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Zprava 011

Zprava od Komise - TRIS/(2026) 1464
Smérnice (EU) 2015/1535

Ozndmeni: 2026/0239/CZ

Odmitnuti Komise ve vztahu k zadosti o pouziti nouzového postupu vznesené podle (¢lanek 6 odstavec 7, smérnice (EU)
2015/1535) a zahajeni bézného ¢asového ramce procedury.

The recourse to urgency disputed - Contestation de I'urgence - Ablehnung des Dringlichkeitsverfahrens - \ OTkas Ha
MCKaHe 3a U3BbHpPeaHa npoueaypa - Moznost pouziti zrychleného fizeni zpochybnéna - Anfaegtelse \ af henvisningen til
hasteproceduren - ApgloBritnon tou enetyévtog - Rechazo de urgencia - Kiireloomulistele \ pdhjustele tuginemise
vaidlustamine - Kiireellisyyden kiistaminen - Osporena je primjena hitnog postupka - \ A slirgésség igénybevétele vitatott
- Contestazione dell'urgenza - Gincijama skubos tvarka - Apstridéta \ steidzamiba - Ikkontestat ir-rikors ghall-urgenza -
Betwisting van beroep op dringende redenen - Uzycie \ trybu pilnego jest kwestionowane - Contestacdo da invocacao da
urgéncia - Recursul la procedura de urgenta \ refuzat - Sporné vyuzitie moznosti z dévodu naliehavosti - Sklicevanje na
nujnost sporno - Bestridande av bradska - \ Dul i muinin na prainne até faoi dhiospéid

Opening of the standstill period - Ouvre le délai de statu quo - Beginn der Verfahrensfrist - OTkpuBaHe Ha nepuoaa Ha
npekbceaHe - Zahajeni odkladné Ih{ty - Fristen for proceduren indledes - Evap&n tng npoBeauiag Stadikaaiag - Abre el
plazo de statu quo - Ooteaja avamine - Menettelyn maardaika alkaa - Otvaranje razdoblja mirovanja - A halasztasi idészak
megnyitasa - E aperto il termine di procedura - Atidéjimo laikotarpio pradzia - Bezdarbibas laikposma sakums - II-ftuh tal-
perijodu ta’ wagfien - Begin van de termijn voor de procedure - Otwarcie okresu odroczenia - Abre o prazo de
procedimento - Deschiderea perioadei de stagnare - Zaciatok odkladnej lehoty - Uvedba obdobja mirovanja - Inleder
forfarandets frist - Oscailt na tréimhse neamhghniomhaiochta

MSG: 20261464.CS

1. MSG 011 IND 2026 0239 CZ CS 13-05-2026 29-05-2026 COM CONTURG 13-05-2026

2. Komise

3. DG GROWY/E/3 - N105 04/63

4. 2026/0239/CZ - S10S - Zdravotnické prostredky

5. ¢lanek 6 odstavec 7, smérnice (EU) 2015/1535

6. Dne 12. kvétna 2026 organy ¢lenského statu (Cesko) oznamily vyse uvedeny navrh Komisi a odvolaly se na naléhavost
stanovenou v ¢l. 6 odst. 7 smérnice (EU) 2015/1535.

Komise se domniva, ze v daném pripadé nebyla spinéna kritéria naléhavosti ve smyslu smérnice (EU) 2015/1535, ato z
nasledujicich divodu:

Dne 12. kvétna 2026 oznamily Ceské organy pod Cislem 2026/0239/CZ ,,Navrh zakona, kterym se méni zédkon ¢. 375/2022
Sb., o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist”,
a pozadaly o pfijeti v rdmci postupu pro naléhavé pripady stanoveného v €l. 6 odst. 7 smérnice (EU) 2015/1535(1).

Podle zpravy ozndmeni je hlavnim cilem ndvrhu zékona provedeni nafizeni (EU) 2024/1860(2), jehoz cilem je zajistit
zdravi a bezpec¢nost pacientl prostfednictvim nové zavedenych mechanismd. Pokud vyrobci predvidaji preruseni nebo
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ukonéeni dodavek zdravotnickych prostredkd nebo diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro a situace
predstavuje vaznou Ujmu nebo riziko takové Ujmy pro pacienty nebo pro verejné zdravi v jednom nebo vice ¢lenskych
statech, je jim uloZena povinnost informovat pfislusné subjekty, kterym takové prostredky primo doddavaji. Zaroven se na
vnitrostatni drovni stanovi kompetence Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL) vyZadovat informace o Setfenich
tykajicich se dostupnosti prostfedku vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb, a kompetence ministerstva
zdravotnictvi regulovat zachazeni s prostfedkem, jehoz dostupnost je ohrozena.

Komise pfipomind, ze ¢l. 6 odst. 7 smérnice (EU) 2015/1535 stanovi, Ze ¢lensky stat se miiZze dovolavat postupu pro
naléhavé pripady, pokud ,z naléhavych dlivodd zplsobenych vaznymi a nepredvidatelnymi okolnostmi, které souviseji
s ochranou verejného zdravi nebo bezpecnosti, s ochranou zvirat nebo rostlin a v pfipadé predpisl pro sluzby také

s verejnym poradkem, zejména s ochranou mladeze, [je] nucen ve velmi kratké Ih{té pripravit technické predpisy tak,
aby byly neprodlené vydany a provedeny, aniz by byly mozné jakékoli konzultace; nebo z naléhavych dvod
zplsobenych vaznymi okolnostmi, které souviseji s ochranou bezpecnosti a integrity finan¢niho systému, zejména

s ochranou vkladateld, investord a pojisténcl, nucen neprodlené vydat a zavést predpisy pro finanéni sluzby*.

Je tfeba pfipomenout, Ze kritéria ,,vdznosti“ a ,,nepfedvidatelnych okolnosti“ jsou kumulativni.

Dne 13. kvétna 2026 zaslala Komise ¢eskym organim zadost o doplfiujici informace. Odpovéd ¢eskych organl ze dne
14. kvétna 2026 byla zohlednéna. Prvky poskytnuté ceskymi organy, konkrétné ochrana verejného zdravi a bezpecnosti,
se povazuji za vazné okolnosti souvisejici s ochranou verejného zdravi, ochranou zvirat a rostlin, jak je uvedeno v ¢l. 6
odst. 7 smérnice (EU) 2015/1535.

Naproti tomu, jak vyplyvd i z informaci sdélenych ve zpravé ozndmeni, obavy, na které se oznamovany navrh vynosu
nepredvidatelné okolnosti, ktera by vyzadovala okamzité pfrijeti oznamovaného navrhu. Mimoto, provadéni pravnich
predpist EU nelze povaZovat za nepredvidatelné okolnosti.

Dlvody uvedené ¢eskymi organy ve zpravé oznameni proto nelze povazovat za ,,nepredvidatelné divody” pro uplatnéni
postupu pro naléhavé pripady ve smyslu ¢l. 6 odst. 7 smérnice (EU) 2015/1535.

S ohledem na vySe uvedené nebyly v této Zadosti o postup pro naléhavé pripady spinény podminky vyzadované ¢l. 6
odst. 7 smérnice (EU) 2015/1535, tj. ,,naléhavé ddvody vyvolané zavaznymi a nepredvidatelnymi okolnostmi*, které by
¢eskym organlim nedovolovaly dodrzet tfimési¢ni status quo, jak je stanoveno v uvedené smérnici.

Komise proto uvadi, Ze tfimési¢ni odkladné Ihdta stanovend v ¢l. 6 odst. 1 smérnice (EU) 2015/1535 nyni jiz bézi. Tato
Ihdta uplyne dne 13. srpna 2026.

(1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pfi poskytovani informaci

v oblasti technickych predpist a predpist pro sluzby informaéni spole¢nosti (kodifikované znéni), UF. vést. L 241,
17.9.2015, s. 1-15.

(2) Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1860 ze dne 13. ¢ervna 2024, kterym se méni nafizeni (EU)
2017/745 a (EU) 2017/746, pokud jde o postupné zavadéni databdze Eudamed, povinnost informovat v pripadé preruseni
nebo ukonceni dodavek a pfechodnd ustanoveni pro nékteré diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro, UF. vést. L,
2024/1860, 9.7.2024.

kekokkokokokokokk

Kerstin Jorna
Generalni reditel
Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



