Urad vlady Ceské republiky
LEGISLATIVNI RADA VLADY CESKE REPUBLIKY
PRACOVNI KOMISE PRO HODNOCEN{ DOPADU
REGULACE (RIA)

V Praze 15.3.2016
Cj. OVA: 170/16

Stanovisko

k ndvrhu zakona, kterym se méni zakon €. 296/2008 Sb., o zajiSténi jakosti a
bezpeénosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u clovéka a o zméné
souvisejicich zakont (zakon o lidskych tkanich a bunkach), ve znéni pozdéjsich
predpist

I. Uvod

Cilem navrhu je dle pfedkladatele:

,Zajisténi transpozice Smérnice Komise (EU) 2015/565/ ze dne 8. dubna 2015, kterou se méni
smérnice 2006/86/ES, pokud jde o nékteré technické pozZadavky na kodovani lidskych tkani a
bunék, a Smérnice Komise (EU) 2015/566 ze dne 8. dubna 2015, kterou se provadi smérnice
2004/23/ES, pokud jde o postupy pro ovéfovani rovnocennych jakostnich a bezpecnostnich norem
pro dovazené tkané a buriky.

Za tim ucelem se zejména doplnuji postupy nutné k zavedeni jednotnych pravidel v ramci EU pro
dovoz tkani a bunék ze tretich zemi tak, aby byla zajisténa vysoka urover ochrany lidského zdravi
v Unii. To je umoznéno =zavedenim postupli pro ovéfovani rovnocennych jakostnich
a bezpecnostnich norem pro dovoz tkani a bunék, stanovenim programd schvalovani a inspekci
odrazejici ovérovaci proces zavedeny pro Cinnosti souvisejici s tkanémi a bufkami provadéné
v Unii.

DalSim cilem je zavedeni jednotného evropského kédu, ktery usnadni zajiSténi sledovatelnosti
lidskych tkani a bunék od darce k pfijemci a naopak.”

ll. Pfipominky a ndvrhy zmén

Problém - analyza sou€asného stavu

Predkladatel deklaruje jako problém a zaroven cil vysokou urover ochrany lidského zdravi. Vabec
vS8ak nevysvétluje, pro¢ jsou navrhované legislativni zmény pro tento cil nutné resp. jaky problém
maji napravit resp. pracuje s predpokladem, Ze unifikace ¢i Uprava postupt ( spoleénych
proceduralnich pravidel pro zajiSténi jakosti a bezpec€nosti lidskych tkani a bunék)
k ochrané lidského zdravi pfispéji.
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Cile feSeni, varianty a jejich dopady

Pfedkladatel pracuje pouze s dvéma variantami (0O - sou€asny stav, 1 - navrhovana legislativni
zmeéna).

Vzhledem ke spiSe detailné-technickému charakteru legislativni zmény Ize tento postup z hlediska
Obecnych pravidel RIA akceptovat.

Dopady navrhované pravni upravy jsou vSak zhodnoceny zcela nedostate¢né. Prestoze se jedna
o velmi specifickou diléi upravy, mél by pfedkladatel tyto dopady oznadit, blize charakterizovat
a pfipadné kvantifikovat.

Pfedkladatel napf. tvrdi, Ze novela bude mit dopady na podnikatelské prostfedi, ale o odstavec
vySe uvadi, Zze ,Zavedeni jednotnych pravidel pro dovoz tkani a organa ze tretich zemi zakonem
nepfedstavuje zadné financni naklady.”

Predkladatel dale uvadi, Zze novela nebude mit Zadné socialni dopady, ale pfitom argumentuje
divodem ochrany lidského zdravi.

lll. Zavér

Komise pozaduje dopracovani zpravy RIA (hodnoceni dopadl regulace) ve smyslu vySe
uvedenych pfipominek, které se vztahuji k nasledujicim nedostatkiim:

- vysvétleni problému a cil navrhované pravni upravy,
- zhodnoceni dopadu (nakladt a pfinos) navrhované Upravy.

Vypracovala:

prof. Ing. Jifina Jilkova, CSc.

prof. Ing. Jifina Jilkova, CSc.
v.I.
predsedkyné komise
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