provedeni vyluhovych testi
v laboratori). Vysledkem je pravé vydani zaznamu o ovéreni, které je rovnéz jednim
z podkladt pro vydani prohlaseni o shodé (k tomuto blize ve vysvétleni k bodu 2). Tento
zaznam, resp. posudek od laboratofe (napf. SZU, ZU nebo autorizovaného ¢&i akreditovaného
pracovisté) slouzi v podstaté jako jediny doklad o tom, Ze vyrobek odpovida pozZadavkim
zakona ¢. 258/2000 Sb. a vyhlasky ¢. 409/2005 Sb.

Uvedené je reflektovano ¢asti prechodného ustanoveni, ktera zni: ,,Latky, které byly pouzity
pPri vyrobé vyrobku nebo materialu prichazejiciho do primého styku s vodou, k nimz
vyrobce nebo dovozce tohoto vyrobku nebo materialu zajistil ovéreni podle § 5 odst. 3
zakona ¢. 258/2000 Sb., ve znéni ucinném prede dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona

(...).

Je-li vSak vyrobek nebo material prichazejici do pfimého styku s vodou sloZen z latek, které
nejsou upraveny vyhlaSkou ¢. 409/2005 Sb., funguje zde mechanismus schvalovani
pripustnosti, obsahu, popripadé migracniho limitu takové latky, tj. latky neupravené
vyhlaskou €. 409/2005 Sb. Je tak ¢inéno na zdkladé Zadosti vyrobce nebo dovozce podané
Ministerstvu zdravotnictvi, které takovou latku za splnéni podminky stanovené v § 5 odst. 8
zakona ¢. 258/2000 Sb. rozhodnutim povoli.

Uvedené je reflektovano c¢asti prechodného ustanoveni, ktera zni: ,(...) latky, o jejichz
pripustnosti, obsahu, popripadé migracnim limitu rozhodlo Ministerstvo zdravotnictvi
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podle § 5 odst. 6 pism. a) zakona ¢. 258/2000 Sb., ve znéni icinném prede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona (...)“.

Daéle prechodné ustanoveni stanovi, Ze zaznam o ovéreni (posudek) podle § 5 odst. 3 zadkona
¢. 258/2000 Sb. nebo rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi podle § 5 odst. 6 pism. a)
ve spojeni s § 8 zdkona ¢. 258/2000 Sb., v i¢inném znéni, musi byt vydany v obdobi od 13.
Cervence 2021 do 31. prosince 2026 (jak poZaduje ¢l. 3 provadéciho rozhodnuti (EU)
2024/367).

Latky, které spliiuji vySe uvedené podminky, pak mohou byt pouzity pfi vyrobé vyrobki nebo
materialt prichazejicich do pfimého styku s vodou az do konce roku 2032, a to tehdy, pokud
zaroven spliuji poZadavek na hodnotu chemického ukazatele olova pouzZivanou k posouzeni
jakosti vody urCené k lidské spotiebé, ktera je prilohou I casti B smérnice Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2020/2184 ze dne 16. prosince 2020 o jakosti vody urcené k lidské
spotrebé (prepracované znéni) stanovena na 5 pg/l ve vodovodnim kohoutku.

Bod 3

Na zaklad® pfipominky Hospodafské komory CR navrhujeme zaloZit ,fikci“ platnosti
prohlaseni o shodé k vyrobku prichazejicimu do pfimého styku s vodou, které bylo vydano do
konce roku 2026, i pro povinné upravy tohoto vyrobku vyplyvajici z poZadavki na ekodesign
vyrobkd, které jsou upraveny primo pouzitelnymi predpisy EU, a to aZ do konce roku 2032.
Fikci platnosti prohlaSeni o shodé lze vSak stanovit pouze v rozsahu posouzeni vyrobku
prichazejiciho do pfimého styku s vodou, které spada do gesce Ministerstva zdravotnictvi a
které je provadéno na zakladé zakona ¢. 258/2000 Sb., resp. vyhlasky ¢. 409/2005 Sb.

Znamena to tedy, Ze by prohlaSeni o shodé vydané do 31. prosince 2026 k vyrobku
prichazejicimu do ptimého styku s vodou, ktery byl posouzen podle relevantnich pravnich
predpist (zejm. zdkon ¢. 22/1997 Sb., zdkon ¢. 90/2016 Sb., provddeéci narizeni vliddy, zdkon C.
258/2000 Sb. a vyhldska ¢. 409/2005 Sb.), ztstalo v rozsahu posouzeni poZadavki na vyrobky
prichazejici do pfimého styku s vodou, které upravuje § 5 zakona ¢. 258/2000 Sb. a dale
vyhlaska ¢. 409/2005 Sb., platné pro tento vyrobek, resp. ipravu tohoto vyrobku vyvolanou
ekodesignovymi pozadavky, a to aZz do konce roku 2032. Ve vztahu k pozadavkim na
vyrobky prichazejici do pfimého styku s vodou by tak nemuselo byt provadéno nové
posouzeni podle zakona ¢. 258/2000 Sb., resp. vyhlasky ¢. 409/2005 Sb., doslo-li by k tpravé
vyrobku stran ekodesignu, ale bylo by mozné vyuZit posouzeni provedené pro ,ptivodni“
vyrobek vydané do konce roku 2026.

Daéle dopliiujeme, Ze navrhované prechodné ustanoveni neomezuje mechanismus vzdjemného
uznavani stanoveny natrizenim (EU) 2019/515 ze dne 19. bfezna 2019 o vzajemném uznavani
zboZi uvedeného v souladu s pravnimi predpisy na trh v jiném clenském staté a o zruSeni
narizeni (ES) €. 764/2008, v platném znéni. V souladu s body 2 a 3 prechodnych ustanoveni
se tak bude vlastni prohlaSeni vyrobce, které prokazuje, Ze jsou vyrobky prichazejici do
pfimého styku svodou zakonné uvadény na trh v jiném clenském staté EU [podle
mechanismu vzajemného uznavani stanoveného natizenim (EU) 2019/515], rovnéZ povaZovat
za platné do 31. prosince 2032, a to opét v rozsahu posouzeni podle § 5 zakona ¢. 258/2000
Sb., ve znéni tcinném pred dnem nabyti tc¢innosti tohoto zakona (v praxi by mélo byt vlastni
prohlaSeni vyrobce o shodé podporeno platnym certifikatem vyrobku, resp. prohlaSenim o
vzdjemném uznavani vydanym prede dnem 31. prosince 2026 v Clenském staté, kde byl
vyrobek ptivodné uveden na trh).

Bod 4

Prechodné ustanoveni reaguje na skuteCnost, Ze pravni UGprava vyrobkii a material
prichazejicich do prfimého styku s vodou je harmonizovana na tdrovni Evropské unie
nafizenim Komise (EU) 2024/370. Toto nafizeni v ¢l. 11 stanovi, Ze u vyrobku, které byly
shledany v souladu s vnitrostatnimi hygienickymi poZadavky pro vyrobky prichazejici do
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kontaktu s vodou urcenou k lidské spotiebé a jejichZ vnitrostatni certifikat shody je ke dni 31.
prosince 2026 stale platny, se novy reZim posuzovani shody pouZije aZ ode dne 31. prosince
2032.

Zatimco pro vyrobky a materialy prichazejici do pfimého styku s vodou je prechodné obdobi
upraveno primo pouZitelnym predpisem Evropské unie, pro prostfedky prichazejici do
primého styku s vodou, vodarenské technologie a zafizeni na tipravu pitné nebo teplé vody ve
vnitinim vodovodu nebo v misté spotfeby obdobna prechodna dprava na urovni Evropské
unie neexistuje. Navrhované prechodné ustanoveni proto zajiStuje srovnatelny pristup i vaci
témto kategoriim, které byly uvedeny na trh nebo pouZivany v souladu s dosavadni
vnitrostatni pravni upravou. Cilem je zabranit nepfiméfenym dopadiim nové pravni tpravy na
vyrobce, dovozce, distributory, provozovatele vodovodi a dalsi uZivatele, ktefi by jinak byli
nuceni bez prechodného obdobi opakované prokazovat splnéni novych pozadavki nebo
nahrazovat jiZ pouZivané prostfedky, vodarenské technologie a zafizeni, prestoZe spliuji
poZadavky stanovené pravnimi predpisy ucinnymi v dobé jejich uvedeni na trh, prip. uvedeni
do provozu.

Prechodné ustanoveni proto zavadi docasné uznani dosavadnich ovéfeni a posouzeni
provedenych podle pravni upravy ucCinné prede dnem nabyti tcinnosti tohoto zakona.
Soucasné stanovi konecny termin 31. prosince 2032, ktery odpovida prechodnému obdobi
stanovenému pro vyrobky a materialy pfichazejici do pfimého styku s vodou podle ¢l. 11
narizeni (EU) 2024/370. Tim je zajiSténa jednotna délka prechodného obdobi pro vSechny
relevantni kategorie vyrobki, materiald, prostfedkid, vodarenskych technologii a zafizeni
urcenych k pfimému styku s vodou.

CAST DRUHA - Zména zakona o jednotném mésicnim hlaSeni zaméstnavatele
K CL III

Vzhledem k tomu, Ze nové ddaje ve vztahu k evidenci rizikovych praci budou hlaSeny
prostfednictvim zakona o jednotném hlaSeni zaméstnavatele, je nutné v této souvislosti téz
upravit zakon o jednotném mésicnim hlasSeni zaméstnavatele. Nové budou uZivateli tidaji
Ministerstvo zdravotnictvi a krajské hygienické stanice.

CAST TRETI — Technicky piedpis
K ¢l IV

Toto ustanoveni reflektuje poZadavek ¢l. 48 odst. 7 Legislativnich pravidel vlady na uvedeni
informace o notifikaci nadvrhu zédkona podle smérnice (EU) 2015/1535 (viz k tomuto bliZe
také obecna cast, bod 17).

CAST CTVRTA — Uéinnost
KLV

Implementacni lhiita dana delegovanymi akty ke smérnici (EU) 2020/2184 je do 31. prosince
2026. Ucinnost zakona se proto navrhuje dnem

V Praze dne 13. Cervence 2026

Predseda vlady:
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Ing. Andrej Babis

podepsano elektronicky
Ministr zdravotnictvi:

Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA

podepsano elektronicky
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