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NAZEV MATERIALU

OBECNE PRIPOMINKY

1) K materialu obecné

PoZadujeme podrobné projednani vybranych ustanoveni predkladané novely — zejm. vypoctu poplatkl za
vypousténi odpadnich vod a pozadavkl na recyklované vody. Tato ustanoveni jsou nejasnd, zejména co se
tyCe zpUsobu vypoctu poplatkl za vypousténi odpadnich vod, ktery je velmi komplikovany a nejasny a nadto
nejdou definované vSechny kli¢ové pojmy (napf. usek poplatkového obdobi). PoZzadavky na recyklované vody
se jevi jako nerelevantni nebo je chybné vyuzZit pojem ,recyklovana voda“.

Tato pfipominka je zasadni.

2) Kmateridlu obecné k ¢asti druhé - zména zdkona o vodovodech a kanalizacich, k energetickému
posouzeni Cistirny méstskych odpadnich vod - § 38b a nasledujici

PoZadujeme, aby byla pro ucely energetického posouzeni vyuzity standardni energetické audity podle zdkona
o hospodareni s energii, které budou zpracovdvat k tomu urceni energeticti specialisté podle zdkona o
hospodareni s energii.

Odiivodnéni:

Predkladatel se snazi vytvorit pro Ucely energetického posouzeni Cistiren méstskych odpadnich vod jakousi
paralelni strukturu k fungujicimu ekosystému energetickych auditl a energetickych specialistli zavedenému
v zdkonu o hospodarfeni energii. Tento pfistup je v rozporu s transponovanou smeérnici Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2024/3019 ze dne 27. listopadu 2024 o cisténi méstskych odpadnich vod
(pfepracované znéni), ktera v ¢lanku 11 odst. 1 explicitné odkazuje na energeticky audit ve smyslu ¢l. 2 bodu
32 smérnice (EU) 2023/1791:

“1. Clenské staty zajisti, aby byl u &istiren méstskych odpadnich vod a stokovych soustav, které jsou v provozu,
kazdé ¢tyfi roky proveden energeticky audit ve smyslu ¢l. 2 bodu 32 smérnice (EU) 2023/1791. Tyto audity
zahrnuji identifikaci potencidlu pro nakladové efektivni opatfeni ke sniZzeni spotfeby energie a ke zvyseni
vyuzivani a vyroby energie z obnovitelnych zdroja se zvlastnim zamérenim na identifikaci a vyuZiti potencidlu
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pro vyrobu bioplynu nebo rekuperaci a vyuzivani odpadniho tepla, a to bud na misté, nebo prostrednictvim
dalkového energetického systému, pfi snizovani emisi sklenikovych plyna.”

PFistup je také v&cné nefunkéni a vytvaii nesmysinou administrativni zaté. Rada ¢istiren odpadnich vod ma
totiz povinnost zpracovat audit i podle zdkona o hospodareni energii. V tomto pripadé dochazi k
nesmysinému duplikovani této povinnosti. Pfedkladatel se tuto situaci pokousi fesit v § 38b odst. 6, podle
kterého ma byt energetické posouzeni soucasti energetického auditu podle zdkona o hospodareni energii,
pficemzZ toto posouzeni zpracovava osoba zapsana v seznamu osob opravnénych provadét energetické
posouzeni.

To je zjevné nefunkéni Feseni, protoZe za energeticky audit odpovida energeticky specialista a audit nemuze
obsahovat cast, kterd je zpracovana Uplné jinou osobou, kterda nema odpovidajici kvalifikaci pro zpracovani
energetického auditu. Nadto i vlastni audit ma obsahovat v zdsadé totéz, co energetické posouzeni, je tedy
zcela absurdni tyto prace duplikovat. Takto neucelné vynaloZzené ndklady pak ponesou uZivatelé méstskych
Cistiren odpadnich vod. Jak uvadi predkladatel v RIA: ,Ekonomicky opravnéné naklady spojené se
zpracovanim energetického posouzeni na naslednou realizaci navrienych opatfeni se mohou pfi splnéni
zdkonnych podminek promitnout do kalkulace ceny pro sto¢né.”

V neposledni fadé je zde i otazka kapacitni a expertni. Praxe v provozovani nebo projektovani Cistiren
odpadnich vod nezajistuje potfebné znalosti ve zvySovani energetické Ucinnosti, zejména pokud se jednd o
vyuZziti odpadniho tepla, které se dnes v Cistirnach odpadnich vod prakticky viibec nevyuziva. Je také otazka,
zde je vlibec predkladatel schopen zajistit dostatek osob pro provadéni energetického posouzeni (toto riziko
je rovnéz uvedeno v RIA), naproti tomu v ramci zdkona o hospodareni energii je odpovidajici kapacita
energetickych specialistl jiZz vybudovana a je k dispozici.

Tato pfipominka je zasadni.

3) K materidlu obecné

Obecna zasadni pfipominka — nedostateéné datové odivodnéni okruhu sektord zahrnutych do EPR a
absence ceské analyzy zdroji mikropolutantt

Pozadujeme doplnit RIA a divodovou zprdvu o narodni analyzu skutecnych zdroji mikropolutant(i v ¢eskych
méstskych odpadnich vodach, jejich relativniho podilu podle jednotlivych sektor( a odlvodnéni, proc
navrZeny systém rozsirené odpovédnosti vyrobcl dopada pouze na vyrobce humannich Iécivych ptipravkl a
kosmetickych pripravka.

Smérnice (EU) 2024/3019 sice uklada ¢lenskym statiim zavést EPR pro vyrobky uvedené v pfiloze IlI, tedy pro
humanni lécCivé pripravky a kosmetické pripravky. Soucasné vsak smérnice vyslovné pripousti, Ze ¢lenské staty
mohou jit nad jeji minimalni poZadavky, vcetné rozsifeni plsobnosti svych narodnich systém( rozsitené
odpovédnosti vyrobcl, a to v ndvaznosti na ¢l. 193 SFEU a pfislusny recital preambule smérnice.

Narodni predkladatel proto nemuzZe bez dalsiho vychazet pouze z minimalniho rozsahu pfilohy Il smérnice,
aniz by v RIA vyhodnotil, zda v Ceskych podminkach existuji i dalsi vyznamné zdroje mikropolutant v
méstskych odpadnich vodach. Takové vyhodnoceni je nezbytné nejen pro posouzeni pfimérenosti zatéze
dopadajici na vyrobce humannich lécivych pripravk(l a kosmetickych pripravk(, ale také pro nastaveni



sektorového splitu mezi témito sektory a pro posouzeni souladu navrzené Upravy s principem ,,znecistovatel
plati“.

PoZadujeme proto doplnit RIA zejména o:

a) dostupna ceskd data o vyskytu mikropolutantli v méstskych odpadnich vodach, véetné Gdajd o jejich
koncentracich, povaze a trendech,

b) vyhodnoceni zdroja téchto mikropolutantl podle sektord a typd vyrobki,

c) odhad relativniho podilu humannich lé¢ivych pripravkd, kosmetickych pfipravkl a dalSich vyznamnych
zdrojli na zatiZeni ¢eskych méstskych odpadnich vod mikropolutanty,

d) vyhodnoceni dalsich relevantnich sektord, zejména sektor( spojenych s vyskytem PFAS, biocidnich latek,
detergentd, prlmyslovych chemickych latek, pesticid(i, plastovych aditiv nebo dalSich latek vyznamnych z
hlediska znecisténi méstskych odpadnich vod,

e) vysvétleni, zda predkladatel zvaZzoval Sirsi narodni rozsah EPR nad ramec pfilohy Il smérnice a z jakych
vécnych, datovych nebo pravnich dlivodd tuto moznost nevyufil,

f) odlivodnéni, jak budou dostupna ceska data pouZita pro stanoveni sektorového splitu mezi humannimi
|éCivymi pripravky a kosmetickymi pripravky,

g) zavazek zpracovat nejpozdéji do 31. prosince 2031 narodni vyhodnoceni zdroji mikropolutant(i a
fungovani systému EPR jako podklad Ceské republiky pro pfezkum smérnice Evropskou komisi podle €l. 30
smérnice.

Odavodnéni

Systém EPR predstavuje mimoradné vyznamny financni a regulatorni zasah do dvou konkrétnich sektord. RIA
sama uvadi, Ze nejvyraznéji bude podnikatelské prostredi zasaZeno praveé v ¢asti tykajici se EPR pro vyrobce
humannich lé¢ivych pfipravkl a kosmetickych pfipravk( a Ze evropsky odhad naklad( ve vysi priblizné 1,2
mld. EUR ro¢né neni ¢eskou narodni kvantifikaci. Soucasné RIA pfipousti, Ze v soucasné fazi nelze uvést
spolehlivou souhrnnou kvantifikaci nakladd implementace, protoZe findIni narodni odhad je predmétem
Narodniho provddéciho programu.

Takto vyznamna financni zatéz nemuze byt v ndrodni implementaci oddvodnéna pouze obecnym odkazem
na prilohu lll smérnice. Pfedkladatel mél v RIA vyhodnotit, jaké latky se skutecné vyskytuji v Ceskych
méstskych odpadnich vodach, z jakych zdrojl pochazeji, jaky je relativni podil humannich 1é¢ivych pfipravki
a kosmetickych pripravkld a zda se na znecisténi vyznamné nepodileji i jiné sektory.

Tento pozadavek md oporu i ve smérnici samotné. Preambule vyslovné uvadi, 7e méstské COV pfijimaji
rovnéz ne-domovni odpadni vody, vcetné primyslovych vod, které mohou obsahovat tézké kovy,
mikropolutanty a PFAS, pficemzZ poznani o tomto znecisténi je Casto nedostatecné. Smérnice proto poZzaduje
pravidelné monitorovani, reportovéani a opatieni ke snizovani tohoto zne&isténi u zdroje. Cl. 14 smérnice dale
uklada ¢lenskym statam pfrijimat opatreni k identifikaci, prevenci a omezeni zdrojl znecisténi v ne-domovnich
odpadnich vodach, pokud jsou takové znecistujici latky identifikovany.



Smérnice tedy sama nevychazi z predpokladu, Ze jedinymi relevantnimi zdroji znecisténi méstskych
odpadnich vod jsou humanni lécivé pripravky a kosmetické pfripravky. Naopak vyslovné pracuje s SirSim
spektrem znecisténi, véetné pramyslovych a komercnich zdroja, PFAS.

Dale smérnice v ¢l. 30 pocita s tim, Ze Evropska komise vyhodnoti moZnou potfebu upravit seznam vyrobkd
zahrnutych do EPR, a to s ohledem na vyvoj vyrobk(l uvadénych na trh, nové poznatky o pfitomnosti
mikropolutantd v méstskych odpadnich vodach, jejich dopady na Zivotni prostfedi a verejné zdravi a data z
novych monitorovacich povinnosti. Soucasti prezkumu ma byt rovnéz proveditelnost a vhodnost EPR pro
vyrobky generujici PFAS.

Pokud tedy smérnice vyslovné umozriuje clenskym statlm rozsitit narodni EPR systém a soucasné pocitd s
budoucim prfezkumem okruhu vyrobkl zahrnutych do EPR, mél by cesky predkladatel jiz nyni v RIA
vyhodnotit, zda je navrzené omezeni EPR pouze na humanni |éCivé pFipravky a kosmetické pfipravky v
Ceskych podminkdach vécné a datové odlvodnéné.

Bez takového vyhodnoceni nelze spolehlivé posoudit, zda je navrieny systém priméreny, zda odpovida
skute¢nym zdrojim znecisténi a zda rozloZeni naklad( odpovidd principu ,znecistovatel plati“. Zvlasté
problematické by bylo, pokud by vyznamnou ¢ast mikropolutantd v ¢eskych méstskych odpadnich vodach
zpUsobovaly jiné sektory, zatimco finan¢ni zatéz by byla v prevainé mire prenesena pouze na vyrobce
humannich [écivych pripravk( a kosmetickych pripravka.

Pozadujeme proto doplnit RIA a divodovou zpravu o narodni datové vyhodnoceni zdrojd mikropolutant,
posouzeni moznosti SirSiho rozsahu EPR a vysvétleni, jak budou tato data vyuZita pro nastaveni sektorového
splitu a pro pozici Ceské republiky p¥i budoucim evropském pfezkumu smérnice.

Tato pfipominka je zasadni.

4) K materialu obecné

Obecna zasadni pfipominka k nedostateénému vyhodnoceni dopadt navrhu na farmaceuticky sektor a
dostupnost IéCiv

Pozadujeme doplnit RIA a divodovou zpravu o konkrétni vyhodnoceni dopadd navrhované pravni Upravy na
vyrobce humannich lécivych pripravkd, na systém rozsifené odpovédnosti vyrobcl a na dostupnost léCivych
pripravk( v Ceské republice.

Zejména pozZadujeme doplnit:

a) odhad nakladd, které maji byt prostfednictvim systému rozsitené odpovédnosti vyrobcl preneseny na
vyrobce humannich lé¢ivych p¥ipravkd v Ceské republice,

b) predpokladany dopad téchto nakladd na jednotlivé segmenty IéCivého trhu, zejména na nizkomarzové a
esencialni l1écivé pripravky,

c) posouzeni dopadu na cenovou a Uhradovou regulaci lé€ivych pripravkd podle zakona €. 48/1997 Sh.,

d) posouzeni dopadu na dostupnost léCivych pripravkl pro pacienty, véetné rizika ukonceni dodavek
nékterych lécivych pripravk( na cesky trh,

e) posouzeni socialnich dopadd navrhu ve vztahu k pacientdm a osobam zavislym na dlouhodobé
farmakoterapii.



Oduvodnéni

RIA vyslovné uvadi, Ze nejvyraznéjsi dopad na podnikatelské prostfedi bude mit ¢ast tykajici se rozsifené
odpovédnosti vyrobcl, ktera se vztahuje mimo jiné na vyrobce humannich lécivych pripravkd. Soucasné vsak
neobsahuje Zadnou konkrétni kvantifikaci dopadu na tento sektor a odkazuje pouze na unijni odhad nakladd.
Takové vyhodnoceni je pro posouzeni primérenosti ndvrhu nedostatecné. PoZadujeme doplnit odhad
investi¢nich i provoznich nakladl souvisejicich s kvartérnim cisténim a odhad naklad( na monitoring
mikropolutant(, jez ma byt taktéz hrazen skrze EPR mechanismus, a také nabéhovou krivku téchto nakladl
dle jednotlivych milnik(i dle smérnice UWWTD - tedy do r. 2033, mezi roky 2033 a 2036, mezi roky 2036 a
2039, mezi roky 2039 a 2045 a po roce 2045.

Humanni |é&ivé pfipravky podléhaji v Ceské republice cenové a Uhradové regulaci. Dodate¢né regulatorni
naklady proto nelze u fady léCivych pfipravkll jednoduse promitnout do ceny. To mizZe mit zasadni dopad
zejména na nizkomarzové lécivé pripravky (70% objemu trhu), u nichzZ i relativné omezeny dodateény ndaklad

muze ovlivnit ekonomickou udrZitelnost dodavek na ¢esky trh.

RIA presto navrh hodnoti jako navrh bez socidlnich dopad(. Takovy zavér je nedostateény, nebot pfipadné
omezeni dostupnosti léCivych pFipravkl by mélo pfimy dopad na pacienty, zdravotni systém a verejné zdravi.

Tato pfipominka je zasadni.

5) K materidlu obecné

Obecna zasadni pfipominka k nedostatecné zakonné tpravé klicovych parametrd EPR a jejich pfesunu do
provadécich pfedpisi

Pozadujeme, aby zakladni parametry systému rozsifené odpovédnosti vyrobct byly upraveny pfimo v zakoné,
nikoli ponechany aZ na provadéci pravni predpisy.

Zejména pozadujeme, aby zakon vyslovné upravil alespon:

a) zakladni princip rozdéleni naklad( mezi farmaceuticky a kosmeticky sektor,

b) zakladni princip vypoctu pfispévku vyrobct do kolektivniho systému,

c) pravidla zohlednéni mnozstvi latek a miry jejich nebezpecnosti,

d) zakladni kritéria pro zprosténi rozsifené odpovédnosti vyrobcd,

e) zakladni rozsah evidenénich a vykazovacich povinnosti vyrobcl,

f) zakladni pravidla pro uznatelnost nakladd kvartérniho cisténi hrazenych ze systému EPR.

Soucasné pozadujeme, aby byly nejpozdéji v ramci vyporddani meziresortniho pfipominkového fizeni
predloZeny alespori paragrafované teze provadécich pravnich predpisli, které maji upravit zpuUsob
prokazovani vyjimek, vysi podilu vyrobcl na nakladech, zplsob vypoctu pfispévk( a rozsah evidence a
reportingu.

Odivodnéni:

Navrh uklada vyrobcim humannich lécivych pfipravk( novou zdkonnou povinnost finanéni povahy. Klicové
parametry této povinnosti vSak nejsou v navrhu zakona dostate¢né urceny a maji byt dopracovany az
provadécimi pravnimi predpisy.



Takovy postup sniZuje pravni jistotu povinnych osob a znemoznuje realné posoudit ekonomické dopady
navrhované pravni Upravy. Vyrobci nejsou schopni z ndvrhu zakona zjistit, jaka bude vyse jejich prispévkd,
jakym zplsobem se budou naklady rozdélovat mezi sektory, jaké Udaje budou muset poskytovat, jaké naklady
budou uznatelné a za jakych podminek bude mozné uplatnit vyjimku z EPR.

Provadéci pravni predpis mlze upravit technické detaily, nikoli vsak nahrazovat zakonnou Upravu zakladnich
parametr( penézité povinnosti. Ty musi byt stanoveny ptfimo zdkonem v dostatecné urcité a predvidatelné
podobé. Z hlediska legislativnich pravidel je zcela neptipustné, aby zdkonné zmocnéni bylo neurcité a chybélo
obsahové vymezeni zmocnéni naptiklad uvedenim obecnych formulaci. Zmocnéni musi jasné vytycit
mantinely jejiho vyuZiti.

Tato pfipominka je zasadni.

6) K materialu obecné

Obecna zasadni pfipominka k nedostate¢nému odtvodnéni klicovych institutd v diivodové zpravé

Pozadujeme doplnit zvlastni ¢ast divodové zpravy o podrobnéjsi vysvétleni klicovych ustanoveni tykajicich
se rozsifené odpovédnosti vyrobcd.

Dlivodova zprava by méla byt doplnéna zejména o vyklad:

a) definice ,,vybraného vyrobku“ a jejiho vztahu k mikropolutantdm,

b) definice ,uvedeni na trh” ve vztahu k 1éCivym pripravkdim, véetné vztahu k existujicim udajim hlasenym
podle zdkona o IéCivech,

¢) mechanismu zprosténi EPR povinnosti podle § 91 odst. 3,

d) principu rozdéleni nakladl mezi farmaceuticky a kosmeticky sektor,

e) zplsobu zohlednéni miry nebezpecnosti latek pfi vypoctu prispévku,

f) vztahu evidencnich povinnosti podle navrhu zdkona k existujicim regulatornim evidencim [éCivych
pfipravkd,

g) rozsahu a limit informacni povinnosti vici spotfebitellim u humannich léCivych pfipravka.

Oduivodnéni:

Navrhovand pravni Uprava obsahuje fadu novych institut, které budou mit vyznamné ekonomické a
administrativni dopady na vyrobce humannich lélivych pripravk( a kosmetickych pripravkd. U fady
ustanoveni vSak dlivodova zprava pouze obecné konstatuje transpozici smérnice, aniz by vysvétlila prakticky
vyklad a aplikaci navrZené Upravy.

To je problematické zejména tam, kde zadkon pracuje s neurcitymi nebo odborné sloZitymi pojmy, jako jsou
mikropolutanty, latky obsazené ve vyrobku, latky, které jsou zdrojem mikropolutantl, biologicka

rozlozitelnost, mira nebezpecnosti nebo konec Zivotnosti vyrobku.

Bez doplnéni dlivodové zpravy nebude zifejmé, jak maji povinné osoby nové povinnosti vykladat a plnit. To
zvysuje riziko rozdilné aplikacni praxe, nepredvidatelnych naklad( a naslednych spor.

Tato pfipominka je zasadni.

7) K materialu obecné




Obecna zasadni pfipominka k potifebé revizniho mechanismu v navaznosti na fizeni C-193/25 pred
Soudnim dvorem EU

Pozadujeme doplnit dlvodovou zpravu o vyslovné vyjadreni, Ze narodni implementace ustanoveni o
rozsifené odpovédnosti vyrobcl bude po vydani rozhodnuti Soudniho dvora EU ve véci C-193/25 znovu
vyhodnocena.

Navrhujeme doplnit do diivodové zpravy tento text:

,Vzhledem k probihajicimu Fizeni pfed Soudnim dvorem Evropské unie ve véci C-193/25, které se tyka
souladu vybranych ustanoveni smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/3019 s primarnim pravem
Evropské unie, bude Ministerstvo Zivotniho prostfedi ve spolupraci s Ministerstvem zdravotnictvi a
Ministerstvem zemédélstvi po vydani kone¢ného rozhodnuti Soudniho dvora EU vyhodnocovat nezbytnost
Upravy narodni implementace, zejména v oblasti rozsitené odpovédnosti vyrobcl, rozdéleni nakladu,
vypoctu prispévkd a systému vyjimek.”

Oddvodnéni:

Narodni pravni Uprava je prijimana v dobé, kdy probihd soudni prezkum nékterych klicovych ustanoveni
smérnice 2024/3019. Polsko v fizeni C-193/25 napada mimo jiné ¢l. 9 odst. 1 smérnice ve spojeni s pfilohou
[1l, tedy ustanoveni tvofici zaklad systému EPR pro farmaceuticky a kosmeticky sektor. Generalni advokatka
Kokott ve stanovisku ze dne 3. zafi 2026 navrhla zrusSeni ustanoveni, kterd ukladaji farmaceutickému a
kosmetickému sektoru financovat nejméné 80 % nakladl kvartérniho cisténi.

Stanovisko generalni advokatky neni pro Soudni dvir zavazné, predstavuje viak vyznamny milnik a potvrzuje
existenci vaznych pravnich otazek tykajicich se proporcionality, odlvodnéni vybéru dotéenych sektorl a
metodiky rozdéleni nakladd.

Je proto vhodné, aby diivodova zprava vyslovné deklarovala pripravenost prezkoumat narodni implementaci
po vydani rozsudku Soudniho dvora EU. Takové dopInéni posili pravni jistotu a snii riziko, Ze Ceska republika
pfijme narodni Upravu, kterd bude muset byt ndsledné zasadné ménéna.

Tato pfipominka je zasadni.

8) K materialu obecné

Obecna zasadni pfipominka k potiebé narodniho vyhodnoceni systému EPR pied pfrezkumem smérnice
Komisi

Ustanoveni:
Davodova zprava k ¢asti upravujici rozsifenou odpovédnost vyrobct podle § 91 aZ § 91s

PoZadujeme doplnit divodovou zpravu o zavazek Ministerstva zemédélstvi ve spolupraci s Ministerstvem
Zivotniho prostredi a dalSimi dot¢enymi resorty vyhodnotit fungovani systému rozsifené odpovédnosti
vyrobcl nejpozdéji do 31. prosince 2031.

Toto narodni vyhodnoceni by mélo slouzZit nejen k pripadné Upravé vnitrostatni pravni Upravy nebo
provadécich predpisd, ale také jako podklad Ceské republiky pro ptezkum smérnice Evropskou komisi podle

¢l. 30 smérnice (EU) 2024/3019.

Navrhujeme doplnit dlivodovou zpravu napfiklad takto:



,Ministerstvo zemédélstvi ve spolupraci s Ministerstvem Zivotniho prostredi, Ministerstvem zdravotnictvi,
Ministerstvem pramyslu a obchodu a dalsimi dotéenymi subjekty vyhodnoti nejpozdéji do 31. prosince 2031
fungovani systému rozsifené odpovédnosti vyrobctl podle § 91 aZ § 91s.

Vyhodnoceni se zaméri zejména na skutecné a predpoklddané naklady hrazené prostfednictvim systému
rozsirené odpovédnosti vyrobcll, administrativni narocnost systému, funkénost metodiky vypoctu prispévki,
dostupnost a kvalitu vykazovanych udajl, pfimérenost auditnich a kontrolnich povinnosti, dopady na
jednotlivé sektory vybranych vyrobk( a pfipadné dopady na dostupnost humannich 1écivych pripravka.

Soucasti vyhodnoceni bude rovnéZ posouzeni, zda poznatky z monitoringu mikropolutantl v méstskych
odpadnich vodach a z fungovani systému rozsifené odpovédnosti vyrobcl odlvodiuji Gpravu okruhu
vyrobkd nebo sektorl zahrnutych do systému, véetné zvazeni dalSich vyznamnych plvodcl znedisténi
méstskych odpadnich vod. Vysledky vyhodnoceni budou vyuZity jako podklad Ceské republiky pro prezkum
smérnice Evropskou komisi podle ¢l. 30 smérnice (EU) 2024/3019.“

Oddvodnéni:

Smeérnice (EU) 2024/3019 sama predpoklada, Ze jeji dopady budou pfedmétem prezkumu ze strany Evropské
komise. Cl. 30 stanovi, 7e Komise provede hodnoceni smérnice do 31. prosince 2033 a nasledné do 31.
prosince 2040. Soucasti tohoto hodnoceni ma byt mimo jiné moznd potreba upravit seznam vyrobk
zahrnutych do systému rozsifené odpovédnosti vyrobct, a to s ohledem na vyvoj vyrobk( uvadénych na trh,
nové poznatky o pritomnosti mikropolutantd v méstskych odpadnich vodach, jejich dopady na Zivotni
prostredi a vefejné zdravi a data ziskand z novych monitorovacich povinnosti.

Je proto vhodné, aby Ceska republika ne¢ekala pouze na evropské hodnoceni, ale ptipravila vlastni narodni
vyhodnoceni s dostate¢nym predstihem. Termin do konce roku 2031 umozZni vyuZit prvni zkuSenosti z
nastavovani a fungovdani systému EPR, identifikovat metodické, administrativni nebo finan¢ni problémy a
soucasné pripravit kvalifikovanou pozici Ceské republiky pro pfezkum provadény Komisi.

Zvlastni pozornost by méla byt vénovana otdzce, zda je okruh vyrobkl a sektor( zahrnutych do systému EPR
nastaven pfimérené skutecnym zdrojdm znecisténi méstskych odpadnich vod. Smérnice jiz nyni pfedpoklada,
Ze pfi evropském prezkumu bude posuzovana nejen Uprava seznamu vyrobk{ zahrnutych do EPR, ale také
proveditelnost a vhodnost rozsifené odpovédnosti vyrobcl pro vyrobky generujici PFAS a mikroplasty.

Takové narodni vyhodnoceni je dlleZité také z hlediska principu ,znecistovatel plati“. Pokud monitoring a
praktické zkuSenosti ukaZzou, Ze vyznamné zatizeni méstskych odpadnich vod mikropolutanty pochazi i z
jinych vyrobk( nebo sektor(i nez z humannich lé¢ivych p¥ipravkd a kosmetickych pripravk(, méla by Ceska
republika tyto poznatky promitnout do své pozice vici Evropské komisi a pfipadné usilovat o Upravu
evropského ramce.

Tato pripominka sméruje k vytvoreni zpétné vazby mezi narodni implementaci, realnymi daty z monitoringu
a evropskym reviznim mechanismem. Jejim cilem neni oddalit zavedeni systému EPR, ale zajistit, aby jeho
nastaveni bylo pribézné vyhodnocovano, bylo zaloZzeno na datech a mohlo byt véas korigovano, pokud se
ukaZe jako nepfimérené, administrativné nadmérné nebo neodpovidajici skute¢nym zdrojim znecisténi.

Tato pfipominka je zasadni.



Vv

9) Obecna zasadni pfipominka k absenci mechanismu zohlednéni nakladl rozsifené odpovédnosti

vyrobcu v cenové a thradové regulaci lé€ivych pfipravka

Pozadujeme doplnit navrh zdkona o souvisejici zménu zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi, ktera zajisti zohlednéni nakladd vznikajicich vyrobclim humannich Iécivych pfipravkd v souvislosti s
plnénim povinnosti v ramci systému rozsirené odpovédnosti vyrobcl podle vodniho zédkona pfi stanoveni a
zméné maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady lécivého pripravku.

Navrhovana pravni tprava by méla zejména stanovit, Ze:

a) prokazatelné vynaloZeny ptispévek vyrobce do kolektivniho systému podle § 91n vodniho zdkona,
pfipadajici na pfislusny lécivy pfipravek, predstavuje naklad zohledfiovany pfi stanoveni nebo zméné jeho
maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady,

b) vznik nebo zvyseni povinnosti hradit tento prispévek je samostatnym divodem pro podani Zadosti o zménu
maximalni ceny a vy$e a podminek Uhrady podle § 39i zdkona €. 48/1997 Sb., aniz by Zadatel musel
prokazovat jinou zménu cenovych referenci nebo ostatnich podminek rozhodnych podle § 39a aZz 39¢ tohoto
zakona,

) pfi zméné maximalni ceny bude mozné zohlednit ¢astku odpovidajici prokazatelnému nakladu na plnéni
této povinnosti pfipadajicimu na jedno baleni Ié¢ivého p¥ipravku uvedené na trh v Ceské republice,

d) drzitelé rozhodnuti o registraci |éCivych pfipravkd, u nichz jiz byla maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanovena, budou moci pozddat o jejich zménu jesté pred vznikem povinnosti hradit prispévek,
jakmile bude znama nebo spolehlivé urcitelna jeho vyse, tak aby zména mohla nabyt Ucinnosti nejpozdé;ji
soucasné se vznikem této platebni povinnosti.

Za timto uUcelem poZadujeme do navrhu doplnit samostatnou ¢ast novelizujici zakon ¢. 48/1997 Sb. a
odpovidajici prechodné ustanoveni.

Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(,
ve znéni pozdéjsich predpisli, se méni takto:

1.V § 39a se dopliiuje odstavec 10, ktery zni:

,(10) Maximalni cena vyrobce lécivého pripravku stanovend podle odstavcl 2 a7z 9 se zvySuje o Castku
odpovidajici prokazatelnému nakladu pfipadajicimu na jedno baleni |écCivého pfFipravku, ktery vyrobci
humanniho Iécivého pfipravku vznika v souvislosti s Uhradou prispévku do kolektivniho systému podle § 91n
zakona €. 254/2001 Sb., o vodach a o zméné nékterych zakonl (vodni zakon), ve znéni pozdéjsich predpist
(ddle jen ,ndklad rozsitené odpovédnosti vyrobce”). Naklad rozsirené odpovédnosti vyrobce se stanovi na
zakladé vyse prispévku uréeného kolektivnim systémem a poctu baleni [éCivého pfipravku, z nichZ byla vyse
pfispévku vypoctena. Ma-li byt ptispévek uhrazen poprvé, vychazi se z jeho vySe ozndmené kolektivnim
systémem nebo z jiného dokladu prokazujiciho pfedpoklddanou vysi prispévku.”

2.V § 39b odst. 2 se na konci pismene |) tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuje se pismeno m), které zni:

,m) vySe nakladu rozsifené odpovédnosti vyrobce podle § 39a odst. 10.“



3.V § 39¢ se dopliiuje odstavec 12, ktery zni:
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,(12) Vyse Uhrady lécivého pripravku stanovena podle § 39b a tohoto paragrafu se zvysuje o naklad rozsifené
odpovédnosti vyrobce podle § 39a odst. 10 pfipadajici na jedno baleni IéCivého pripravku. Toto zvyseni neni
soucasti zakladni dhrady referencni skupiny a nema vliv na vysi Uhrady ostatnich IéCivych pripravkud
zarazenych do téze referencni skupiny. Ustanoveni § 39b odst. 5 az 8 a § 39¢c odst. 1 aZ 10 se na zvyseni

Uhrady podle véty prvni nepouZziji.”
4.V § 39i se dopliuji odstavce 6 aZ 8, které znéji:

»(6) Vznik nebo zména nakladu rozsitené odpovédnosti vyrobce podle § 39a odst. 10 je samostatnym
dlvodem pro zménu stanovené maximalni ceny a vySe Uhrady |éCivého pripravku. V fizeni o zméné maximalni
ceny nebo vyse Uhrady z tohoto dlivodu se nevyZaduje prokazani zmény cenovych referenci ani jiné zmény
skutecnosti rozhodnych pro stanoveni maximalni ceny nebo vyse Uhrady podle § 39a az 39c.

(7) K zadosti podle odstavce 6 Zadatel pfiloZi doklad kolektivniho systému o vysi prispévku, zplsobu jeho
vypoctu a poctu baleni [éCivého ptipravku, z nichZ byla vyse pfispévku vypoctena. Ma-li byt pfispévek uhrazen
poprvé, Ize jeho vysi prokazat oznamenim kolektivniho systému nebo jinym dokladem umoZiujicim
spolehlivé urceni predpoklddané vyse prispévku.

(8) Ustav rozhodne o 7adosti podle odstavce 6 do 30 dnti ode dne jejiho podani. Zménu maximalni ceny a
vySe Uhrady provede ve vysi odpovidajici vzniku nebo zméné ndkladu rozsifené odpovédnosti vyrobce.
Ustanoveni § 39g odst. 5 se nepouzije.”

Oddvodnéni:

Pouhé doplnéni RIA a divodové zpravy o vyhodnoceni dopadli na farmaceuticky sektor, poZzadované v
predchozi obecné pripomince, samo o sobé neresi ekonomické disledky navrhované pravni Upravy. Ndvrh
zaklada vyrobcim humannich lécéivych pripravkd novou povinnost podilet se prostfednictvim systému
rozsirené odpovédnosti vyrobcl na financovani investi¢nich a provoznich ndkladlG kvartérniho Cisténi
odpadnich vod a souvisejiciho monitoringu. Jde tedy o novy, zakonem uloZeny a vyrobcem neovlivnitelny
naklad pfimo souvisejici s uvadénim lécivych pfipravkd na trh.

U lécCivych pripravkd podléhajicich cenové a Uhradové regulaci vsak vyrobce nemize tento dodatecny naklad
automaticky promitnout do ceny. Soucasnd pravni Uprava stanovovani maximalnich cen vychazi primarné z
cenovych referenci v jinych ¢lenskych statech a neobsahuje zvlastni mechanismus umoznujici zohlednit novy
regulatorni naklad vznikajici vylu¢né na zakladé ceské pravni Upravy. Rovnéz samotna moznost podat zadost
0 zménu maximalni ceny nebo Uhrady podle § 39i zakona ¢. 48/1997 Sb. nezarucuje, ze tento naklad bude
pfi rozhodovéni Ustavu skute¢né zohlednén.

Absence odpovidajici vazby mezi nové ukladanou platebni povinnosti a systémem cenové a uhradové
regulace muze vést k dalSimu snizeni ekonomické udrzitelnosti dodavek Iécivych pripravk(. U mnoha skupin
pripravkd m@ze i relativné omezeny dodate¢ny naklad vést k omezeni nebo ukonéeni dodavek do Ceské
republiky.

Takovy dlsledek by byl v rozporu s vefejnym zajmem na zajisténi dostupnosti Ucinné a bezpecné

farmakoterapie a mohl by mit pfimy dopad na pacienty, zdravotni systém i verejné zdravi. Jestlize stat
vyrobcim |écCivych pripravkd ukladad novy povinny naklad, musi soucasné vytvofit pouZitelny pravni
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mechanismus umoznujici jeho zohlednéni v regulovanych cenach a ihradach. Samotné vyhodnoceni tohoto
dopadu v RIA nelze povaZovat za dostacuijici.

Tato pfipominka je zasadni.

KONKRETNI PRIPOMINKY

10) K Cl. 1 bod 2, § 2 odst. 20
PoZadujeme doplnit pravni Gpravu tak, aby bylo jednoznacné vymezeno, jakym zplisobem se bude posuzovat,
zda je latka nebo produkt jejiho rozkladu mikropolutantem, a jak se bude hodnotit mira jeji nebezpecnosti.

Navrhujeme doplnit do zakona, pfipadné do bezprostiedné navazujiciho ustanoveni upravujiciho

rozsifenou odpovédnost vyrobct, tento princip:

»Pro ucely rozsifené odpovédnosti vyrobce se pfi posouzeni, zda je latka nebo produkt jejiho rozkladu
relevantni z hlediska vzniku mikropolutantt, vychazi z klasifikace podle nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) €. 1272/2008, zejména z klasifikace nebezpeénosti pro vodni prostiedi, a z dalSich védecky
podloZenych udaji o vyskytu, biologické rozloZitelnosti a transformaénich produktech latky v méstskych
odpadnich vodach. Latka, ktera podle relevantnich kritérii uvedeného nafizeni neni klasifikovana jako
nebezpecna a u niZ nejsou k dispozici jiné védecky podloZené divody obav, se pro ucely rozsifené
odpovédnosti vyrobce nepovaZuje za latku relevantni z hlediska vzniku mikropolutantd.”

Odlvodnéni:

Navrzena definice mikropolutantu odkazuje na latku podle nafizeni REACH, véetné produktl jejiho rozkladu,
a soucasné na relevantni kritéria nebezpecnosti podle ¢asti 3 a 4 prilohy | nafizeni CLP. Tato definice je vSak
dale pouZivana v ¢asti navrhu upravujici rozsifenou odpovédnost vyrobcl, kde ma zasadni dopad na rozsah
povinnosti, moznost uplatnéni vyjimky, evidenci i vypocet pfispévka.

Navrh zdkona soucasné pracuje s vice souvisejicimi pojmy, zejména ,, mikropolutant®, ,latka obsazend ve
vybraném vyrobku“ a ,latka, kterd je zdrojem mikropolutantd”. Tyto pojmy nejsou vzajemné dostatecné
vymezeny. Bez tohoto vymezeni nebude zfejmé, zda se ma pro Ucely EPR posuzovat samotna latka obsazena
ve vyrobku, jeji metabolit, produkt rozkladu, nebo latka realné detekovanda v méstskych odpadnich vodach.

Tato nejasnost je zasadni i pro vypocet prispévk(. Navrh stanovi, Ze prispévky maji byt odvozovany od
mnozstvi latek, které jsou zdrojem mikropolutant(, se zohlednénim miry jejich nebezpecnosti (§ 91n odst.
1). Soucasné ma provozovatel kolektivniho systému zohlednovat miru nebezpecénosti latek podle natizeni CLP
(§ 91l odst. 3). Neni vSak stanoveno, jak se jednotlivé klasifikacni kategorie podle CLP promitnou do vypoctu
prispévku.

Za klicové povaZzujeme, aby pravni Uprava rozliSila mezi [atkami klasifikovanymi jako nebezpecné a latkami,
které podle relevantnich kritérii CLP klasifikovany nejsou. U latek, které nejsou klasifikovany jako nebezpecné
(respektive nelze vibec klasifikovat ani akutni nebezpecnost pro vodni prostiedi ani chronicka nebezpecnost
pro vodni prostfedi od kategorie | az IV dle tabulky 4.1.0. ¢asti 4 pfilohy | nafizeni CLP) a u nichZ nejsou k
dispozici jiné védecky podloZzené dlvody obav, by méla byt automaticky dovozovéna jejich nerelevantnost
pro EPR. To je nezbytné jak pro pfiméfeny rozsah povinnosti, tak pro prakticky pouZitelny mechanismus
vyjimek.
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Zaroven je nutné, aby zakon nebo provadéci predpis stanovil metodiku prevodu miry nebezpecnosti do
vypoctu prispévku. Jinymi slovy, pokud mira nebezpecnosti ma vstoupit do vypoctu prispévku jako parametr,
musi byt exaktné stanoven, napfiklad ve formé vahy, pficemz tyto vahy musi byt védecky podloZeny, a to
patrné za pouZziti vdahového ohodnoceni jednotlivych klasifikacnich stupril dle tabulky 4.1.0 ¢asti 4 pfilohy |
nafizeni CLP). Bez transparentniho a odborné prezkoumatelného koeficientu nebezpecnosti nebude mozné
zajistit, aby prispévky odpovidaly skutecné environmentalni relevanci latek a nebyly zaloZeny pouze na jejich
prosté hmotnosti.

Tato pfipominka je zasadni.

11) K Cl. 1 bod 2, § 2 odst. 21

Pozadujeme upravit definici ,vybraného vyrobku” tak, aby nedopadala plosné na vsechny humanni lécivé
pripravky bez ohledu na to, zda obsahuji latky relevantni z hlediska vzniku mikropolutanti v méstskych
odpadnich vodach.

Navrhujeme toto znéni:

,2Vybranym vyrobkem je vyrobek naleZejici do skupiny humannich lééivych pripravkd spadajicich do oblasti
pusobnosti smérnice Evropské unie upravujici humanni léCivé pFipravky a skupiny kosmetickych pfipravk
spadajicich do oblasti plisobnosti pfimo pouzitelného predpisu Evropské unie upravujiciho kosmetické
pripravky, pokud obsahuje latku, ktera je zdrojem mikropolutantd v méstskych odpadnich vodach.”

Alternativné poZadujeme, aby v pfipadé ponechani Siroké definice ,vybraného vyrobku” byl pfimo v zdkoné
doplnén funkéni mechanismus vynéti vyrobkl nebo skupin vyrobk(, u nichZ neni ddna relevance z hlediska
vzniku mikropolutant(, a to zejména na Urovni Ucinné latky, skupiny Géinnych latek nebo ATC skupiny.

Odlvodnéni:

NavrZené znéni definuje vybrany vyrobek plosné jako vyrobek ndleZejici do skupiny humdannich [éCivych
pripravkd a kosmetickych pripravkd. Takova definice zahrnuje vsechny humanni [éCivé pripravky bez ohledu
na jejich skutec¢nou relevanci z hlediska vzniku mikropolutantd v méstskych odpadnich vodach.

Plosné zahrnuti vSech humannich lé¢ivych pripravk( vytvari nepfimérenou administrativni a evidencni zatéz
i u pripravkd, u nichz lze jiz z povahy jejich sloZeni nebo poufZiti predpokladat nizkou ¢i nulovou relevanci z
hlediska vzniku mikropolutant(l. To miZe vést k tomu, Ze budou do systému zahrnuty i pripravky, jejichz
zapojeni neprispéje k environmentalnimu cili pravni Upravy.

Navrh sice obsahuje mechanismus zprosténi rozsifené odpovédnosti vyrobce podle § 91 odst. 3, avsak ten je
formulovan obecné a bez jasnych kritérii, podklad(, metodiky a procesni konecnosti. Pokud ma byt Siroka
definice ,vybraného vyrobku“ zachovana, musi byt vyvazena prakticky pouZitelnym, predvidatelnym a
hromadné aplikovatelnym mechanismem vynéti.

Za nezbytné povaZzujeme zejména umoznit posuzovani nikoli pouze jednotlivé po konkrétnich pripravcich, ale
také podle Gcinné latky, skupiny uUcinnych latek nebo ATC skupiny. Jinak bude systém administrativné
nepriméreny jak pro vyrobce, tak pro pfislusné spravni organy.

Tato pfipominka je zasadni.

12) K Cl. 1 bod 2, § 2 odst. 22
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PoZadujeme upravit definici ,,uvedeni na trh” tak, aby byla u humannich IéCivych pfipravkd jednoznacné
navazana na existujici regulatorni a distribucni rezim podle zdkona o IéCivech a aby vylucovala dvoji zapocteni
téhoz lécivého pripravku. Za timto Ucelem navrhujeme oddélit definice zvlast pro kosmetické pripravky a
zvlast pro lé¢ivé pripravky a zohlednit tak specifika obou segment(, jez se regulatorné (ve smyslu moznosti
uvadéni na trh) od sebe zasadné lisi.

Navrhujeme doplnit ustanoveni tak, aby bylo vyslovné stanoveno, Ze u humannich lécivych pfipravkd se pro
Ucely rozifené odpovédnosti vyrobct zohledfiuji pouze |é&ivé piipravky skuteéné dodané na trh v Ceské
republice za G€elem jejich distribuce, vydeje nebo pouziti v Ceské republice, a 7e se nezapoditavaji légivé
pfipravky, které byly nasledné vyvezeny, reexportovany, vraceny nebo nebyly uvedeny do redlné distribuce v
Ceské republice. To je naprosto zasadni z toho diivodu, 7e operace s |é€ivymi pFipravky uskute¢riujici se v CR
jsou rozlicného charakteru, a jakkoliv mohou vSechna byt interpretovdna v obecném slova smyslu jako
Luvedeni na trh“, ve skute¢nosti fada z téchto operaci nema a nem(iZze mit vliv na spotfebu téchto lé¢iv v CR
a tedy zatizeni odpadnich vod mikropolutanty v nich obsaZzenymi. Bylo by v pfimém rozporu s ucelem
legislativy, pokud by méla nespravedlivé zasdhnout i produkty, které nemohou z logiky véci byt plvodci
mikropolutant® v odpadnich vodach v CR, protoze i kdyZ byly ,,uvedeny na trh“ nikdy nebyly uréeny pro
spotiebu v CR.

Soucasné poZadujeme doplnit, Ze pro ucely stanoveni mnozstvi humannich lécivych pripravk( uvedenych na
trh se v maximalni mozné mire vyuziji Gdaje jiz hlasené podle zdkona o léCivech a vedené v systémech Statniho
ustavu pro kontrolu [éCiv ve formatu open dat, plné prezkoumatelnych a ovéritelnych vSsemi subjekty Iékového
trhu i regulatory.

Odiivodnéni:

NavrZzend definice ,uvedeni na trh” je formulovana obecné jako prvni Uplatné nebo bezuplatné dodani
vybraného vyrobku na tGzemi Ceské republiky k distribuci, spotfeb& nebo poufZiti, nebo dovoz vybraného
vyrobku. Takové vymezeni neni pro oblast humannich lééivych pfipravkd dostatecné presné (zejména
vezmeme-li v potaz uplatnéni spojky ,nebo”, kterd v legislativni technice umoziuje naplnéni definice
splnénim, byt jediné alternativy).

Distribu¢ni retézec lécivych pripravkl je specificky a zahrnuje drZitele rozhodnuti o registraci, dovozce,
distributory, soubézné dovozce, lékdrny a dalsi subjekty. Bez presného vymezeni hrozi, Ze stejny lécivy
pfipravek bude pro Ucely EPR zapocten opakované, pfipadné Ze bude zapocten i tehdy, pokud nebyl fakticky
spotiebovan nebo pouZit na tzemi Ceské republiky.

Za problematické povaZzujeme zejména riziko zahrnuti reexportovanych baleni, vratek, neprodanych zasob,
produktd vyrobenych v CR, ale uréenych pro zahraniéni trhy, vyrobk( v celnich skladech anebo pfipravka,
které se na Cesky trh dostaly pouze docasné v ramci distribu¢niho pohybu. Takovy postup by neodpovidal
principu, Ze prispévek ma reflektovat skute¢né mnozstvi latek, které mohou po pouziti vyrobku pfispivat ke
vzniku mikropolutantd v méstskych odpadnich vodach v Ceské republice.

Navazani na existujici udaje hlasené podle zdkona o |éCivech zaroven snizi administrativni zatéz vyrobcl a
omezi riziko rozdilnych ¢i duplicitnich datovych sad. Cilem nema byt vytvoreni paralelniho evidencniho
systému, ale maximalni vyuziti jiz existujicich validovanych dat z oblasti IéCiv. Cilem kazdé pravni Upravy ma
byt snaha minimalizovat zatéZ regulovanych stran nad miru nutnou pro splnéni poZzadovaného ucelu pravni
normy. Jestlize v Ceské republice mame unikatni systém sledovani dodavek, vydejd a prodejii viech lé¢iv na
urovni kazdé krabicky kazdého lécivého pripravku, od vSech vyrobct, kazdy jednotlivy mésic, publikovanych
vefejné ve formatu open dat, pak je neadekvatni a zbytecné administrativné zatéZujici tato data pozadovat
po vyrobcich jesté individualné.
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Tato pripominka je zasadni.

13) K§ 16, odst. 5

PoZadujeme se drzet SirSiho pojeti, bez konkretizace typu zafizeni pro jednotlivé obory.

V § 16 se na konci odstavce 5 doplfiuje véta ,,Pokud je pro odstrariovdni zvldst nebezpecnych zdvadnych ldtek
nebo prioritnich nebezpecnych ldtek z odpadnich vod vypousténych ze stomatologickych zarizeni do
kanalizace prokazatelné instalovdno zafizeni s minimdlni tucinnosti separdtoru 95 %, povoleni k vypousténi
se nevyddvad.”.

V navrhu zdkona je pojeti odstrafiovani ziZeno na zafizeni a separaci, avsak pro kvartérni docisténi odpadnich
vod nemusi byt pouZito zafizeni, ale i oteviené systémy, jako adsorpce, iontové separace nebo fotokatalyzy,
ktera jiz zaroven v evropské legislativé funguje jako emerging technology pro ¢isténi odpadnich plynl a
odpadnich vod (konkrétné Technika ¢isténi odpadnich plynd z chemického primyslu pomoci fotokatalyzy je
uvedena jako nové vznikajici technika v revidovaném dokumentu BREF ,Bé&Zné Cisténi odpadnich vod a
odpadnich plynid/Systémy managementu v chemickém primyslu (BREF CWW - kapitola 5.2.1,)

Oddvodnéni:
Viz text pripominky.

Tato pfipominka je zasadni.

14) K § 38 odst. 2

PoZadujeme doplnit za §38 odst. 2 novy odstavec upravujici zplsob stanoveni zatiZzeni Cistirny méstskych
odpadnich vod v pfipadé spolecného ¢isténi samostatné privadénych méstskych a primyslovych odpadnich
vod.

»Pro ucely stanoveni povinnosti podle tohoto zdkona a provdadécich pravnich pfedpisi, jejichZ vznik
nebo rozsah se odviji od latkového zatiZeni Cistirny méstskych odpadnich vod vyjadFeného poctem
ekvivalentnich obyvatel, se zatiZeni Cistirny urci pouze podle zatiZeni samostatné pFivadénych
meéstskych odpadnich vod, pokud jsou soucasné splnény tyto podminky:

a) méstské odpadni vody jsou na cCistirnu privadény oddélené,

b) ostatni odpadni vody pochdzejici z primyslovych ¢innosti jsou na Cistirnu pfivadény
samostatné z jednoho nebo vice zdrojii a

c) latkové zatizeni BSK;s téchto priimyslovych odpadnich vod ¢ini nejméné 80 % celkového
latkového zatiZzeni BSKs odpadnich vod privadénych na cCistirnu.

Nejsou-li tyto podminky splnény, stanovi se zatiZeni Cistirny z celkového latkového zatiZeni BSKs
odpadnich vod pfivadénych na Eistirnu. Zpiisob stanoveni latkového zatiZzeni a rozhodného obdobi
miZe stanovit provadéci pravni predpis.”

Oduvodnéni

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/3019 ze dne 27. listopadu 2024 o ¢isténi méstskych
odpadnich vod (déle jen Smérnice UWWTD) stanovuje fadu novych povinnosti pro nakladani s méstskymi
odpadnimi vodami a provozem méstskych cistiren odpadnich vod. Vétsina pozadavk({ Smérnice UWWTD je
relevantni pro méstské COV s mensim podilem prdimyslovych vod. Nékteré pozadavky viak nejsou relevantni
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pro specifické prlmyslové Ccistirny odpadnich, jejichz provoz, specifické ukazatele apod. se fidi podle
pfisluiného sektorového BAT/BREFu nebo potteb priimyslovych podnik(i provozujicich svou vlastni COV.
Pozadavky sektorovych BAT/BREFU pak mohou byt neslucitelné s pozadavky smérnice UWWTD (napf. v
otazkach mikropolutantl, kvartérniho Cisténi nebo odstrafiovani N a P apod.). V souvislosti s poZadavky
smérnice UWWTD je proto nezbytné jiz v zakoné o vodach doplnit zakladni definici prdmyslovych odpadnich
vod a primyslovych COV a pFipadné tuto problematiku rozpracovat v navazujicich provadécich predpisech.

Navrhovana Uprava musi soucasné jednoznacné vymezit zplsob aplikace povinnosti, jejichZ vznik je podle
smérnice (EU) 2024/3019 odvozen od velikosti aglomerace, zejména pozadavk( na terciarni a kvartérni
¢isténi podle €l. 7 odst. 3 a €l. 8 odst. 4, monitoringu podle ¢l. 21 odst. 3 a hodnoceni rizik podle ¢l. 18. U
kombinovanych primyslovych COV je nezbytné zabranit tomu, aby dominantni zatizeni samostatné
privadénymi prdmyslovymi odpadnimi vodami vedlo k uloZeni povinnosti uréenych pro méstské odpadni
vody v rozsahu neodpovidajicim skute¢nému méstskému zatizeni.

Tato pfipominka je zasadni.

15) K § 38 odst. 5

Pozadujeme vypustit doplnéni.

Odtivodnéni:

Navrh predstavuje zdsadni zménu systému povolovani nakladani s vodami. Provozovatel musi splfiovat
zavazné podminky dle povoleni zavazné podminky, které vydava vodopravni Urad. Zavedenim taxativnich
limitQ formou nafizeni vlady se provozovatel dostane do situace, kdy nebude moci vypoustét odpadni vody,
protoze nebude mit ¢as uzpusobit Cisténi odpadnich vod tak, aby nové limity dodrZel. Navic nejsou
zohlednény mistni hydrologické podminky, charakter vyroby atd. Toto vytvari nejisté pravni prostredi pro
planovani podnikatelské ¢innosti. V tomto kontextu o to spiSe nelze s ndvrhem souhlasit, jelikoZ neni znamé
budouci znéni nafizeni vliady a dané terminy stanovené timto nafizenim. Teze provadécich pravnich predpis(,
které jsou soucasti navrhu, jsou bezobsazné, jelikoZz obsahuji pouze soupis budoucich provadécich predpis(,
avsak neobsahuji prdvé samotné teze pro jejich budouci obsah.

Tato pfipominka je zasadni.

16) K § 38 odst. 6

Nesouhlasime s uvedenim konkrétnich Uradl, kterym je nutné zasilat Udaje o objemu odpadnich vod.
Pozadujeme tuto ¢ast navrhu vypustit.

Odiivodnéni:

Pravni Uprava nereflektuje aktudlni stav, kdy se tyto tdaje hlasi do ISPOP. Je na provozovateli ISPOP, aby si
definoval, komu poskytne tyto Udaje. Vykazovani totoZznych dat mimo systém ISPOP vytvari nadbytecnou
administrativni zatéz v podnikatelském prostredi.

Tato pfipominka je zasadni.

17) K § 38 odst. 7

Pozadujeme doplnit zplsob pfedavani informaci vodopravnimu uUradu. Pro pravnické osoby poZzadujeme

umoznit predavani téchto informaci prostfednictvim systému ISPOP.

Oduvodnéni:
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Pti zavedeni nové povinnosti musi byt jasné, jakym zplsobem ma byt poZadavek provadén. Toto by mélo byt
zakotveno zplsobem, ktery minimalizuje administrativni zatéz, tj. prostfednictvim jiz vyuzivaného systému
ISPOP.

Tato pfipominka je zasadni.

18) K § 38 odst. 7 (zménovy bod 20)

PoZadujeme, aby v pfipadé, kdy je provozovatel Cistirny odpadnich vod zdroven vlastnikem nepropustné
jimky, bylo dostate¢né prokdzani splnéni povinnosti ziznamem do provozniho deniku kanalizace namisto
registrace.

Odivodnéni:

V soucasné dobé je splnéni povinnosti odvozem na cistirnu odpadnich vod v ptipadé totoZzného vlastnictvi,
prokazovadno pravé zaznamem v provoznim deniku. Navrhovanou Upravou v ndvaznosti na § 55d vsak
vyplyva, Ze by bylo tfeba registrovat takovou jimku a formalné splnéni povinnosti prokazovat v registru. To
povazujeme v pfipadé shodného vlastnictvi COV a bezodtoké jimky za nadmérnou administrativni povinnost.
Proto povazujeme za nezbytné, aby se v zakoné explicitné tato vyjimka, tj. moZnost prokazani zaznamem do
provozniho deniku, a tedy i vyjimka z registrace podle § 55d, doplnila.

Tato pfipominka je zasadni.

19) K § 38 odst. 9 (zménovy bod 22)

PoZadujeme vysvétlit, jakym zplisobem a na zakladé ¢eho, bude v povoleni k vypousténi odpadnich vod do
vod povrchovych uvadét vodopravni urad Udaje o predpokladaném rozpéti denniho mnoZstvi vypousténych
odpadnich vod. Nebo poZadujeme povinnost vypustit.

Odivodnéni:

Ani v divodové zpravé neni jasné popsano/zdivodnéno, jakym zpUsobem se bude stanovovat rozpéti
denniho mnoZstvi vypousténych odpadnich vod. A k ¢emu toto rozpéti bude slouZzit. PoZzadujeme vysvétlit
nebo povinnost vypustit.

Nesouhlasime se zavedenim ,rozpéti denniho mnozZstvi vypousténi odpadnich vod“. Neni zifejmé, proc je

nové zavedeno rozpéti denniho mnoiZstvi vypousténych odpadnich vod. V divodové zpravé toto neni
komentovano. Za jakym ucelem je toto zavedeno? Budou za nedodrZeni tohoto rozpéti vyvozovany sankce?
Jak bude toto rozpéti vodopravnim uradem stanovovdno? Kdo ho bude kontrolovat a jak.

Nesouhlasime s Upravou textu, ktery vylucuje fidit se predchozimi podminkami povoleni k vypousténi
odpadnich vod, ale pouze pfihliZzet k nové pravni Upravé (nové NV). Teze provadécich pravnich predpisd,
které jsou soucasti navrhu, jsou bezobsaZné, jelikoZ obsahuji pouze soupis budoucich provadécich predpis(,
avSak neobsahuji pravé samotné teze pro jejich budouci obsah.

Tato pripominka je zasadni.

20) K§ 38 odst. 13 a 14
Na konec bodu 13 poZadujeme nasledujici doplnéni:

(13) Vodopravni urad mlze na zadkladé zadosti znecistovatele povolit ve vyjimecénych pfipadech na nezbytné
nutnou dobu, zejména pfi uvddéni Cistirny odpadnich vod do provozu, pti zkusebnim provozu, nezbytnych
opravach ¢i zménach zafizeni ke zneskodnovani odpadnich vod a pfi havariich téchto zafizeni a v pripadech,
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kdy odpadni vody budou do povrchovych vod vypoustény fizenym zplsobem, pfi sou¢asném stanoveni
dalsich podminek, které omezi moznost zhor$eni jakosti povrchovych vod, vypousténi odpadnich vod s
pripustnymi hodnotami ukazatelll znecisténi odpadnich vod vys$simi nez hodnoty stanovené vladou nafizenim
podle odstavce 9 nebo podle § 31. Stanoveni téchto podminek miiZe byt soucdsti schvdaleného havarijniho
pldnu nebo jako soucdst samotného vodohospoddrského povoleni.

Odlvodnéni

V odstavcich 13 a 14 je feseno planované docasné zvyseni limitl vypousténi odpadnich vod, a to na zakladé
zmény vodopravniho (nebo integrovaného) povoleni. Takové schvalovani mizZe trvat nékolik tydnd nebo
mésicU, a pfitom nefesi nenadalé udalosti s nepodstatnym vlivem na kvalitu recipientu. Praxe je tedy takova,
Ze napt. pfi kratkodobém prekroéeni limitu ,m“ i o jeden mg/| nerozpustnych latek v disledku poruchy
odkalovaciho ventilu na dosazovaci nadrzi COV, musi CIZP nebo vodopravni Ufad udélit provozovateli pokutu.
Ato i tehdy, kdyZ vliv na tok je minimalni a provozovatel prokazatelné zjednal ndpravu v nejkratSim technicky
mozném terminu. PovaZujeme za vhodné, aby tyto vyjimecné situace byly ,legalizovany”, za presné
stanovych podminek, které by vodopravni Grad schvalil napf. jako nedilnou souéast Havarijniho planu. Jedna
se o podobny pfistup, ktery je aplikovan pro zdroje emisi do ovzdusi.

Tato pfipominka je zasadni.

21) K § 38 odst. 14

PoZadujeme Upravu véty: ,Vodopravni Urad v pfipadech uvedenych v odstavci 13 stanovi hodnoty ukazateld
znecdisténi vypousténych odpadnich vod, které nesmi prekrocit obvyklé koncentrace znecisténi odpadnich
vod na pritoku do Cistirny odpadnich vod za bezdestného pritoku;....”

Odivodnéni:
Znéni prvni véty je nejasné, pravdépodobné zde chybi slovo , vypousténych” — poZzadujeme doplnit.

Tato pfipominka je zasadni.

22) K& 38 odst. 15 a 16
Zasadné nesouhlasime s formou pravni Upravy. PoZadujeme doplnéni vypustit.

Oduivodnéni:

Smérnice uklada clenskym statim povinnost systematicky podporovat opétovné vyuzivani vycisténych
odpadnich vod, avsak nikoli mechanismus, jako v predloZzeném navrhu. Neni jasné, pro¢ by mély byt
recyklované vody praveé takto regulované, pro¢ by mély byt sledované akreditovanou laboratofi, evidované,
proc by mélo byt sdélovano v jakém mnozstvi a k jakému Ucelu budou interné vyuzivany, pro¢ by mélo byt
sdélovano misto poufziti. Dle dlivodové zpravy je recyklovana voda povaZovana za vodu povrchovou, co? je
neakceptovatelné, jelikoZ se jedna o vodu jiz jednou odebranou, vyskytujici se uvniti systému nakladani
svodou, napt. v systému chladicich vod apod. Zpétné uvedeni recyklované vody do Zivotniho prostredi
v pfipadech, kdy jiZ nema pro jejiho uZivatele dalsiho vyuZiti, je standardnim vypousténim odpadnich vod.
Uvedena legislativni Uprava je tak nadbytec¢nd — a to i oproti textu smérnice. PoZzadujeme tedy navrZenou
Upravu vypustit a nahradit ji z hlediska povinnosti provozovatelll minimalistickou transpozici.

Zasadné odmitdme oba odstavce a povaZujeme to za zasadni pfipominku.
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Tato pfipominka je zasadni.
23) K § 89c a7 89i

Zasadné nesouhlasime se zménami podminek vypoctu poplatku.

Oduvodnéni:

Navrhované zmény vypoctu poplatku cely systém vypoctu dale komplikuji, coz by nepochybné vedlo ke
zvySené administrativni zatéZi. Pozadujeme proto zlstat u soucasného stavu, kdy se vychazi z rocnich
prameérnych koncentraci.

Navic navrhované zmény jsou nekonzistentni. Na jedné strané se mluvi o Usecich, kdy je prekracovéan
koncentracni limit dle vodohospodarského povoleni, ale v §89i se znéni odvolava na limity zpoplatnéni dle
pfilohy 2. Rozdéleni na Useky by také vyZadovalo, posuzovat koncentrace pro kazdy jednotlivy den a pro kazdy
ze zpoplatnénych ukazatell (namisto stavajiciho ro¢niho priiméru). Znéni také nebere v vahu, Ze ne vsechny
ukazatele jsou analyzovany s frekvenci 1x za den, ale jsou sledovdny s frekvenci 1x mési¢né ¢i 1x nebo
nékolikrat tydné, a to s ohledem na kapacity laboratofi i finan¢ni ndro¢nost analyz.

Tato pfipominka je zasadni.

24) K § 89c odst. 2

Zasadné nesouhlasime s vyjmutim tohoto textu. PoZadujeme text ponechat (tj. predmétny noveliza¢ni bod
vypustit).

Oduvodnéni:
Jde o neimérny ekonomicky tlak, zejm. pro vypusti s velkym objemem vod. Novy zpUlsob vypoctu poplatkd
zaroven vyrazné zvysuje administrativni zatéz.

Tato pfipominka je zasadni.

25) K § 89e odst. 3a 5 a § 89i odst. 1 a 2 (zménové body 31 a 36)

Zasadné odmitdme zménu principu vypoctu poplatku. PoZadujeme vypustit.

V navrhu ustanoveni je uzivan pojem Usek poplatkového obdobi, aniz by byl tento pojem blize vysvétlen.
Pozadujeme vymezeni tohoto pojmu.

Oddvodnéni:
Vypocet poplatkd je velmi komplikovany a obsahuje nejasnosti, které vedou k nejasnosti celého institutu.

Navriené ustanoveni odst. 3 pracuje s poplatkovym obdobim, zatimco odst. 5 s Usekem poplatkového
obdobi. Tento nesoulad vede k nejasnostem ve vykladu predmétnych ustanoveni. Neni pritom téz nijak
definovan ,,usek” poplatkového obdobi, v¢. zplsobu urceni jeho pocatku a konce. Kazdy provozovatel si Usek
muze vykladat jinak.

Neni zfejmé, jak ma byt kvantifikovan objem vypusténych vod v daném Useku. Nékteré odecty objem
vypusténych vod probihaji 1x mésicné, 1x roc¢né atd. a neni tedy mozné urcit objem za Usek, ktery tomu
neodpovida.

Navrh ustanoveni § 89e odst. 3 pism. a) predpoklada vypocet primérné koncentrace ukazatele jednotlivého
znecisténi pro kazdy usek poplatkového obdobi. Neni ale zfejmé, zda maji useky vztah k ¢etnosti odbéru
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vzork( stanovené v povoleni k vypoustén odpadnich vod, nebo zda si mlze znecistovatel poplatkové obdobi
rozdélit do Usekd na zakladé svého uvazeni.

Neni zfejmé, jak bude probihat vypocet u zdroj(, které jsou tvoreny vice vypustémi, parametr bude prekrocen
pouze u jedné z nich a objem je méren pro vSechny vypusti spolecné.

Neni zfejmé, jak ma byt vypoctena priimérna koncentrace za Usek, kdyZ se provede pouze jedno méreni.

Dle vyhlasky 328/2018 Sb. se pfi vypoctu poplatkd vylucuji odlehlé hodnoty (po vypoltu smérodatné
odchylky) a vytvafri se tak novy soubor vysledku rozbor(i. Neni zfejmé, v jaké fazi nového vypoctu se toto bude
uplatniovat, ¢i zda-li tento zplQsob zanikne — jde o rozpor v legislativé.

Tato pripominka je zasadni.

26) K § 89e odst. 3 pism. c) (zménovy bod 31)
Navrhujeme Upravu v navrhu textu v § 89e odst. 3 pism. c) nasledovné:

,secCte mnozstvi jednotlivého znecisténi obsazieného v wpusténéhe—zneéisténi odpadnich vodach
spliujicich hodnoty pfipustného znecisténi a v odpadnich vodach nesplfiujicich hodnoty pfipustného

znecisténi a vyslednou hodnotu porovnd s hmotnostnimi limity pro dany ukazatel znecisténi; pekud-byy-v

Oduivodnéni:

Pro vétsi srozumitelnost textu navrhujeme upfesnéni za pouZiti uZivanych pojm0. Dale navrhujeme
odstranéni duplicit. Text se stejnym vyznamem jako vyznacena Cast je jiz predmétem § 89f odst. 2 (ktery je
predmétem formalni novelizace pod bodem 33), kdy jedinym ukazatelem organického znecisténim z hlediska
poplatkovych povinnosti je CHSK.

Tato pfipominka je zasadni.

27) K § 89f odst. 3 (zménovy bod 34)
Navrhujeme Upravu v navrhu textu v § 89f odst. 3 v doplfiované vété ke konci odstavce ,Kdo vypousti

odpadnlvodyvsouladuspovolenlm vydanym podle§38 odst. 13, Je povmenpr—eelem—ehiaat—vedepra%%mu
du-datum—zahdjeniapfedpoklddanéhouke ohote-wypeusténia pro Ucely poplatkového hldseni

dolozit toto vypousténi rozbory vypoustenych odpadnich vod “

Oduivodnéni:

Odstranéni duplicity povinnosti znecistovatele uvedené jiz v bodu navrhu zmény pod bodem 24 (§ 38
odst.14).

Tato pfipominka je zasadni.

28) K § 89f odst. 4 (zménovy bod 35)
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Navrhujeme Gpravu v navrhu textu v § 89f v nové doplriovaném odstavci 4: , Prokaze-li znecistovatel pro
Ucely stanoveni vyse poplatku, Ze odpadni vody nesplfiujici hodnoty pfipustného znecisténi vypousténé
v souladu s povolenim vydanym podle § 38 odst. 13 byly vypoustény pouze po ¢ast poplatkového obdobi,
povazuji se za odpadni vody nespliiujici hodnoty pfipustného zneciSténi pouze odpadni vody vypusténé v
tomto obdobi. Tuto skutecnost doloZi vysledky rozbor( vzork( uréujicimi za¢atek a konec obdobi, v némz
byly tyto odpadni vody vypoustény.”

Odiivodnéni:
Navrhujeme upfesnit, Ze se ustanoveni tyka povoleného vypousténi odpadnich vod podle § 38 odst. 13.

Tato pripominka je zasadni.

29) K § 38b zakona o vodovodech a kanalizacich (novelizacni bod 42)

Zadame uvést novelizaéni bod 42. v nasledujicim znéni:

42. Za § 38a se vkladaji nové § 38b a 38c, které véetné nadpist a poznamky pod ¢arou €. 39 znéji:

.8 38b

Energeticky audit Cistirny méstskych odpadnich vod

(1) Vlastnici Cistiren méstskych odpadnich vod, které Cisti méstské odpadni vody s latkovym zatizenim

odpovidajici poctu ekvivalentnich obyvatel 10 000 a vysSimu, jsou povinni zajistit zpracovani energetického

auditu podle jiného pravniho pfedpisu®® za uéelem identifikace potencidlu pro nakladové efektivni opatieni

ke sniZeni spotfeby energie a ke zvySeni vyuzivani a vyroby energie z obnovitelnych zdrojd se zvlastnim

zamérenim na identifikaci a vyuziti potencidlu pro vyrobu bioplynu nebo rekuperaci a vyuzivani odpadniho

tepla, a to bud na misté, nebo prostrednictvim dalkového energetického systému, pii sniZzovani emisi

sklenikovych plyna.

(2) Energeticky audit je provadén za obdobi poslednich 4 celych kalendarnich let.

(3) Vlastnik cCistirny odpadnich vod predava vybrané udaje z energetického auditu do provozni evidence

vedené podle § 5 zakona.

(4) Vlastnik Cistirny méstskych odpadnich vod je povinen zajistit zpracovani energetického auditu kazdé 4
roky.

(5) Pokud je Cistirna méstskych odpadnich vod soucasti energetického hospodarstvi, pro které byl zpracovan

energeticky audit podle zdkona o hospodareni energii, nebo je soucasti zafizeni se zavedenym systémem

hospodareni s energii podle harmonizované technické normy upravujici systém managementu hospodareni

s energii jehoz rozsah odpovida rozsahu energetického auditu, je zpracovani tohoto energetického auditu

splnénim povinnosti podle tohoto zdkona.

§ 38c

(1) Vlastnici podle § 38b odstavec 2 zajisti v terminech a zplsobem stanovenym provadécim pravnim

predpisem, aby celkové ro¢ni mnozstvi energie z obnovitelnych zdrojl vyrobené v aredlech téchto Cistiren

meéstskych odpadnich vod nebo mimo né jejich vlastniky ¢i provozovateli nebo jejich jménem a bez ohledu
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na to, zda vlastnici nebo provozovatelé téchto Cistiren tuto energii vyuzivaji v jejich prostorach nebo mimo

né, odpovidalo cildm stanovenym provadécim pravnim predpisem.

(2) Energie z obnovitelnych zdrojt vyrobend podle odstavce 1 vlastniky nebo provozovateli istirny méstskych

odpadnich vod nebo jejich jménem nesmi zahrnovat nakoupenou energii z obnovitelnych zdrojd s vyjimkami

stanovenymi v provadécim pravnim predpise.

(3) Je-li vlastnik Cistirny odpadnich vod osoba odlishd od jejiho provozovatele, je provozovatel povinen

poskytovat vlastnikovi bez zbyte¢ného odkladu soucinnost potfebnou ke splnéni povinnosti podle § 38b a §
38c.

39) 7&kon &. 406/2000 Sb. o hospodafeni energii, ve znéni pozdéjsich predpisti.
CELEX: 3202413019
Oduvodnéni:

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/3019 ze dne 27. listopadu 2024 o ¢isténi méstskych
odpadnich vod (pfepracované znéni) v ¢lanku 11 odst. 1 explicitné odkazuje na energeticky audit ve
smyslu ¢l. 2 bodu 32 smérnice (EU) 2023/1791, tj. na energeticky audit podle zakona o hospodareni
energii:

“1. Clenské staty zajisti, aby byl u &istiren méstskych odpadnich vod a stokovych soustav, které jsou v
provozu, kazdé ¢tyfi roky proveden energeticky audit ve smyslu ¢él. 2 bodu 32 smérnice (EU) 2023/1791.
Tyto audity zahrnuji identifikaci potencialu pro nakladové efektivni opatreni ke snizeni spotfeby energie
a ke zvyseni vyuZivani a vyroby energie z obnovitelnych zdroja se zvlastnim zamérenim na identifikaci a
vyuziti potencialu pro vyrobu bioplynu nebo rekuperaci a vyuzivani odpadniho tepla, a to bud na mistég,
nebo prostrednictvim dalkového energetického systému, pti snizovani emisi sklenikovych plyna.”
Pokladame za absurdni snahu predkladatele vytvaret pro Ucely energetického posouzeni Cistiren
méstskych odpadnich vod jakousi paralelni strukturu k fungujicimu ekosystému energetickych auditt a
energetickych specialistl zavedenému v zakonu o hospodafeni energii.

PFistup navrieny predkladatelem je vécné nefunkéni a vytvafi nesmysinou administrativni zaté7. Rada
Cistiren odpadnich vod ma totiZ povinnost zpracovat audit i podle zdkona o hospodareni energii. Vtomto
pfipadé dochazi k nesmyslnému duplikovani této povinnosti. Pfedkladatel se tuto situaci pokousi fesit v
§ 38b odst. 6, podle kterého ma byt energetické posouzeni soucasti energetického auditu podle zdkona
o hospodareni energii, pficemz toto posouzeni zpracovava osoba zapsana v seznamu osob opravnénych
provadét energetické posouzeni. To je zjevné nefunkéni feSeni, protoZe za energeticky audit odpovida
energeticky specialista a audit nemuzZe obsahovat ¢ast, kterd je zpracovana Uplné jinou osobou. Nadto i
vlastni audit ma obsahovat v zdsadé totéz, co energetické posouzeni, je tedy zcela absurdni tyto prace
duplikovat. Takto neucelné vynaloZené ndklady pak ponesou uZivatelé méstskych cistiren odpadnich
vod.

V neposledni fadé je zde i otazka kapacitni a expertni. Praxe v provozovani nebo projektovani Cistiren
odpadnich vod nezajistuje potfebné znalosti ve zvySovani energetické ucinnosti, zejména pokud se jedna
o vyuZiti odpadniho tepla, které se dnes v Cistirnach odpadnich vod prakticky viibec nevyuziva. Je také
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otazka, zde je vUbec predkladatel schopen zajistit dostatek osob pro provadéni energetického
posouzeni, naproti tomu v rdmci zdkona o hospodareni energii je odpovidajici kapacita energetickych
specialistll jiZz vybudovana a je k dispozici.

Navrhuje se proto vyuzit standardni energeticky audit podle zakona o hospodareni energii zpracovany
energetickym specialistou. § 38d az 38g je pak mozné vypustit.

Neni jasné, co mysli pfedkladatel odkazem na vyhlasku o energetické naro¢nosti budov, ktera nema
k Cistirndm odpadnich vod viibec 7Zadny vztah. Tento odkaz navrhujeme nahradit odkazem na zdkon o
hospodareni energii, ktery upravuje energeticky audit.

Navrhujeme zaroven upravu textu § 38b stavajiciho odst. 6 (pfi akceptaci nové odst. 5) spodivajici
v doplnéni energetického posouzeni Cistirny méstskych odpadnich vod prostfednictvim systému
hospodareni s energii podle harmonizované technické normy upravujici systém managementu
hospodareni s energii pro zafizeni spadajicich pod ustanoveni § 9 odst.1 zdkona o hospodareni
energii. (Podnikatel, ktery s podnikatelem nebo podnikateli, ktefi se podileji na jeho zakladnim
kapitalu nebo hlasovacich pravech alespon 50 %, prekracuje primérnou roéni konec¢nou spotiebu
energie energetického hospodarstvi za posledni 3 po sobé jdouci kalendarni roky 23611 MWh, je
povinen pro své energetické hospodarstvi zavést a certifikovat akreditovanou osobou systém
hospodareni s energii podle harmonizované technické normy upravujici systém managementu
hospodareni's energii19), jehoZ rozsah odpovida rozsahu energetického auditu.).

Tato pfipominka je zasadni.

30) K zavéreéné zpravé z hodnoceni dopadi regulace k novele zakona o vodovodech a kanalizacich
Zadame v rdmci vyhodnoceni naklad a piinos@ energetického posuzovani Eistiren méstskych odpadnich vod

vyhodnotit variantu vyuZziti standardniho energetického auditu podle zakona o hospodareni energii.

Odivodnéni:

V ramci hodnoceni dopadl regulace nebyla vibec hodnocena varianta, kdy nebude zavadéno nové
energetické posouzeni, ale bude vyuZit energeticky audit podle zakona o hospodareni energii, jak ostatné
pozaduje i smérnice 2024/3019. Tato varianta ma zasadni vyhodu v tom, Ze neni potfeba zavadét novy
seznam opravnénych osob, vydavat provadéci predpisy a sou¢asné nedojde k duplikaci ¢innosti v pfipadé, ze
je Cistirna odpadnich vod soucasti energetického hospodarstvi, na které musi byt zpracovan energeticky audit
podle zakona o hospodareni energii. Pro zpracovani energetickych auditll je navic mozné vyuzit odborné
zdatné energetické specialisty a Ize tedy ocekavat lepsi kvalitu vystup(.

Tato pfipominka je zasadni.

31) K § 115c odst. 2 (soudni prezkum)

PoZadujeme v § 115c odst. 2 za slovo ,vypousténi“ doplnit slovo ,méstskych”. Ted nasledovné: ,(2) Pro ucely
postupu podle odstavce 1 se ma za to, Ze dotCena vefejnost ma prava, na kterych mlze byt povolenim
k vypousténi méstskych odpadnich vod podle odstavce 1 zkracena.”

Odavodnéni:
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PoZadujeme upresnit i v druhém odstavci, Ze Zalobni legitimace zaloZzena v prvnim odstavci se vztahuje pouze
na povoleni k vypousténi méstskych odpadnich vod, a to vsouladu s poZadavky smérnice. Je treba i
vyvratitelnou domnénku zkrdcenych prav dotfené verejnosti zachovat pouze na pripady vypousténych
méstskych odpadnich vod.

Tato pfipominka je zasadni.

32) KCl. 1 bod 37, § 91 odst. 1

Pozadujeme upresnit okruh povinnych osob tak, aby bylo jednoznacné, kterd osoba nese rozsifenou
odpovédnost vyrobce u humannich lé¢ivych pripravkd, a aby bylo vylouceno, Ze za tentyz léCivy pFipravek
ponese povinnost vice subjektl v dodavatelském Fetézci.

Navrhujeme doplnit pravidlo, podle néhoz za jeden vybrany vyrobek vznika rozsifena odpovédnost vyrobce
pouze jedné osobé, a to osobé, kterd 1é¢ivy piipravek poprvé dodd na trh v Ceské republice za Géelem jeho
distribuce, vydeje nebo poutziti v Ceské republice, popt. navazat na upravenou definici v § 2 odst. 22, kterou
pozadujeme ve vyse uvedené pripomince.

Soucasné poZadujeme doplnit, Ze pokud je pro tentyz léCivy pFipravek povinnou osobou drzitel rozhodnuti o
registraci, soubézny dovozce nebo jind osoba opravnénd uvadét lécivy pripravek na trh podle zdkona o
|éCivech, nevznika za totéz baleni povinnost distributorovi nebo dalSimu subjektu v navazujicim distribu¢nim
fetézci.

Odiivodnéni:

NavrZeny § 91 odst. 1 stanovi, Ze rozSifenou odpovédnost vyrobce ma ,vyrobce, dovozce nebo distributor”,
ktery v ramci své obchodni €innosti uvadi na trh v Ceské republice vybrany vyrobek, pficemz viechny tyto
osoby jsou pro ucely upravy oznaceny souhrnné jako ,vyrobce”.

Takové vymezeni je u humannich léCivych pripravkd nedostateéné urcité. Lécivé pfripravky se pohybuji v
regulovaném distribu¢nim fetézci, v némz se na jejich dodani mohou postupné podilet drzitel rozhodnuti o
registraci, dovozce, soubézny dovozce, distributor, [ékdrna nebo dalsi opravnéné osoby. Bez jasného pravidla
hrozi, Ze bude za povinnou osobu povaZovano vice subjektl ve vztahu k témuz baleni.

Dvoji nebo vicenasobné zapocteni téhoZz lécCivého pfipravku by vedlo k neprimérenému navyseni
administrativni zatéze, zkresleni Gdaji o mnoiZstvi latek uvadénych na trh a potencialné i k duplicitnimu
financnimu zatiZeni. To by bylo v rozporu s principem, Ze prispévek ma odpovidat skutecnému mnozstvi
relevantnich latek, které se mohou po pouZiti vyrobku projevit jako mikropolutanty v méstskych odpadnich
vodéch v Ceské republice.

Zakon proto musi jasné urcit, ktera osoba je povinnou osobou u humannich lécivych pripravk(, a vyslovné
vyloucit vznik povinnosti vice osobam za tentyz vybrany vyrobek. Pokud by predkladatel vyhovél poZadavku
upresnit definici uvedeninatrh v § 2 odst. 22, pak by postacilo tento odstavec prepracovat do podoby ,, Osoba,
kterad v rdmci své obchodni ¢innosti uvedla na trh v Ceské republice vybrany vyrobek (dale jen ,vyrobce®), ma
rozSirenou odpovédnost vyrobce.”

Tato pfipominka je zasadni.

33) K Cl. 1 bod 37, § 91 odst. 3 pism. b)
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Pozadujeme doplnit zakonnd kritéria pro posouzeni, zda jsou latky obsazené ve vybranych vyrobcich v
odpadnich vodach rychle biologicky rozloZitelné nebo zda na konci Zivotnosti vyrobku nevznikaji
mikropolutanty.

Ve vztahu k humannim |éc¢ivym pFipravkim poZadujeme, aby bylo na Urovni zdkona nebo provadéciho
pravniho predpisu stanoveno, Ze pro Ucely EPR se hodnoceni nebezpecnosti vztahuje k nebezpecnosti pro
Zivotni prostredi, zejména pro vodni prostfedi podle ¢asti 4 ptilohy | nafizeni CLP, nikoli k jiZz posouzené
bezpecnosti |éCivého pFipravku pro pacienta v rdmci jeho registrace (podle ¢asti 3 pfilohy | nafizeni CLP).
Pozadavek na duplicitni dokladani udaji o bezpecnosti humanniho lé¢ivého pripravku pro lidské zdravi by byl
nepriméreny a nesouvisejici s Ucelem Upravy EPR. Bezpecnost pro ¢lovéka je predmétem registraéniho risk-
benefit hodnoceni, zatimco pro EPR ma byt relevantni environmentalni nebezpecnost v méstskych odpadnich
vodach.

Soucasné poZadujeme, aby bylo vyslovné stanoveno, Ze u humannich Iécivych pripravk( Ize podminky podle
§ 91 odst. 3 pism. b) posuzovat také hromadné na Urovni ucinné latky, skupiny ucinnych latek nebo ATC
skupiny, nikoli vyhradné po jednotlivych Iécivych pfipravcich (jednotlivych produktech konkrétniho vyrobce).

Odtivodnéni:

Navrh stanovi, Ze rozSifenda odpovédnost vyrobce se nevztahuje na vyrobce, pokud latky obsaZzené ve
vybranych vyrobcich, které uvadéji na trh, jsou v odpadnich vodach rychle biologicky rozlozZitelné nebo na
konci Zivotnosti vyrobku nevznikaji Zdadné mikropolutanty. Navrh vsak nestanovi, podle jakych odbornych
kritérii, metodik a podkladd se maji tyto podminky posuzovat.

Bez jasného vymezeni kritérii nebude ziejmé, jak ma vyrobce splnéni podminek prokazovat a jak ma
Ministerstvo Zivotniho prostfedi predloZzené podklady posuzovat. To zasadné sniZuje predvidatelnost
mechanismu zprosténi EPR a vytvafi riziko rozdilné spravni praxe.

Zvlastni vyznam ma tato otdzka u humannich Iécivych pfipravkd, kde existuji odborna data v ramci registracni
dokumentace a environmentalniho hodnoceni rizik. Tato data by méla byt vyuZivdna prednostné, aby
nedochdzelo k nepfimérené administrativni zatéZi a vytvareni paralelniho systému odborného hodnoceni.

Za nezbytné povaZujeme rovnéz umoznit hromadné posouzeni na Urovni Ucinné latky nebo skupiny uc¢innych
latek. Posuzovani vyhradné po jednotlivych pfipravcich by bylo administrativné nepfimérené a zatiZilo by jak
vyrobce, tak spravni organy, aniz by prineslo odpovidajici pridanou hodnotu pro ochranu Zivotniho prostredi.

Tato pfipominka je zasadni.

34) K § 91, odst. 3, pism. b)

PoZadujeme vypustit slovo biologicky nebo jej uvést pouze jako ptiklad.

Odiivodnéni:

Mikropolutanty jsou rozloZitelné i jinymi neZ biologickymi zpUsoby, proto by novela neméla tyto moznosti

zuzovat.

Tato pfipominky je zasadni.

35) KCl. 1 bod 37, § 91 odst. 5 a# 8

PoZadujeme doplnit proces zprosténi rozsirené odpovédnosti vyrobce tak, aby jeho vysledek byl pravné jisty,
prezkoumatelny a pouZitelny pro planovani plnéni povinnosti vyrobcl. Zaroven by nemél nepfimérené
zatéZovat adresaty pravni normy, ani kompetentni organy, a mél by byt spravedlivy, coZ zahrnuje poZadavek,
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aby vsechny produkty se stejnym sloZzenim byly bud' zatizeny povinnosti spadat do EPR rezimu, nebo aby této
povinnosti byly vsechny najednou zprostény. To vSak vyZzaduje mechanismus, ktery nebude spocivat
v individudlnim spravnim aktu s jednim ucastnikem fizeni.

Pozadujeme zejména:

a) stanovit, Ze Ministerstvo Zivotniho prostredi vyddva o spInéni podminek podle § 91 odst. 3 rozhodnuti nebo
osvédceni nebo opatieni obecné povahy,

b) vyslovné upravit ucinky takového rozhodnuti nebo osvédéeni do budoucna,

c) stanovit Ihlitu, po jejimZ uplynuti nelze z moci Ufedni zpochybnit splnéni podminek, s vyjimkou pfipadu
nepravdivych nebo neuplnych udaji predloZenych vyrobcem,

d) zavést verejné dostupny seznam vyrobkd, latek nebo skupin vyrobkd, u nichz bylo spinéni podminek podle
§ 91 odst. 3 potvrzeno,

e) umoznit hromadné posouzeni podle Gcinné latky, skupiny Gcinnych latek nebo ATC skupiny (skrze zavedeni
fizeni s velkym pocCtem ucastnik(l anebo opatfeni obecné povahy spusténé pro danou skupinu lécivych
pfipravk( — se shodnou Iécivou latkou — kterymkoliv vyrobcem na Zadost).

f) u humannich I[écivych pfipravki stanovit povinné vyzadani odborného stanoviska Ministerstva
zdravotnictvi,

g) stanovit, Ze Ministerstvo Zivotniho prostifedi o vydaném rozhodnuti, osvédceni ¢i opatieni obecné povahy
neprodlené informuje provozovatele kolektivniho systému.

Oddvodnéni:

Navrh stanovi, Ze vyrobce mliZe Ministerstvu Zivotniho prostredi predloZit podklady prokazujici splnéni
podminek pro zprosténi EPR a Ministerstvo Zivotniho prostredi je posoudi. ZpUsob a podklady ma stanovit
vyhlaska. Soucasné navrh pouze stanovi, Ze pokud ministerstvo do 90 dni od predloZeni Gplnych podkladi
neoznami zahajeni fizeni o nesplnéni podminek, povaZuji se podminky za splnéné.

Takové reseni neposkytuje vyrobclim dostate¢nou pravni jistotu. Vysledek posouzeni nema jasnou formu
rozhodnuti ani osvédceni a neni zifejmé, jaké ma ucinky pro budouci obdobi, pro kolektivni systém, pro
evidenci, pro vypocet pfispévkd ani pro pripadné kontroly.

Zasadni problém predstavuje i moZnost pozdéjsiho zahdjeni fizeni z moci Ufedni bez dostatec¢né jasného
Casového omezeni. Bez procesni konecnosti nebude vyrobce schopen spolehlivé planovat cenu, naklady ani
dostupnost pripravku na ¢eském trhu. Hrozi také zpétné zpochybnovani postaveni vyrobku a domérovani
prispévkd.

U humadnnich lécivych pripravk( je dale nezbytné, aby bylo do posouzeni povinné zapojeno Ministerstvo
zdravotnictvi. Navrh dnes stanovi pouze moznost Ministerstva Zivotniho prostfedi vyzadat si jeho odborné
stanovisko. Vzhledem k dopad(im EPR na Iékovou politiku, dostupnost |éCiv a vyuziti existujicich regulatornich
dat by vsak stanovisko Ministerstva zdravotnictvi mélo byt v této oblasti pravidlem, nikoli fakultativni
moznosti.

Zavedeni verejné dostupného seznamu a moznost hromadného posouzeni podle ucinné latky nebo skupiny
vyrobkd jsou nezbytné pro administrativni proveditelnost i spravedinost systému. Posuzovani vylucné
jednotlivych pfipravkd by vedlo k duplicitnim Zadostem, rozdilnym zavérdm u totoZnych latek a nepfimérené

zatézi jak pro vyrobce, tak pro spravni orgdny.

Tato pfipominka je zasadni.
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36) K Cl. 1 bod 37, § 91b odst. 2

Pozadujeme upravit § 91b odst. 2 tak, aby vySe podilu vyrobci na investi¢nich a provoznich nakladech a na
nakladech na monitorovani mikropolutant( byla stanovena pfimo zakonem ve vysi 80 %. Zmocnéni k vydani
provadéci vyhlasky ma byt omezeno pouze na technické podrobnosti vypoctu celkovych nakladl a rozdéleni
stanoveného podilu.

Navrhované znéni § 91b odst. 2:

,»(2) Podil vyrobcl na investicnich a provoznich nakladech véetné nakladd na monitorovani mikropolutantd
podle odstavce 1 pism. a) ¢ini 80 % z celkovych ndkladd. Ministerstvo zemédélstvi a Ministerstvo financi
stanovi vyhlaskou podrobnosti zplsobu vypocétu celkovych nakladll a zpUsob rozdéleni podilu podle véty
prvni.”

Odiivodnéni:

NavrZené znéni § 91b odst. 2 nestanovi konec¢nou vysi podilu vyrobc(, ale urcuje pouze jeho dolni hranici ve
vysi 80 % a konkrétni vysi ponechava na provadéci vyhlasce. Na zakladé navrzeného zmocnéni by tak bylo
mozné vyhlaskou stanovit podil vyrobct v jakékoli vysi od 80 % celkovych naklad( vyse.

Vyse podilu predstavuje zadkladni parametr systému rozsifené odpovédnosti vyrobcl a pfimo urcuje rozsah
jejich finanni povinnosti. Takto podstatny prvek pravni Upravy musi byt stanoven ptimo zakonem, nikoli
ponechan na nasledném rozhodnuti organti vykonné moci. Zakonna Uprava musi byt dostatecné urcitd a musi
dotéenym subjektim umoznit predvidat rozsah budouciho finanéniho zatizeni.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/3019 pozaduje, aby vyrobci nesli nejméné 80 %
pfisludnych nakladd. NevyZaduje vak, aby ¢lenské staty stanovily podil vy3si. Cesky zakonodarce by proto
mél konkrétni podil stanovit pfimo v zdkoné na drovni 80 %, kterd odpovidd minimalnimu poZadavku
smérnice. Pfipadné zvyseni podilu nad tuto hranici by predstavovalo védomé rozsifeni finanéni povinnosti
nad rdmec unijniho minima a muselo by byt pfijato zménou zdkona, véetné radného vyhodnoceni dopadd.

Ponechani konkrétni vyse podilu na provadéci vyhlasce by navic vytvarelo vyznamnou regulatorni nejistotu.
Vyse prispévkd mlzZe mit zasadni dopad lIéky, u kterych zcela objektivné dodatecné naklady nebude mozné
promitnout do ceny pfipravku vzhledem k cenové a Uhradové regulaci. MoZnost zvysit podil vyrobcl nad 80
% pouhou zménou vyhlasky by znemoZnovala dlouhodobé pldnovani a mohla by negativné ovlivnit
ekonomickou udrZitelnost dodavek Iécivych pripravkd na éesky trh.

Provadéci vyhlaska mlze upravit pouze technické otazky, zejména zpUlsob vypocétu a doloZeni celkovych
nakladl a zplsob rozdéleni zakonem stanoveného podilu mezi povinné subjekty. Neméla by vsak urcovat
samotnou vysi finanéni povinnosti vyrobcd.

Tato pripominka je zasadni.
37) KCl. 1 bod 37, § 91c odst. 1

PoZadujeme doplnit pravidla pro stanoveni, zvefejnéni a ovéreni investicnich a provoznich nakladl na
kvartérni ¢isténi, které maji byt hrazeny prostrednictvim systému rozsifené odpovédnosti vyrobcu.

Pozadujeme zejména, aby zakon vyslovné stanovil, Ze:

a) Ministerstvo zemédélstvi zvefejiiuje naklady nejen souhrnné za celou Ceskou republiku, ale také v ¢lenéni
podle jednotlivych Cistiren méstskych odpadnich vod, u nichz vznikaji uznatelné naklady na kvartérni Cisténi,
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b) do systému EPR vstupuji pouze naklady ucelné, hospodarné a prokazatelné vynaloZzené v pfimé souvislosti
s kvartérnim cisténim a monitoringem mikropolutant(,

¢) investi¢ni naklady se pro ucely ro¢ni Uhrady ze systému EPR zohlednuji prostfednictvim rocnich ucetnich
odpist dlouhodobého majetku porizeného za Ucelem kvartérniho cisténi, nikoli jednorazové v pIné pofizovaci
hodnote,

d) provozovatel kolektivniho systému ma pravo nahlizet do podkladd, z nichZ vychazi stanoveni uznatelnych
naklad(, a pravo uplatnit namitky proti jejich zahrnuti do nakladové zakladny;,

e) naklady podléhaji nezdvislému ovéreni z hlediska vécné souvislosti s kvartérnim ¢isténim, hospodarnosti a
spravnosti jejich vykazani,

f) provadéci pravni predpis stanovi podrobnou metodiku uznatelnosti nakladl, zplsob jejich ovéfovani a
jednotku, podle niZ se budou naklady pfifazovat jednotlivym Cistirnam méstskych odpadnich vod.

Navrhujeme upravit § 91c odst. 1 napfriklad takto:

»Ministerstvo zemédélstvi kaZzdorocné nejpozdéji do 31. kvétna zverejni celkové investicni a provozni
naklady na kvartérni ¢isténi, véetné nakladli na monitorovani mikropolutanti za uplynuly kalendafni rok,
a to souhrnné a v ¢lenéni podle jednotlivych cCistiren méstskych odpadnich vod, u nichz vznikly uznatelné
naklady hrazené prostfednictvim systému rozsSifené odpovédnosti vyrobce. Uznatelnymi naklady jsou
pouze naklady Géelné, hospodarné a prokazatelné vynalozené v pfimé souvislosti s plnénim pozadavki na
kvartérni Cisténi a monitoring mikropolutantt. Investi¢ni naklady se pro ucely rocni uhrady zohlednuji
prostiednictvim rocnich tcetnich odpisti dlouhodobého majetku pofizeného za ui¢elem kvartérniho cisténi.
Ministerstvo zemédélstvi zajisti ovéreni uznatelnosti téchto nakladd a umozni provozovateli kolektivniho
systému uplatnit k jejich zahrnuti do nakladové zakladny namitky. Podrobnosti stanoveni, ovéfovani a

zvefejnovani uznatelnych nakladi stanovi Ministerstvo zemédélstvi vyhlaskou.”

Odiivodnéni:

NavrZeny § 91c odst. 1 stanovi, Ze Ministerstvo zemédélstvi kazdorocné zverejni celkové investi¢ni a provozni
naklady na kvartérni ¢isténi, véetné nakladli na monitorovani mikropolutantd, a to na zakladé vykazu vlastnik(
a provozovatel( Cistiren méstskych odpadnich vod. Navrh vsak neobsahuje pravidla, podle nichZ se posoudi
uznatelnost téchto nakladq, jejich Géelnost, hospodarnost ani vécna souvislost s kvartérnim ¢isténim.

To je problematické, protoZe provozovatel kolektivniho systému ma podle navrhu uzavirat smlouvy o Uhradé
investic¢nich naklad( s vlastniky Cistiren a smlouvy o Uhradé provoznich naklad( s provozovateli Cistiren. K
tomu vsak musi mit jasné urceno, jaka ¢astka pripada na konkrétni Cistirnu, z jakych poloZek se sklada a zda
se jednd o naklady uznatelné pro ucely EPR.

Nestaci proto zverejnéni celkovych ndakladl za cely systém. Provozovatel kolektivniho systému musi mit k
dispozici ¢lenéni podle jednotlivych dotéenych Cistiren, jinak nebude ziejmé, jakou ¢astku ma uhradit
vlastnikovi nebo provozovateli konkrétni Cistirny.

Za zasadni povazujeme také vyjasnit, Ze investi¢ni naklady nemaji byt do EPR systému zahrnuty jednorazové
v nominalni pofizovaci hodnoté, ale prostfednictvim rocnich ucetnich odpist pfislusného dlouhodobého
majetku. Jednorazové promitnuti investi¢nich nakladd by vedlo k nepredvidatelnym vykyvim prispévkd a
mohlo by v jednotlivych letech vyvolat nepfimérenou (¢i v podstaté az likvidacni) financni zatéz vyrobc(.

Soucasné je nezbytné zakotvit prdvo provozovatele kolektivniho systému ovéfit podklady, na jejichz zakladé
maji byt naklady hrazeny. Vyrobci a provozovatel kolektivniho systému nemohou nést povinnost hradit

naklady, jejichZ ucelnost, opravnénost a spravnost nemaji moznost zprostifedkované ovéfit nebo rozporovat.
Na provozovatele kolektivniho systému zakon klade premrSténé pozadavky, vcéetné kaZdoro¢niho auditu
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hospodareni a spravy prispévky, zatimco na vlastniky a provozovatele Cistiren odpadnich vod analogické
pozadavky uvaleny nebyly. Za zdsadni pfitom povaZzujeme moznost, aby provozovatel kolektivniho systému
mél mozZnost vstoupit do procesu hodnoceni relevantnich technologii a tvorby zadavaci dokumentace pro
realizaci investi¢nich naklad( souvisejicich s kvartérnim cisténim ¢i alespon aby mél prava poZadovat a sjednat
si provedeni nezavislého auditu investi¢nich a provoznich nakladl k ovéreni efektivity a ucelnosti
vynaloZenych prostredkd, jez nasledné hradi z prostiedkl vybranych od vyrobcl podléhajicich EPR reZzimu.

Tato pfipominka je zasadni.

38) K Cl. 1 bod 37, § 91c odst. 2

Pozadujeme doplnit do zakona zakladni principy vypoctu prispévku vyrobcl (a jednotlivych sektord vyrobct)
do kolektivniho systému a soucasné zakladni principy rozdéleni a thrady nakladd jednotlivym vlastnikm a
provozovatellm Cistiren méstskych odpadnich vod.

Navrhujeme upravit § 91c odst. 2 takto:

»Ministerstvo zemédélstvi a Ministerstvo financi stanovi vyhlaskou zplsob vypoctu prispévku vyrobcti do
kolektivniho systému. Zplsob vypoctu pFispévku musi byt zalozen zejména na

a) urceni uznatelnych investic¢nich, provoznich a monitorovacich nakladii podle jednotlivych cistiren
meéstskych odpadnich vod,
b) zohlednéni investicnich nakladii prostfednictvim rocnich ucetnich odpisi dlouhodobého majetku
pofizeného za Uucelem kvartérniho Ccisténi, nikoli jednorazové v plné pofizovaci hodnoté,
c) stanoveni jednotky pro rozdéleni a hradu nakladl jednotlivym &istirnam méstskych odpadnich vod,
zejména podle poctu ekvivalentnich obyvatel, objemu méstskych odpadnich vod proslych kvartérnim
Cisténim, skutecnych uznatelnych naklad  konkrétni  ¢Cistirny nebo jejich kombinace,
d) oddéleném uréeni podilu nakladl pFipadajicich na skupinu humannich Iécivych pfipravki a na skupinu
kosmetickych pfipravki podle jejich prokazatelného podilu na zatiZeni méstskych odpadnich vod
mikropolutanty,

e) nasledném rozdéleni nakladt uvniti prislusné skupiny podle mnoistvi latek obsazenych ve vybranych

vyrobcich uvadénych vyrobcem na trh,
f) zohlednéni miry nebezpecnosti téchto latek transparentnim a odborné odiivodnénym koeficientem,
g) vylouceni dvojiho zapocteni téhoz vybraného vyrobku a

h) vyuziti existujicich regulatornich udaja, jsou-li pro dany tcel dostupné.”

Dale pozadujeme doplnit do dlivodové zpravy vyslovné vysvétleni, Ze do nakladové zakladny EPR Ize zahrnout
pouze naklady vzniklé od okamziku, kdy konkrétni Cistirné méstskych odpadnich vod vznikla povinnost zavést
nebo provozovat kvartérni Cisténi podle tohoto zdkona nebo provadéciho pravniho predpisu, a pouze v
rozsahu odpovidajicim této povinnosti.

Odiivodnéni:

Navrh v § 91c odst. 2 pouze stanovi, Ze Ministerstvo zemédélstvi a Ministerstvo financi stanovi vyhlaskou
zpUsob vypoctu prispévku vyrobcl do kolektivniho systému. Zakon vsak neobsahuje zakladni mantinely, podle
nichz méa byt tento prispévek vypocitan, ani neresi, jak ma byt stanovena Castka hrazena konkrétnim
vlastnik(im a provozovatel(im Cistiren méstskych odpadnich vod.

Tento nedostatek je zasadni, protoZe provozovatel kolektivniho systému ma podle ndvrhu uzavirat smlouvy o
Uhradé investicnich naklad( s vlastniky Cistiren méstskych odpadnich vod a smlouvy o Ghradé provoznich
nakladd s jejich provozovateli. Aby mohl tuto povinnost plnit, musi mit jasné stanoveno, jaka ¢astka pripada
na konkrétni Cistirnu, z jakych poloZek se sklada a podle jaké jednotky ¢i metodiky se vypocte.
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Nestaci proto upravit pouze rozdéleni prispévk( mezi jednotlivé vyrobce. Provadéci pravni predpis musi
soucasné urcit i mechanismus Uhrad smérem k jednotlivym Cistirnam meéstskych odpadnich vod. Musi byt
zfejmé, zda bude vypocet zaloZzen na poctu ekvivalentnich obyvatel, objemu méstskych odpadnich vod
proslych kvartérnim ¢isténim, skute¢nych uznatelnych ndkladech konkrétni Cistirny nebo na kombinaci téchto
parametrd.

Za nezbytné povaZujeme také vyslovné stanovit, Ze investi¢ni ndklady se do rocnich Uhrad promitaji
prostfednictvim Ucetnich odpisli dlouhodobého majetku, nikoli jednorazové v plné pofizovaci hodnoté.
Jednorazové zahrnuti investi¢nich nakladd by mohlo vést k vyraznym mezirocnim vykyvim pfispévkd a
k nepredvidatelné ¢i aZ likvidacni financni zatézi vyrobc.

Zakon dale musi vymezit zakladni principy rozdéleni ndkladové zatéze mezi farmaceuticky a kosmeticky sektor.
Nejprve musi byt uréeno, jaka ¢ast nakladl pripada na skupinu humannich Iécivych pfipravkd a jakd na
skupinu kosmetickych pripravk(. Teprve nasledné Ize tuto ¢astku rozdélovat mezi jednotlivé vyrobce uvnitf
pfislusné skupiny.

Navrh v § 91n odst. 1 stanovi, Ze pfispévky maji byt urceny v zavislosti na mnozstvi latek uvedenych na trh,
se zohlednénim miry jejich nebezpecnosti. Nestanovi vsak, jak se mira nebezpecnosti promitne do vypoctu
prispévku ani jak se propoji vypocet prispévkd vyrobcl s redlnymi uznatelnymi naklady jednotlivych Cistiren.

Ponechani vSech téchto parametrl vyhradné na provadéci vyhlasce je nedostatecné. Vyhlaska muize upravit
technické detaily vypoctu, nikoli vSak nahradit zakonnou Upravu zakladnich principl penéZité povinnosti
vyrobcl a mechanismu Uhrad jednotlivym vlastnikim a provozovatellm Cistiren méstskych odpadnich vod.

Tato pfipominka je zasadni.
39) K Cl. I bod 37, § 91d odst. 3 pism. b), § 91i odst. 7 a § 91j odst. 1

PoZadujeme vypustit podminku, podle niz podil Zadného akcionare Zadatele nebo akcionaru jednajicich ve
shodé nesmi presahnout 34 % zakladniho kapitalu nebo hlasovacich prav zadatele.

Soucasné poZzadujeme upravit navazujici ustanoveni tak, aby bylo jednoznacné, Ze akcionafem provozovatele
kolektivniho systému muzZe byt nejen vyrobce vybranych vyrobk(, ale také pravnicka osoba sdruzujici nebo
zastupujici vyrobce vybranych vyrobk(, zejména profesni asociace ve formé zapsaného spolku nebo
zajmového sdruzeni pravnickych osob.

Navrhujeme proto:

1. Vypustit § 91d odst. 3 pism. b).

Dosavadni pismena c) aZ e) se odpovidajicim zplGsobem precisluji.

2. Upravit § 91i odst. 7 takto:

»Podil v provozovateli kolektivniho systému je prevoditelny za podminek stanovenych stanovami
provozovatele kolektivniho systému. Akcionafem provozovatele kolektivniho systému miuze byt vyrobce
vybranych vyrobkt nebo pravnicka osoba sdruzujici nebo zastupujici vyrobce vybranych vyrobki.”

3. Upravit § 91j odst. 1 takto:

»Akcionar provozovatele kolektivniho systému, ktery je vyrobcem podle § 91 odst. 1, je povinen uzavrit s
provozovatelem kolektivniho systému, jehoz je akcionafem, smlouvu o kolektivnim plnéni, a to pro vSechny

29



vybrané vyrobky, které tento akcionaf uvadi na trh a pro které bylo tomuto provozovateli kolektivniho
systému vydano opravnéni k provozovani kolektivniho systému.”

Soucasné pozadujeme doplnit dvodovou zpravu o nasledujici vysvétleni:

,Navrhovana prdvni Uprava nevylu€uje, aby akcionafem provozovatele kolektivniho systému byla pravnicka
osoba sdruzujici nebo zastupujici vyrobce vybranych vyrobkd, zejména profesni asociace, kterd mize byt
zaloZena jako zapsany spolek nebo zajmové sdruzeni pravnickych osob. Naopak se predpokladd, Ze se na
zaloZeni a vlastnické struktufe provozovatele kolektivniho systému mohou podilet subjekty zastupujici
dotcend odvétvi, zejména farmaceuticky a kosmeticky sektor. Takovd ucast je slucitelnd s ucelem kolektivniho
systému, pokud jsou zachovana pravidla transparentnosti, nediskriminace, rfddného hospodareni a
vefejnoprdvniho dohledu.”

Odiivodnéni:
NavrZeny § 91d odst. 3 pism. b) stanovi, Ze opravnéni k provozovani kolektivniho systému lze vydat pouze

tehdy, pokud podil zddného akcionare Zadatele nebo akciondrd jednajicich ve shodé nepresahuje 34 %
zakladniho kapitalu nebo hlasovacich prav Zadatele.

Dlvodova zprava obecné uvadi, Ze ic¢elem tohoto omezeni je zabranit tomu, aby kolektivni systém mohl byt
ovladan jedinym akcionarem nebo Uzkou skupinou propojenych akcionar(. Nijak vSak nevysvétluje, proc je
zvolena pravé hranice 34 %, z jakych odbornych, pravnich nebo ekonomickych divodu byla stanovena a proc
by stejného cile nebylo mozné dosahnout méné omezujicimi prostredky.

Takové omezeni proto plsobi arbitrarné a nepfimérené. Zakon by nemél bez dostatecného odlivodnéni
predepisovat konkrétni akcionarskou strukturu provozovatele kolektivniho systému. Otazka vlastnického
usporadani akciové spolecnosti by méla byt primarné ponechdna na jejich zakladatelich, stanovach a
obecnych pravidlech korporacniho prava, pti zachovani verejnopravniho dohledu nad plnénim povinnosti
kolektivniho systému.

Navrh jiz obsahuje jiné mechanismy, které chrdni transparentnost, nediskriminaéni fungovani a radné
hospodareni kolektivniho systému. Jde zejména o povinnost jednotného a nediskriminacniho nastaveni
smluvnich podminek a prispévkl, zvlastni omezeni smluv s akcionafi a propojenymi osobami, zakaz
rozdélovdni zisku a povinnost oddéleného a kontrolovatelného hospodareni s prostiedky ziskanymi
z prispévkd vyrobcu.

Zaroven je treba odstranit nejasnost, zda akcionafem provozovatele kolektivniho systému muze byt i
pravnicka osoba, kterd sama neni vyrobcem vybranych vyrobkd, ale sdruZuje nebo zastupuje vyrobce. V praxi
Ize ocekavat, Ze vznik kolektivniho systému budou iniciovat nebo podporovat pravé profesni organizace
zastupujici farmaceuticky a kosmeticky sektor. Takové osoby mohou mit pravni formu zapsaného spolku nebo
dosud existujiciho zajmového sdruzeni pravnickych osob.

Soucasné znéni § 91i odst. 7, podle néhoz lze podil prevést pouze na vyrobce, miZe tuto mozZnost do
budoucna neodlivodnéné omezit. Soucasné § 91j odst. 1 vadze na postaveni akcionare povinnost uzavrit
smlouvu o kolektivnim plnéni, coz ma smysl pouze u akcionare, ktery je zaroven vyrobcem vybranych vyrobk.
Proto je tfeba vyslovné stanovit, Ze tato povinnost dopada pouze na akcionare, ktery je vyrobcem podle § 91
odst. 1.

Tato pfipominka je zasadni.

40) K €l. 1 bod 37, § 91d odst. 3 pism. e) a § 91d odst. 5

PoZzadujeme upravit podminku dostatecnych finanénich zdrojl Zadatele o opravnéni k provozovani
kolektivniho systému tak, aby byla pfimérena, prakticky splnitelnd a umozfovala prokazani finanéniho
zajisténi i jinymi standardnimi finan¢nimi nastroji nez pouze vlastnimi disponibilnimi prostredky.
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Navrhujeme upravit § 91d odst. 5 takto:

,Vyse financnich zdroji v zajmu fadného a dlouhodobého financovani kolektivniho plnéni se povaZuje za
dostatecnou, jestlize primérené odrazi rozsah zamyslené ¢innosti provozovatele kolektivniho systému. Za
financni zdroje se pro ucely tohoto ustanoveni povazuji zejména vlastni zdroje Zadatele, Uvérovy ramec,
bankovni zaruka, zaruka ovladajici osoby nebo zavazek vyrobcl podilejicich se na zaloZeni nebo financovani
kolektivniho systému. Vyse financnich zdroji musi umoZnovat Zadateli pokryt alespoin 10 %
predpokladanych rocnich provoznich naklada kolektivniho systému.”

Alternativné poZadujeme alesporni vyslovné doplnit do divodové zpravy, Ze pozadavek na dostatecné financni
zdroje Ize splnit také prostfednictvim Uvérového ramce, bankovni zaruky, matefské garance nebo smluvniho
zavazku vyrobcu.

Oddvodnéni:

Navrh stanovi, Ze opravnéni k provozovani kolektivniho systému Ize vydat pouze tehdy, pokud Zadatel dolozi
dostatecné financ¢ni zdroje na zajisténi fadného a dlouhodobého financovani kolektivniho plnéni. Soucasné
stanovi, Ze finanéni zdroje musi vidy umoZriovat okamzité pokryt alespon 25 % predpokladanych rocnich
nakladd na provozovani kolektivniho systému, zejména s ohledem na plnéni povinnosti podle § 91b odst. 1.
Takto formulovana podminka je nepfimérené prisnda a mulze vytvorit vyznamnou prekazku pro vznik
kolektivniho systému. Naklady podle § 91b odst. 1 zahrnuji nejen vlastni provozni naklady kolektivniho
systému, ale také investi¢ni a provozni naklady na kvartérni ¢isténi a naklady na monitorovani mikropolutantd.
Pokud by se poZadavek 25 % vztahoval i na tyto naklady, mohl by Zadatel muset jiZz pfi Zadosti prokazovat
mimoradné vysoké financni zajisténi, které neodpovida redlnému riziku ani béZznému fungovani kolektivnich
systéma.

Cilem podminky ma byt ovéreni, Zze Zadatel je schopen zajistit fddny provoz kolektivniho systému, nikoli
vytvoreni kapitalové bariéry, kterd zabrani jeho vzniku. Kolektivni systém bude priibéiné financovan z
prispévkd vyrobcl. Proto neni divod poZadovat, aby mél Zadatel jiz pti zahajeni Cinnosti (na prelomu roku
2028 a 2029) okamzité k dispozici prostifedky odpovidajici podstatné casti budoucich celkovych naklad
celého systému.

Navic celkové zmatecné plsobi dané ustanoveni v situaci, kdy autorizacni projekt pro schvaleni provozovatele
kolektivniho systému bude zfejmé tvoren v r. 2028, zatimco prvni vyznamné ndklady (nutna Uhrada prvnich
investicnich a mozna i provoznich nakladl spojenych s kvartérnim cisténim) prijdou az po r. 2033. Co tedy
v roce 2028 bude interpretovano jako ,,25 % predpokladanych rocnich naklad(i na provozovani kolektivniho
systému v planovaném rozsahu“? Tedy jen 25 % ndkladl na fungovéani samotného kolektivniho systému
(provoz, platy, externi sluzby dané akciové spolec¢nosti)? Nebo 25 % budoucich nakladd na Ghradu investicnich
a provoznich nakladd, které prijdou po roce 2033? A jak bude provozovatel kolektivniho systému védét, jak
vysoké ty naklady budou, kdyZ v r. 2028 nebudou viibec zadné odhady ani reporting podle § 91c odst. 1? A na
co by ty prostfedky mél mit k dispozici jiz 5 let pred tim?

Za pfimérené povaZujeme, aby financni zajisténi pokryvalo zejména vlastni provozni naklady kolektivniho
systému, nikoli plnou ¢ast naklad( Cistiren méstskych odpadnich vod. Soucasné musi byt mozné prokazovat
financni zajisténi standardnimi financnimi nastroji, v€etné Uvérového ramce, bankovni zaruky, materské
garance nebo zavazku vyrobcll. Takové feseni zajisti ochranu stability systému, aniz by nepfimérené branilo
jeho zaloZeni.

Primdrnim cilem navrhované zmény je spravné vymezeni zakladny, z niZ se tato sazba pocita. SniZzeni sazby na
10 % ale navrhujeme jako dal$i nastroj sniZzeni nepfimérenosti a tvrdosti sou¢asného ndvrhu, zejména
s pfihlédnutim k faktu, Ze situace v prvnich cca 5 letech fungovani bude zfinanc¢niho hlediska zdsadné
neprehlednd, ménici se kazdy rok, a bude nesnadné zajistit vysoké procento kryti budoucich nakladd, které
nebudou ani znamy.
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Tato pripominka je zasadni.

41) K Cl. 1 bod 37, § 91e odst. 2 pism. f), g) a h)

PoZadujeme upravit naleZitosti Zadosti o vydani opravnéni k provozovani kolektivniho systému tak, aby
odpovidaly fazi, ve které bude 7adatel 7adost poddvat. Zadatel ma v fizeni o vydani opravnéni prokazat
organizacni, technickou a financni ptipravenost kolektivni systém provozovat, nikoli predkladat konecné
smluvni dokumenty, sazby, detailni objemy latek, smlouvy o Gvéru nebo smlouvu s auditorem v dobé, kdy
kolektivni systém jesté nevznikl nebo nezahdjil ¢innost.

Navrhujeme upravit § 91e odst. 2 takto:

»(2) Zadost o vydani opravnéni k provozovani kolektivniho systému obsahuje kromé obecnych nalezitosti
stanovenych spravnim fadem

f) ndvrh vzoru smlouvy o kolektivnim plnéni,
g) navrh vzoru smlouvy o uhradé nakladti podle § 91l odst. 8,
h) projekt zajistovani kolektivniho plnéni, ktery obsahuje zejména
1. predpokladany pocet uzavienych smluv o kolektivnim pInéni v prvnich 5 letech platnosti opravnéni,
2. popis technickych, organizacnich a finan¢nich opatieni, kterymi zajisti kolektivni plnéni povinnosti
vyrobcu,
3. popis predpokladanych financnich zdrojlii k zajisténi kolektivniho plnéni povinnosti vyrobci v
jednotlivych letech platnosti opravnéni k provozovani kolektivniho systému,
4. popis zplsobu vedeni evidence podle § 910.

Soucasné pozadujeme z § 91e odst. 2 vypustit poZadavek, aby navrh smlouvy o kolektivnim plnéni jiz ve fazi
Zadosti obsahoval sazby pro vypocet penézitych plnéni, poZzadavek na uvedeni predpokladdanych mnozZstvi
latek ve vybranych vyrobcich, poZadavek na predloZzeni dokument(l prokazujicich finanéni zdroje véetné smluv
o Uvéru, pozadavek na popis zajisténi informovani spotrebitele a poZadavek na predloZeni smlouvy s
auditorem.

Oddvodnéni:

NavrZeny § 91e odst. 2 dnes vyZaduje, aby Zadost o vydani opravnéni obsahovala mimo jiné navrh smlouvy o
kolektivnim plnéni véetné sazeb, navrh smlouvy o Uhradé nakladd, predpokladana mnoistvi latek ve
vybranych vyrobcich, podrobny popis financnich zdroji véetné dokumentl prokazujicich jejich pravdivost,
popis informovani spotrebitele a smlouvu s auditorem.

Takovy rozsah pozadovanych dokument( je nepriméreny fazi fizeni o vydani opravnéni. V okamziku podani
Zadosti nemusi byt znama finalni provadéci vyhlaska, metodika vypoctu prispévkd, vyse uznatelnych nakladi
jednotlivych Cistiren méstskych odpadnich vod, rozsah zapojenych vyrobctd ani objemy latek, které budou v
jednotlivych letech vykazovény. Nelze proto poZzadovat konecné sazby, konecny smluvni mechanismus ani
pfesné mnozstevni a financni parametry systému.

Z tohoto divodu poZadujeme, aby Zadatel predkladal pouze navrhy vzor( smluy, nikoli koneéné smlouvy nebo
smlouvy véetné finalnich sazeb. Vzor smlouvy umozZni Ministerstvu Zivotniho prostfedi posoudit zakladni
smluvni rdmec, transparentnost a nediskriminacéni charakter budouciho kolektivniho systému. Konecné sazby
a konkrétni platebni mechanismy vSak mohou byt nastaveny aZ po vydani provadécich pravnich predpist a
po zpresnéni nakladové zakladny. Ta je pritom nejdlleZitéjsi. Je totiZz neadekvatni a neredlné v r. 2028, pfi
zakladdani kolektivniho systému, tvofit sazebnik, ktery ma reflektovat nutnost vybrat skrze EPR mechanismy
prispévky jez maji reflektovat povinnost uhradit investi¢ni a provozni naklady kvartérniho cisténi, které budou
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po r. 2033, a které provozovatel kolektivniho systému drive nez v r. 2033 nebude védét. Podle ¢eho by tak tyto
naklady mél rozprostfit do sazebniku?

Obdobné nelze po Zadateli spravedlivé poZadovat, aby jiZz pfi podani Zadosti odhadoval predpokladana
mnozstvi latek ve vybranych vyrobcich pro prvnich 5 let platnosti opravnéni. Tyto Udaje budou zaviset na
poctu vyrobcl, ktefi do systému vstoupi, na jejich portfoliich, na pravidlech pro vyjimky, na rozsahu
vykazovanych latek a na metodice evidence. Pfed zahajenim ¢innosti kolektivniho systému pljde nanejvys o
velmi hruby odhad, ktery nebude mit dostatecnou vypovidaci hodnotu a v zdsadé bude tedy naprosto
nerelevantni.

Za nepfiméreny povaZujeme také pozadavek na predlozeni dokumentd prokazujicich predpokladané financni
zdroje, zejména smluv o Uveéru, jiz ve fazi zadosti. Financovani systému bude zaviset na okamziku, od kterého
budou redlné vznikat naklady hrazené prostiednictvim EPR, na rozsahu povinnosti jednotlivych Cistiren a na
budoucim nastaveni prispévkl. Neni odlvodnéné pozadovat, aby mél Zadatel jiZ pfi podani Zadosti sjednany
konkrétni Uvérové smlouvy nebo jiné obdobné finanéni dokumenty, pokud k redlné Uhradé podstatnych
nakladd muzZe dojit az v pozdéjsich letech.

PoZadavek na predloZeni smlouvy s auditorem je rovnéz predcasny. V dobé podani Zadosti jesté nemusi byt
kolektivni systém fakticky provozovan, nemusi mit uzaviené smlouvy s vyrobci ani nemusi disponovat udaji,
které by mély byt auditovany. Dostatec¢né je, aby Zadatel v projektu popsal zplsob vedeni evidence a budouci
zajisténi ovérovani udaju. Konkrétni smluvni zajisténi auditu ma byt poZadovano az v okamziku, kdy bude
auditni povinnost redlné aktualni. Koneckoncl poZadavek auditu provozovatele kolektivniho systému je
zakotven déle v navrhu zakona (§ 91p), a je vymahatelny, proto je nadbytecné tento poZadavek predradit jiz
do faze autoriza¢niho projektu.

Z § 91e odst. 2 je tfeba vypustit také poZadavek na popis zajisténi informovani spotiebitele o dopadu
nespravného a nadmérného pouzivani vybranych vyrobkd. Névrh tuto povinnost predpoklada i v dalSich
ustanovenich, zejména v ramci pfedmétu cinnosti provozovatele kolektivniho systému a povinnosti
provozovatele vici spottebiteliim. Ve vztahu k humannim lé¢ivym pfipravkdm je vsak takova povinnost vécné
problematicka. Pacient nema byt motivovan k omezeni nebo zméné uZivani [éCiv z dlvodu jejich dopadu na
odpadni vody; léCivé pripravky ma uZivat podle pokyni lékare, Iékarnika a podle schvalenych informaci o
pfipravku. Komunikace smérem k pacientlim nesmi oslabovat adherenci k I1écbé ani vyvoladvat dojem, Ze
pacient ma z environmentalnich divodd 1é¢bu omezovat.

U&elem #adosti o opravnéni ma byt ovéreni zakladni zplisobilosti Zadatele kolektivni systém provozovat. Nema
jit o povinnost predloZit detailni a konecné nastaveni systému v dobé, kdy jesté nejsou znamy jeho zakladni
parametry. NavrZena uUprava proto povede k realisti¢téjsimu, administrativné primérenéjSimu a pravné
proveditelnému nastaveni povolovaciho fizeni.

Tato pfipominka je zasadni.

42) KCl. 1 bodu 37, § 91d odst. 3a7 5, § 91e odst. 2a3 a § 91f odst. 2a 3

PoZadujeme doplnit navrh zdkona a divodovou zpravu tak, aby byly dostate¢né urcité vymezeny organizacni,
korporatni, financ¢ni a dokumentacéni pozadavky, které musi zadatel splnit pro vydani opravnéni k provozovani
kolektivniho systému.

Zakladni poZadavky, jejichZ splnéni podminuje vydani oprdvnéni, musi byt stanoveny pfimo zakonem.
Technické podrobnosti jejich prokazovani a posuzovani mohou byt upraveny provadéci vyhlaskou, avsak na
zakladé dostatecné urcitého zakonného zmocnéni.

Pozadujeme zejména vysvétlit a ve zvlastni ¢asti dlivodové zpravy jednoznacné doplnit:
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a) jaké jsou podle predkladatele minimalni poZadavky na spravu a fizeni provozovatele kolektivniho systému,
které by podle néj mély zajistit nezavislost kolektivniho systému na jednotlivém akcionafi nebo skupiné
akcionar(i, transparentni rozhodovani, predchdazeni stfetu zajm0 a nediskriminacni pristup ke vSem
vyrobclm;

b) zda mlze akciova spolec¢nost, ktera zada o vydani opravnéni, vyuzit monisticky i dualisticky systém vnitrni
struktury, a zda budou s volbou nékterého z téchto systém( spojeny zvlastni pozadavky;

c) jaké jsou podle predkladatele minimalni obsahové poZadavky na stanovy kolektivniho systému, zejména
pravidla tykajici se sloZeni, jmenovani, odvolavani a rozhodovani organ(i spolecnosti, stretu zajmu, transakci
s akciondfi a propojenymi osobami, prevoditelnosti akcii, rovného pfistupu vyrobct ke kolektivnhimu systému
a kontroly hospodareni;

d) zplsob posuzovani limitu podle § 91d odst. 3 pism. b), pokud bude zachovan, véetné urceni rozhodného
okamziku a pravidel pro zapocitavani pfimych a nepfimych podill, podild ovladanych osob a podild osob
jednajicich ve shodé;

e) jak detailni bude predkladatel pozadovat rozsah a miru podrobnosti projektu zajistovani kolektivniho
plnéni, v€etné rozliSeni mezi zdvaznymi Udaji a predpoklady ¢i odhady zaloZzenymi na informacich dostupnych
v dobé podani Zadosti;

f) pfedkladatelem zvaZované i pripustné zplsoby prokazani dostate¢nych financnich zdrojl, zejména zda Ize
financni zdroje doloZit vlastnimi prostfedky, Gvérovym rdmcem, bankovni zarukou, garanci ovlddajici osoby,
zavazkem akcionard nebo vyrobcl ¢i kombinaci téchto néstrojd, a podle jakych kritérii bude posuzovéana
jejich disponibilita, likvidita a dostatecnost.

Odtivodnéni:

NavrZena pravni Uprava podminuje vydani opravnéni k provozovani kolektivniho systému splnénim rady
organizacnich, vlastnickych, finanénich a dokumentacnich pozadavk(. Tyto poZadavky vSak nejsou vymezeny
natolik urcité, aby Zadatel mohl predem spolehlivé posoudit, jaké konkrétni uspofadani a dokumentaci musi
pfipravit a podle jakych kritérii bude Ministerstvo Zivotniho prostifedi Zadost hodnotit.

Navrh napfiklad stanovi pouze to, Ze Zadatel musi byt akciovou spole¢nosti. Neni vSak zifejmé, zda je bez
dalsiho ptipustna monisticka i dualisticka vnitfni struktura, zda bude néktera z téchto forem povazovéna za
vhodnéjsi a zda budou vyZzadovany nezdavislé osoby v organech spolec¢nosti, zastoupeni jednotlivych skupin
vyrobcl, zvlastni kontrolni organ nebo jiné prvky spravy a fizeni. Neni proto zfejmé, podle jakych minimalnich
poZadavk(ll bude posuzovana deklarovana nezdvislost, transparentnost a nediskriminacni fungovani
kolektivniho systému, aby se zabranilo potrebé nasledné zmény zakladatelského pravniho jednani, coz mize
byt procesné i financné narocny proces, navic zbytecny, pokud by predem byly zndmy pozadavky
kompetentni autority.

Obdobné navrh pozaduje predlozeni aktudlniho znéni zakladatelského pravniho jednani, ale nestanovi, jaka
konkrétni pravidla musi obsahovat stanovy Zadatele. Ze zakona ani divodové zpravy neni patrné, zda a jak
maji stanovy upravit stfet zajm{(, zastoupeni jednotlivych sektor(, rozhodovani o vysi prispévkd, transakce s
akcionari, kontrolu hospodareni, prevoditelnost akcii nebo ochranu vyrobcl, ktefi nejsou akcionari
provozovatele kolektivniho systému.

Pokud bude navzdory predchozi pfipomince v zakoné zachovan limit 34 %, musi byt jednoznacné stanoveno,
jak bude tento limit posuzovan. Neni zfejmé, zda se budou zapocitavat také neptimé podily, podily
ovladanych nebo ovladajicich osob, podily ¢len( profesni asociace, kterd je akcionafrem Zadatele, ani podle
jakych znak( a k jakému okamziku bude Ministerstvo Zivotniho prostfedi vyhodnocovat jednani akcionara ve
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shodé. Samotné Cestné prohlaseni Zadatele a uvedeni akcionarl jednajicich ve shodé v seznamu akcionar
nepredstavuje dostatecné vymezeni zplsobu posouzeni této podminky.

Neurdcity je rovnéz pozadovany obsah projektu zajistovani kolektivniho plnéni. Vycet v § 91e odst. 2 pism. h)
je pouze demonstrativni a zdkon nestanovi, jak podrobné maji byt jednotlivé ¢asti projektu, které Udaje
budou pro Zadatele po vyddni opravnéni zavazné a jak se bude postupovat, pokud se predpoklady uvedené
v projektu v prdbéhu prvnich péti let nenaplni. To je vyznamné zejména u odhad( poctu smluv, mnozstvi
latek, budoucich nakladl a financnich zdroju, které v dobé podani Zadosti nemusi byt objektivné znamé.
Stejné tak neni dostatecné vymezeno, jakymi prostfedky lze prokdzat dostate¢né financni zdroje. Navrh
zminuje Gcetni zavérku a smlouvy o Uvéru, ale nefesi pouZitelnost Uvérovych ramcd, bankovnich zaruk,
garanci ovladajicich osob, zavazk( akcionard nebo vyrobcl ani kombinaci téchto nastroji. Neni rovnéz
stanoveno, k jakému okamziku musi byt financni zdroje k dispozici, po jakou dobu musi byt zajistény a podle
jakych kritérii bude posuzovana jejich likvidita a skutecna disponibilita.

Bez upresnéni téchto otdzek bude mit Ministerstvo Zivotniho prostfedi velmi Siroky prostor pro spravni
uvaZeni. To muze vést k rozdilnému posuzovani jednotlivych Zadatell, prodluZovani povolovaciho fizeni a
sporim o uplnost Zadosti nebo splnéni podminek pro vydani opravnéni. Soucasné by Zadatelé museli
pfipravovat organizacni strukturu, stanovy, projekt a financ¢ni zajiSténi bez predchozi znalosti pozadavkd,
podle nichZz budou posuzovany.

Zakladni podminky pro vydani opravnéni musi byt z dlvodu pravni jistoty stanoveny primo zdkonem.
Provadéci vyhlaska mulze upravit formuldre, pozadované doklady a technické podrobnosti posuzovani,
nemUze vsak bez dostatecného zdkonného zmocnéni sama vytvaret nové podminky pro vydani opravnéni.
Podrobnéjsi vysvétleni poZzadujeme doplnit zejména ve zvlastni ¢asti ddvodové zpravy.

Tato pfipominka je zasadni.

43) K Cl. 1 bod 37, § 91h pism. b), § 911 odst. 8 pism. b) a § 911 odst. 10

Pozadujeme vypustit povinnost provozovatele kolektivniho systému informovat spotrebitele o dopadu
nespravného a nadmeérného pouzivani vybranych vyrobk(, pfipadné tuto povinnost zasadné preformulovat
a vyjasnit tak, aby se ve vztahu k humannim lécivym pfipravkim tykala vyluéné spravného nakladani s
nepouzitymi nebo nespotiebovanymi léCivymi pripravky, nikoli jejich pouzivani pacientem.

Navrhujeme proto:

1. Vypustit § 91h pism. b).

Dosavadni pismeno c) se oznaci jako pismeno b).

2. Vypustit § 91l odst. 8 pism. b).

Dosavadni pismena c) a d) se odpovidajicim zpUisobem precisluji.

3. Upravit § 91l odst. 10 takto:

»Provozovatel kolektivniho systému mze informovat spotiebitele o spravném nakladani s nepouZitymi
nebo nespotiebovanymi vybranymi vyrobky, zejména o jejich neodstrafiovani prostrednictvim odpadnich

vod, pokud tim neni dotena povinnost uZivat humanni lécivé pripravky v souladu s pokyny lékare,
Iékarnika a schvalenymi informacemi o pfipravku.”
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Alternativné poZadujeme alespon doplnit do dlivodové zpravy vyslovné vysvétleni, Zze informacni povinnost
nesmi byt ve vztahu k humannim lé¢ivym pripravk(m vykladana jako vyzva k omezeni, zméné nebo preruseni
|éCby z environmentalnich ddvod.

Odivodnéni:

Navrh stanovi, Ze predmétem cinnosti provozovatele kolektivniho systému je mimo jiné informovani
spotrebitele o dopadu nespravného a nadmérného pouzivani vybranych vyrobkd, véetné dopadu na systém
c¢isténi méstskych odpadnich vod. Soucasné maji byt naklady na tuto informacni ¢innost hrazeny z prispévk
vyrobcll a provozovatel kolektivniho systému ma mit samostatnou povinnost takto spotfebitele informovat.
Navrhujeme tuto povinnost zcela bez ndhrady odstranit. Smérnice ve ¢l. 9 odst. 3 pism. e) sice uklada
clenskym statlm zajistit prijeti opatfeni nezbytnych k informovani spotrebiteld o opatfenich k predchazeni
vzniku odpadu, o systémech zpétného odbéru a sbéru a o dopadu nevhodnych zplsobU odstranovani odpadi
z vyrobk(l, avsak neuklada, Zze by timto opatfenim mélo byt preneseni této povinnosti na provozovatele
kolektivniho systému. PovaZzujeme za neadekvatni zatiZit vyrobce vybranych vyrobk( povinnosti pfispivat
navic jesté na osvétovou c¢innost, coZz mlzZe predstavovat i milidny korun ro¢né na kampané, jejichz efektivita
je sporna z hlediska nepfimé vazby mezi dodavkami vybranych vyrobk( na trh a zatéZovanim odpadnich vod
mikropolutanty. U konkrétnich skupin vybranych vyrobk( je navic tato povinnost nejen kontraproduktivni,
ale v podstaté i nesmysin3, jak je uvedeno dale.

Ve vztahu k humannim lécivym pfipravkim je formulace osvétové Cinnosti vécné nevhodna a potencialné
rizikova. Pacient nema posuzovat, zda IéCivy ptipravek uziva ,nadmérné” z hlediska dopadu na odpadni vody.
Lécivé pripravky ma uZivat podle pokynl lékare, Iékarnika a podle schvalenych informaci o pripravku.
Komunikace financovana z prostifedkd EPR nesmi vytvaret dojem, Ze pacient ma z environmentalnich divodd
|é€bu omezovat, ménit davkovani nebo ji prerusit. Postavit kampan na vyzvé k predchazeni vzniku
mikropolutantd nebo sniZovani zatéze na Zivotni prostfedi formou omezeni spotieby 1€kl je ze zdravotniho
hlediska nesmyslné a kontraproduktivni, resp. v pfimém rozporu s vefejnym zdjmem na ochranu zdravi lidi,
jez jisté neni a nemuZe byt v rozporu s vefejnym zajmem na ochranu Zivotniho prostredi.

Navrhovand povinnost navic nesouvisi pfimo s financovanim kvartérniho ¢isténi. Systém EPR ma primarné
zajistit Uhradu vymezenych nakladl na kvartérni Cisténi a monitoring mikropolutantd, nikoli vytvaret
paralelni komunikacni systém smérem k pacientlim v oblasti uZivani léCiv.

Proto pozadujeme vypustit tuto povinnost, pripadné ji omezit vyhradné na spravné nakladani s jinymi
nepouzitymi nebo nespotifebovanymi vyrobky nez lécivy, a to s vyslovnou pojistkou, Ze se nedotyka
spravného uzivani léCiv pacienty.

Tato pfipominka je zasadni.

44) K Cl. 1 bod 37, § 91i odst. 3 a § 910 odst. 5

PoZzadujeme upravit reZzim ddvérnosti udajd tak, aby nebyly pausalné povaZovany za obchodni tajemstvi
Udaje, které jsou jiz podle zvlastnich pravnich predpist verejné dostupné nebo které maji byt zverejiiovany za
Ucelem transparentni kontroly fungovani systému rozsitené odpovédnosti vyrobcd.

Navrhujeme upravit § 91i odst. 3 takto:
»Provozovatel kolektivniho systému nesmi sdélovat tietim osobam individualni obchodné citlivé informace

vyrobcl, s nimiz uzaviel smlouvu o kolektivnim plnéni, pokud nejsou vefejné dostupné podle jiného
pravniho predpisu nebo prostfednictvim verejnych informacnich systéml verejné spravy. Za sdéleni treti
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osobé neni povaZovano poskytnuti informaci prisluSnému spravnimu organu, auditorovi nebo pro ucely
ovérovani udajl podle tohoto zakona. Za sdéleni tieti osobé se nepovaZuje ani zvefejnéni tdajti v rozsahu
nezbytném pro transparentni kontrolu fungovani kolektivniho systému, zejména udaju, které jsou
zverejiiovany v souhrnné, anonymizované nebo jinak neobchodné citlivé podobé.”

Soucasné navrhujeme upravit § 910 odst. 5 takto:

»informace poskytnuté podle odstavcti 1 a 4 tvofi obchodni tajemstvi provozovatele kolektivniho systému
nebo vyrobce pouze tehdy, pokud spliiuji znaky obchodniho tajemstvi podle ob¢anského zakoniku a nejsou
vefejné dostupné podle jiného pravniho predpisu nebo prostiednictvim vefejnych informacnich systémi
verejné spravy. Tim neni dotcena povinnost provozovatele kolektivniho systému zverejiiovat udaje
potiebné pro transparentni kontrolu fungovani kolektivniho systému, zejména celkovou vysi vybranych
prispévka, celkovou vysi uhrazenych nakladi, naklady na spravu systému, pouzité sazby, metodiku vypoctu
pFispévkl a souhrnné udaje o mnoistvich vyrobkd nebo latek obsazenych ve vybranych vyrobcich.”

Oduvodnéni:

NavrZeny § 91i odst. 3 zakazuje provozovateli kolektivniho systému sdélovat tfretim osobam informace o
mnozstvi vybranych vyrobk( uvedenych na trh jednotlivymi vyrobci, o jejich podilu na trhu a o pfispévcich
hrazenych jednotlivymi vyrobci. Navrzeny § 910 odst. 5 pak pausalné stanovi, Ze informace z evidence a roc¢ni
zpravy tvofi obchodni tajemstvi provozovatele kolektivniho systému.

Takové pojeti je pfilis Siroké. Zejména u humannich léCivych pripravkd jiZz dnes existuje vysoka mira verejné
datové transparentnosti. Statni dstav pro kontrolu léciv zverejiuje v rezimu otevienych dat mimo jiné udaje
o dodavkach lécivych pripravkl do Iékdren a zdravotnickych zafizeni, idaje o predepsanych a vydanych
|éCivych ptipravcich ze systému eRecept a databazi éCivych pripravkd.

Nelze proto bez dal$iho vychazet z predpokladu, Ze samotné mnozstvi léCivych pripravk( uvedenych na trh
nebo dodanych do distribu¢niho fetézce je vidy obchodnim tajemstvim. Pokud je urcity udaj jiz zverejfiovan
prostiednictvim vefejnych informaénich systém0 vefejné spravy nebo otevienych dat SUKL, nem(ze byt v
ramci systému EPR znovu pausalné oznaden za neverejny pouze proto, Ze je vyuZivan pro vypocet prispévk.
Zaroven je tfeba zachovat pfimérenou ochranu skutecné obchodné citlivych Udajl, zejména tam, kde by
zverejnéni mohlo odhalovat neverejné parametry vypoctu, interni strukturu portfolia, individudlni nakladové
postaveni vyrobce nebo jiné Udaje, které nejsou verejné dostupné a spliuji zdkonné znaky obchodniho
tajemstvi. Tato ochrana vSak musi byt posuzovdna vécné, nikoli stanovena pausalné pro vsechny udaje z
evidence a roc¢ni zpravy.

Systém rozsifené odpovédnosti vyrobcl bude spravovat vyznamné prostifedky povinné hrazené vyrobci a
urcené k uhradé nakladl kvartérniho cisténi méstskych odpadnich vod. Musi proto existovat pfimérena mira
verejné kontroly, zejména nad celkovou vysi vybranych prispévkd, celkovou vysi uhrazenych naklad, naklady
na spravu systému, pouzitymi sazbami a metodikou vypoctu prispévkd.

PoZadujeme proto nahradit pausalni reZim obchodniho tajemstvi Upravou, ktera rozliSuje mezi skutecné
obchodné citlivymi individualnimi Udaji a Udaji, které jsou jiz verejné nebo maji byt zverejiiovany za Ucelem
transparentniho fungovani kolektivniho systému.

Tato pfipominka je zasadni.

45) K Cl. 1 bod 37, § 91i odst. 5

PoZzadujeme upravit omezeni provozovatele kolektivniho systému tak, aby chranilo Ucelové vyufZiti prispévkd
vyrobcl, ale soucasné nebranilo provozovateli kolektivniho systému vyuZivat standardni externi financni
nastroje k financovani plnéni jeho zakonnych povinnosti.
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Navrhujeme upravit § 91i odst. 5 takto:

»Provozovatel kolektivniho systému nesmi zajistovat dluhy jinych osob a dale nesmi poskytovat z vybranych
prispévka dar, zapajcku nebo Gvér. Tim neni dotéeno pravo provozovatele kolektivniho systému pfijimat
uvéry, zapujcky, bankovni zaruky nebo jiné obdobné financni nastroje urcené vylucné k financovani plnéni
povinnosti podle tohoto zakona, ani pravo zajistit vlastni dluh vznikly vyluéné za ticelem financovani téchto
povinnosti, pokud tim neni ohroZeno ucelové pouZiti prostiedkl ziskanych z pfispévkid vyrobch. Pravni
jednani, které je s tim v rozporu, nema pravni tucinky.”

Odiivodnéni:

Navrh stanovi, ze provozovatel kolektivniho systému nesmi zajistovat dluhy jinych osob a nesmi poskytovat z
vybranych pfispévkd dar, zapdjeku, Gvér ani jimi zajistit svdj dluh. Uelem tohoto omezeni je podle divodové
zpravy zachovat Ucelové urceni prispévkl vyrobcl a snizit riziko ztraty prostfedkl v dlsledku Uvérovych,
zajistovacich nebo jinych finanénich operaci.

S timto cilem souhlasime. Zakon vSak musi rozliSovat mezi nepripustnym financovanim jinych osob nebo
nesouvisejicich ¢innosti a legitimnim externim financovanim samotného kolektivniho systému. Provozovatel
kolektivniho systému muZe v praxi potfebovat preklenovaci financovani, avérovy rdmec, bankovni zaruku
nebo jiny obdobny néstroj, aby byl schopen plnit povinnosti podle zdkona v obdobi mezi vznikem nakladd,
vybérem prispévkl od vyrobcl a Uhradou nakladd vlastnikim a provozovatelim Cistiren méstskych
odpadnich vod.

Samotny navrh zakona pritom s moznosti Uvérového financovani pocitd, kdyz v § 91e odst. 2 pism. h) bodé 3
uvadi mezi dokumenty k finanénim zdrojdm také smlouvy o Uvéru, pokud se jejich poufZiti predpoklada. Je
proto nekonzistentni, aby jiné ustanoveni fakticky znemoZriovalo pouZiti béznych financ¢nich nastrojii nebo
jejich standardni zajisténi.

Navrzené doplnéni zachovava zakaz poskytovat z prostfedk( kolektivniho systému dary, zapGjcky nebo Uvéry
jinym osobam a zakaz zajistovat dluhy jinych osob. Soucasné vsak umozriuje, aby provozovatel kolektivniho
systému financoval vlastni zakonné povinnosti pfimérenymi finanénimi ndstroji, pokud jsou sjednany za
podminek péce radného hospodare a pokud nedochazi k odklonu prostredkli od Gcelu, pro ktery byly vybrany.
Bez této Upravy by mohlo dojit k tomu, Ze provozovatel kolektivniho systému nebude schopen zajistit
potfebnou likviditu, ackoli jeho financovani bude dlouhodobé kryto prispévky vyrobci. To by mohlo ohrozit
praktickou funkénost celého systému.

Tato pfipominka je zasadni.

46) K Cl. 1 bod 37, § 91i odst. 4, § 91j odst. 2 a § 91k; diivodova zprava k § 91i, § 91j a § 91k

PoZadujeme doplnit divodovou zpravu tak, aby bylo jednoznadné, Ze ucast statutdrnich zastupcq,
zaméstnancl nebo jinych predstavitelt akcionarli, vyrobcl vybranych vyrobk( nebo profesnich asociaci
zastupujicich dotéend odvétvi v orgdnech provozovatele kolektivniho systému neni sama o sobé v rozporu s
pozadavkem nezavislého, transparentniho a nediskriminacniho fungovani kolektivniho systému.

Soucasné poZadujeme vyslovné uvést, Ze primérené odmeénovani téchto osob za vykon funkce v organech
provozovatele kolektivniho systému, naptiklad za vykon funkce ¢lena predstavenstva, ¢lena dozordi rady,
¢lena kontrolniho nebo poradniho organu, neni samo o sobé v rozporu s § 91i odst. 4, pokud odpovida povaze
a rozsahu vykondavané funkce, je sjednano za podminek péce radného hospodare, je radné schvaleno a neni
nastrojem nepfipustného zvyhodnéni propojené osoby.
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Navrhujeme doplnit do diivodové zpravy k § 91i, § 91j a § 91k napftiklad tento text:

»Ustanoveni § 91i, § 91j a § 91k nemaji za cil vyloucit ucast predstavitelii akciondri, vyrobcii vybranych
vyrobkii nebo profesnich organizaci zastupujicich dotéend odvétvi v orgdnech provozovatele kolektivniho
systému. Naopak se predpokladd, Ze osoby s odbornou znalosti farmaceutického nebo kosmetického
sektoru se mohou podilet na Fizeni nebo kontrole provozovatele kolektivniho systému, zejména za ucelem
zajisténi odborného, hospoddrného a efektivniho nakladdni s prostfedky hrazenymi vyrobci v ramci
rozsifené odpovédnosti vyrobcii.

Samotnd skutecnost, Ze clenem orgdnu provozovatele kolektivniho systému je statutdrni zdstupce,
zaméstnanec nebo jiny prfedstavitel akciondre, vyrobce vybranych vyrobkii nebo profesni organizace
zastupujici dotéené odvétvi, nepfedstavuje poruseni pravidel proti stfetu zdjmi. Tim nejsou dotcena
pravidla pro pfedchdzeni stfetu zdjmd, zdkaz zvyhodriovdni propojenych osob, povinnost jednat s péci
Fadného hospoddre, ochrana diivérnych udaji a povinnost nediskriminaéniho zachdzeni se véemi vyrobci
zapojenymi do kolektivniho systému.

Za prdvni jedndni odporujici § 91i odst. 4 se nepovaZuje pfiméfené odmérovadni ¢lenti orgdnii provozovatele
kolektivniho systému za vykon jejich funkce, vcetné osob, které jsou soucasné predstaviteli akciondri,
vyrobcli vybranych vyrobkii nebo profesnich organizaci zastupujicich dotéend odvétvi, pokud takovd
odména odpovidd povaze, rozsahu a odpovédnosti spojené s vykonem funkce, je sjedndna nebo schvdlena
standardnim korporacnim postupem a neni prostfedkem nepripustného zvyhodnéni propojené osoby nebo
prevodu prostredkii mimo ucel kolektivniho systému.”

Odiivodnéni:

Navrieny § 91j odst. 2 upravuje smluvni vztahy mezi provozovatelem kolektivniho systému a jeho akcionafi
nebo osobami s nimi majetkové propojenymi. Podle dlivodové zpravy je Ucelem této Upravy zabranit
zvyhodnovéni propojenych osob a pfevodu prostiedkd kolektivniho systému za nestandardnich podminek.
Tento cil je legitimni. Ustanoveni vSak nesmi byt vykladano tak, Ze osoby pUsobici u akcionar, vyrobcl nebo
profesnich asociaci nesméji byt ¢leny organl provozovatele kolektivniho systému nebo Ze za vykon této
funkce nesméji byt pfimérené odménovany.

Kolektivni systém bude financovan z povinnych pfispévkd vyrobcl a bude spravovat vyznamné financni
prostifedky urcené k Uhradé ndkladlG kvartérniho Cisténi. Je proto legitimni, aby vyrobci nebo jejich
reprezentativni organizace méli moznost podilet se na kontrole hospodareni, strategickém fizeni a dohledu
nad efektivnim vynakladanim téchto prostredkd.

Zakon jiz obsahuje nastroje k prevenci stfetu zajmU a zneuZiti postaveni. § 91i odst. 4 zakazuje provozovateli
kolektivniho systému uzavirat s osobou se zvlastnim vztahem smlouvu, kterd by vzhledem ke své povaze,
Ucelu nebo riziku nebyla uzaviena pfi vynalozeni péce radného hospodare, a zakazuje zajistovani dluhd ¢i
bezuplatné prevody majetku ve prospéch téchto osob. Dlvodova zprava vysvétluje, Ze cilem tohoto
ustanoveni je zabranit zvyhodnovani propojenych osob a vyvadéni prostredk(l za nestandardnich podminek.
Primérena odména za vykon funkce ¢lena organu provozovatele kolektivniho systému vsak neni sama o sobé
zvyhodnénim propojené osoby ani vyvadénim prostfedkd. Jde o standardni soucdst radného fungovani
pravnické osoby. Osoby vykondvajici funkci v organech provozovatele ponesou odpovédnost za fizeni,
kontrolu, hospodareni a plnéni zakonnych povinnosti kolektivniho systému. Je proto odivodnéné, aby za tuto
¢innost mohly byt odménovany, pokud je odména pfimérend a transparentné schvélena.

Naopak vyklad, podle néhoz by zastupci vyrobcli nebo profesnich organizaci mohli v orgdnech plsobit pouze
bez ndroku na odménu, by mohl omezit schopnost kolektivniho systému ziskat kvalifikované osoby s
odpovidajici odbornosti a odpovédnosti. To by nebylo v zdjmu hospoddrného a efektivniho fungovani
systému.
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Je proto Zadouci, aby divodova zprava vyslovné potvrdila, Ze samotna ucast zastupct akcionar(, vyrobcu
nebo profesnich asociaci v organech provozovatele kolektivniho systému neni zakadzdna a Ze pfimérené
odmeénovani téchto osob za vykon funkce neni v rozporu s § 91i odst. 4. Omezeni se ma vztahovat na
konkrétni rizikova jednani, zejména nestandardni smlouvy, zvyhodriovani propojenych osob, zajistovani
cizich dluhl, bezuplatné prevody majetku nebo jiné vyvadéni prostiedkl, nikoli na standardni vykon a

odmeénovani funkci v orgdnech provozovatele.
Tato pfipominka je zasadni.

47) K €l. 1 bod 37, § 911 odst. 2; ndvazné § 91c odst. 2 a § 91n odst. 1

PoZadujeme upfesnit pravidlo nediskriminaéniho nastaveni smluvnich podminek a pfispévkd tak, aby
nebranilo objektivné odivodnénému rozdilnému zachazeni mezi vyrobci, pokud je takové rozdilné zachazeni
transparentni, pfimérené a vyplyva ze zdkonem nebo provadécim pravnim predpisem stanovenych kritérii.

Zejména pozadujeme vyslovné doplnit, Ze za neodlvodnéné zvyhodnéni nebo znevyhodnéni se nepovazuje:

a) primérené zohlednéni prokazatelnych naklad( na zaloZeni, pfipravu, financovani a rozbéh provozovatele
kolektivniho systému, pokud byly tyto naklady neseny nékterymi vyrobci nebo pravnickymi osobami
sdruzujicimi ¢i zastupujicimi vyrobce,

b) ¢asové omezené zohlednéni predchoziho zfizovaciho financovani kolektivniho systému pfti stanoveni
administrativni nebo provozni ¢asti prispévku,

c) pouziti korekcnich koeficientl stanovenych provadécim pravnim predpisem, pokud jsou odivodnény
vefejnym zajmem, zejména ochranou dostupnosti vybranych vyrobkd, jejich vyznamem pro zajisténi zdravotni
péce, cenovou nebo Uhradovou regulaci, nizkou ekonomickou udrzitelnosti nebo jinymi objektivnimi kritérii
stanovenymi po projednani s pfislusnymi organy verejné spravy.

Navrhujeme upravit § 91l odst. 2 takto:

»Podminky smluv o kolektivnim plnéni véetné vySe prispévkli musi provozovatel kolektivniho systému
stanovit pro vSechny vyrobce transparentné, pfimérené a tak, aby Zadni vyrobci nebo skupiny vybranych
vyrobcl urcitého typu nebo znacky vybranych vyrobki nebyli neodlivodnéné zvyhodnéni ¢i znevyhodnéni
v hospodaiské soutéZi. Provozovatel kolektivniho systému stanovi vysi prispévku vyrobce zplisobem
stanovenym ve vyhlasce podle § 91c odst. 2. Za neodlvodnéné zvyhodnéni ¢i znevyhodnéni se nepovazuje
rozdilné nastaveni administrativni nebo provozni ¢asti pfispévku, vstupniho pfispévku nebo platebnich
podminek, pokud je objektivné odiivodnéno prokazatelnym podilem vyrobce nebo pravnické osoby
sdruZujici ¢i zastupujici vyrobce na financovani zaloZeni, pfipravy nebo rozbéhu kolektivniho systému, je
transparentni, pfiméfené a ¢asové omezené. Za neodlvodnéné zvyhodnéni ¢ znevyhodnéni se dale
nepovazuje zohlednéni korekénich koeficientli stanovenych provadécim pravnim pfedpisem podle § 91c
odst. 2, pokud jsou tyto koeficienty zaloZeny na objektivnich kritériich a odlvodnény vefejnym zajmem,
zejména ochranou dostupnosti vybranych vyrobkd, jejich vyznamem pro zajisténi zdravotni péce, cenovou
nebo uhradovou regulaci, nizkou ekonomickou udrzZitelnosti nebo jinymi obdobnymi kritérii.”

Soucasné pozadujeme doplnit dlivodovou zpravu v tomto smyslu:
,Pravidlo nediskriminacniho nastaveni smluvnich podminek a prispévki nebrdni objektivné odiuvodnénému

rozdilnému zachdzeni mezi vyrobci, pokud je transparentni, pfiméfené a sleduje legitimni cil. Za takovy
legitimni cil Ize povaZovat zejména rozloZeni prokazatelnych ndkladi na zaloZeni, pripravu a rozbéh
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kolektivniho systému mezi vsechny vyrobce, ktefi budou systém vyuZivat, véetné vyrobcl vstupujicich do
systému aZ po jeho zaloZeni.

Pokud byly ndklady na zaloZeni nebo rozbéh kolektivniho systému predfinancovdny pouze nékterymi vyrobci
nebo prdvnickymi osobami sdruzujicimi ¢i zastupujicimi vyrobce, nebrdni zdkon tomu, aby byly tyto ndklady
transparentné a primérené zohlednény pri nastaveni administrativni nebo provozni ¢dsti prispévkd, vstupniho
prispévku nebo platebnich podminek. Takové zohlednéni nepredstavuje neodivodnéné zvyhodnéni, pokud
sméruje k tomu, aby ndklady na vznik systému nesli spravedlivé vsichni vyrobci, kteri systém vyuZivayji.

Pravidlo nediskriminace rovnéZ nebrdni tomu, aby provddéci prdvni predpis stanovil korekéni koeficienty
odivodnéné verejnym zdajmem. U humdnnich léCivych pfipravk( miZe byt takovym verejnym zdjmem zejména
zachovdni dostupnosti IéCiv, jejich vyznam pro poskytovdni zdravotni péce, dopad cenové a uhradové regulace
nebo riziko, Ze dodatecné ndklady EPR povedou k ohroZeni ekonomické udrZitelnosti uvddéni nékterych
IéCivych pripravki na trh.”

Dale navrhujeme upravit § 91n odst. 1 napftiklad takto:

»Provozovatel kolektivniho systému zajistuje provoz a financovani kolektivniho systému na zakladé
prispévki vyrobcl. Prispévky jsou stanoveny provozovatelem kolektivniho systému zplsobem stanovenym
ve vyhlasce podle § 91c odst. 2, a to na zakladé mnoiZstvi latek obsaZenych ve vybranych vyrobcich, které
vyrobce uvadi na trh, a miry jejich nebezpecnosti v méstskych odpadnich vodach. Provadéci pravni predpis
muzZe stanovit také dalsSi korekéni kritéria pro vypocet pfispévku, jsou-li objektivni, transparentni,
prezkoumatelna a odlivodnéna vefejnym zajmem, zejména ochranou dostupnosti vybranych vyrobkd,
jejich vyznamem pro zajisténi zdravotni péce, cenovou nebo thradovou regulaci nebo nizkou ekonomickou
udrzitelnosti jejich uvadéni na trh.”

Odiivodnéni:

Navrzeny § 91l odst. 2 stanovi, Ze podminky smluv o kolektivhim plnéni véetné vyse prispévkl musi byt
stanoveny jednotné a tak, aby Zadni vyrobci nebo skupiny vybranych vyrobcl urcitého typu nebo znacky
nebyli neodlvodnéné zvyhodnéni ¢i znevyhodnéni v hospodarské soutéZi. Soucasné stanovi, Ze vyse
prispévku se urcuje zplsobem stanovenym vyhlaskou podle § 91c odst. 2.

Toto pravidlo je vobecné roviné legitimni. Nesmi viak byt vykladano tak, Ze provozovatel kolektivniho systému
nemuze zohlednit objektivné odlvodnéné rozdily mezi vyrobci nebo mezi jednotlivymi slozkami prispévku.
Zvlastni vyznam ma otazka nakladl na zaloZeni a rozbéh kolektivniho systému. Kolektivni systém musi byt
zaloZen, organizacné pripraven, pravné nastaven, personalné zajistén a financovan jesté pred tim, nez zacne
plné fungovat a nez do néj vstoupi vsichni vyrobci. Tyto pocatecni naklady mohou nést pouze néktefi vyrobci
nebo profesni organizace, které vyrobce sdruzuji ¢i zastupuji. Pokud by tito zakladatelé nemohli své zfizovaci
financovani pozdéji primérené zohlednit v administrativni nebo provozni ¢&asti prispévkl, vznikl by
neodlvodnény free-rider efekt ve prospéch vyrobcu, ktefi do systému vstoupi aZ poté, co bude zaloZzen a
pripraven k provozu.

Zakaz neodlvodnéného zvyhodnéni ¢i znevyhodnéni proto nesmi branit transparentnimu, pfimérenému a
Casové omezenému mechanismu, kterym budou naklady na zaloZeni a rozbéh systému rozloZzeny mezi
vsechny vyrobce, ktefi systém vyuZivaji. Nejde o nepfipustné zvyhodnéni zakladatel(, ale o zabranéni tomu,
aby cast vyrobcll nesla ndklady na vznik systému za ostatni.

Dale je tfeba vyslovné zachovat moZnost, aby provadéci pravni predpis podle § 91c odst. 2 stanovil korekéni
koeficienty odGvodnéné verejnym zdjmem. Navrh jiz dnes predpoklada, Ze vypocet prispévkl nebude zaloZzen
pouze na mnozstvi latek, ale také na zohlednéni miry jejich nebezpecnosti. Stejnym zplisobem musi byt mozné
zohlednit i dal$i objektivni vefejnozdravotni a regulatorni faktory, zejména tam, kde by Cisté mechanické
rozpoditani nakladt mohlo ohrozit dostupnost nékterych Iécivych pripravk.
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Navrhované doplnéni neznamena libovolné zvyhodnovani jednotlivych vyrobcl. Naopak vyZaduje, aby
jakékoli rozdilné zachazeni bylo zaloZzeno na objektivnich, pfedem stanovenych, transparentnich a
prezkoumatelnych kritériich. Tim se zachova ochrana hospodarské soutéze i legitimni prostor pro spravedlivé
a verejnozdravotné odpovédné nastaveni systému EPR.

NavrZené znéni § 91n odst. 1 nepopird, Ze zdkladnimi kritérii pro vypocet prispévku maji byt mnoZstvi latek
obsaZenych ve vybranych vyrobcich a mira jejich nebezpecénosti v méstskych odpadnich voddach. Soucasné je
vsak nezbytné ponechat prostor pro korekéni mechanismus odlvodnény vefejnym zajmem. Korekéni kritéria
nemaji umoznit libovolné zvyhodriovani jednotlivych vyrobcl. Maji byt stanovena provadécim pravnim
predpisem, pfedem zndma, objektivni, transparentni a pfezkoumatelnd. Jejich Ucelem je zabranit tomu, aby
systém EPR nepfimérené ohrozil dostupnost nékterych vybranych vyrobkd, zejména humannich léivych
pripravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotni péce.

Tato pfipominka je zasadni.

48) K Cl. 1 bod 37, § 911 odst. 3, § 91n odst. 1 a § 91c odst. 2

Pozadujeme doslovnéjsi a terminologicky konzistentni transpozici ¢l. 9 odst. 3 pism. c) smérnice (EU)
2024/3019, pokud jde o kritéria pro stanoveni pfispévku vyrobcd do systému rozsifené odpovédnosti
vyrobce.

Smérnice stanovi, Ze prispévek kazdého vyrobce ma byt urcen na zdkladé mnoizstvi a nebezpecnosti v
méstskych odpadnich vodach latek obsazenych ve vyrobcich uvadénych na trh. Smérnice v tomto ustanoveni
nepracuje s vnitrostatnim pojmem , latky, které jsou zdrojem mikropolutant®.

PoZadujeme proto upravit § 91n odst. 1 tak, aby odpovidal textu smérnice a nezuzoval ani nemodifikoval
kritéria pro vypocet prispévku nad rdmec smérnice.

Navrhujeme upravit § 91n odst. 1 takto:

»Provozovatel kolektivniho systému zajistuje provoz a financovani kolektivniho systému na zakladé
prispévka vyrobcli. Prispévky jsou stanoveny provozovatelem kolektivniho systému zplisobem
stanovenym provadécim pravnim predpisem podle § 91c odst. 2, a to na zdkladé mnozstvi a miry
nebezpecnosti v méstskych odpadnich vodach latek obsazenych ve vybranych vyrobcich, které vyrobce
uvadi na trh.”

Soucasné navrhujeme upravit § 911 odst. 3 takto:

»Provozovatel kolektivniho systému je povinen zohledriovat v prispévku na kolektivni plnéni miru
nebezpecnosti v méstskych odpadnich voddch Idtek obsaZenych ve vybranych vyrobcich zplisobem a podle
koeficient(i stanovenych provddécim prdvnim predpisem podle § 91c odst. 2. Pfi stanoveni téchto
koeficientii se vychazi zejména z klasifikace podle nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovdni a
baleni latek a smési, z dostupnych udajii o environmentdini relevanci latky v méstskych odpadnich voddch,
jeji biologické rozloZitelnosti, perzistenci, transformacnich produktech a dalSich odborné odiivodnénych
kriteérii.”

Dale navrhujeme doplnit § 91c odst. 2 tak, aby provadéci pravni predpis stanovil zejména:
»Zplisob urceni mnoZstvi latek obsaZenych ve vybranych vyrobcich a zpiisob prevodu miry jejich
nebezpecnosti v méstskych odpadnich voddch do koeficienti pouZitych pro vypocet pFispévki vyrobcii,

véetné vymezeni relevantnich klasifikacnich kategorii, datovych zdrojii, pravidel pro Idtky bez dostupné
klasifikace a pravidel pro zohlednéni biologické rozloZitelnosti, perzistence a transformacnich produkta.”
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Oddvodnéni:

Cl. 9 odst. 3 pism. c) smérnice (EU) 2024/3019 stanovi, 7e ptispévek kazdého vyrobce ma byt uréen na zakladé
mnozstvi a nebezpecnosti v méstskych odpadnich vodach latek obsazenych ve vyrobcich, které jsou uvadény
na trh.

Navrh zdkona vSak v § 91n odst. 1 stanovi, Ze pfispévky maji byt uréovany podle mnozstvi latek, které jsou
zdrojem mikropolutant(li, obsaZenych ve vybranych vyrobcich, se zohlednénim miry jejich nebezpecénosti.
Tato formulace neni terminologicky totozna se smérnici a mliZze vést k nejasnostem, jaké latky maji byt pro
Ucely vypoctu prispévku a vykazovani udajl zohledriovany.

Pojem mikropolutant ma v navrhu zakona vlastni definici. Jeho pouZiti v mechanismu vypoctu prispévkl mize
vést k tomu, Ze se do vypoctu vloZi dalSi interpretacni krok: nejprve urcit, zda je latka ,zdrojem
mikropolutantd”, a teprve nasledné uréit mnozstvi a nebezpecnost. Smérnice vsak v ¢l. 9 odst. 3 pism. c)
takovy mezikrok vyslovné nestanovi. Pracuje pfimo s latkami obsaZzenymi ve vyrobcich a jejich mnoZstvim a
nebezpecnosti v méstskych odpadnich vodach.

Tento rozdil je vyznamny i pro budouci reporting vyrobcl vici provozovateli kolektivniho systému. Vyrobci
musi predem védét, zda maji vykazovat vSechny relevantni latky obsazené ve vybranych vyrobcich, pouze
latky splnujici definici mikropolutantu, pouze lécivé latky, nebo i pomocné latky, necistoty, degradacni Ci
transformacni produkty. Bez terminologicky presné transpozice nebude moZné nastavit predvidatelny
reporting ani vypocet prispévka.

Stejné tak neni jasné, jak ma byt prakticky zohlednéna mira nebezpecnosti. Neni zfejmé, zda se ma vychazet
pouze z formalni klasifikace podle CLP, nebo také z environmentalni relevance latky v méstskych odpadnich
vodach, biologické rozloZitelnosti, perzistence, transformacnich produktl nebo jinych odbornych kritérii.
Neni také stanoveno, zda ma byt prevod jednotlivych kategorii nebezpecnosti do vyse prispévku linearni,
nasobkovy, dekadicky nebo jiny.

Neni prijatelné, aby takto vyznamné parametry vypoctu pfispévkl stanovoval samostatné provozovatel
kolektivniho systému. Provozovatel ma aplikovat pfedem stanovena pravidla, nikoli vytvaret vlastni metodiku
pro uréeni mnoizstvi relevantnich latek, jejich nebezpecnosti a koeficientdl pouZitelnych pro vypocet
prispévkud. Z odbornych konzultaci rovnéz vyplyva, Ze jde o otazky, které priimysl sdm nedokaze vyresit bez
rozhodnuti a metodického vstupu statu.

PoZadujeme proto doslovnéjsi transpozici ¢l. 9 odst. 3 pism. c) smérnice, odstranéni nejasné vazby na
vhitrostatni pojem , latky, které jsou zdrojem mikropolutantd” v mechanismu vypoctu prispévkl a stanoveni
konkrétni metodiky vypoctu provadécim pravnim predpisem podle § 91c odst. 2. Tato metodika ma byt
pfipravena za Ucasti prislusnych odbornych autorit a po projednani s Ministerstvem zdravotnictvi.

Tato pfipominka je zasadni.

49) KCl. 1 bod 37, § 91l odst.5a 7

PoZzadujeme nahradit pojem ,sazby” a ,sazebniky penéznich prispévk(” presnéjsi formulaci, kterd bude
odpovidat povaze systému rozsifené odpovédnosti vyrobcl. Prispévek vyrobce nebude v pripadé tohoto
systému predstavovat jednoduchou pevnou sazbu nebo tarif, ale vysledek vypoctu podle alokaéniho modelu
zaloZeného na vice proménnych, zejména na mnozstvi latek obsazenych ve vybranych vyrobcich, mife jejich
nebezpecnosti a pfipadnych dalSich kritériich stanovenych zdkonem nebo provadécim prdvnim predpisem.

Navrhujeme upravit § 91l odst. 5 takto:
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,2Vzor smlouvy o kolektivnim plnéni véetné popisu zplsobu vypoctu penézitych plnéni a alokaéniho modelu
pro stanoveni prispévki vyrobcli na zakladé této smlouvy je provozovatel kolektivniho systému povinen
zverejnit na svych internetovych strankach nejpozdéji v den, kdy takovy vzor smlouvy poprvé pouiije.”

Soucasné navrhujeme upravit § 91l odst. 7 takto:

,Provozovatel kolektivniho systému je ddle povinen zverejiovat na svych internetovych strdnkdch
informace o vlastnické strukture s uvedenim poméru vkladu k zakladnimu kapitdlu v procentech, jména a
prijmeni ¢lenti orgdnii provozovatele kolektivniho systému a popis zptisobu vypoctu penéZitych prispévki
spojenych se zajistovdanim kolektivniho plnéni povinnosti vyrobcu podle tohoto zdkona, véetné alokaéniho
modelu a pouZitych obecnych vypoctovych pravidel.”

Odiivodnéni:

Navrh zdkona pouziva v § 91l odst. 5 pojem ,sazby pro vypocet penézitych plnéni“ a v § 91l odst. 7 pojem
,sazebniky penézinich prispévkd”. Tyto pojmy vSak neodpovidaji povaze prispévkd v systému EPR podle
navrzené pravni Upravy.

Vyse prispévku vyrobce ma byt stanovena podle zplsobu uréeného vyhlaskou podle § 91c odst. 2. Soucasné
navrh predpoklada, Ze prispévky budou zdviset na mnozstvi latek obsaZzenych ve vybranych vyrobcich a na
mite jejich nebezpecnosti. NepUjde tedy o jednoduchy sazebnik s nominalnimi ¢astkami pouzitelnymi stejné
pro vsechny vyrobce nebo vSechny vyrobky.

U kaZzdého vyrobce se vysledna vyse prispévku bude odvijet od jeho konkrétniho portfolia, mnoZstvi latek,
relevantnich Udajl vykdzanych za dané obdobi a metodiky stanovené provadécim pravnim predpisem.
Zverejnit lze proto predevsim vypoctovy model, obecny vzorec, vstupni parametry, pravidla alokace a
metodiku. Naopak poZadavek na zverejnéni ,sazebniku” muzZe vyvoldvat mylny dojem, Ze provozovatel
kolektivniho systému ma predem zverejiiovat pevné nominalni hodnoty prispévki.

To by bylo nejen technicky obtizné, ale také potencidlné zavadéjici. Pevné nomindlni ¢astky mohou byt znamy
pouze u nékterych administrativnich nebo pausalnich slozek ptispévku. U hlavni latkové slozky pFispévku vsak
musi byt zvefejnén zejména zplsob vypoctu, nikoli individualni vysledné ¢astky nebo ,sazby” bez vazby na
konkrétni udaje vyrobce.

NavrZend Uprava zachovava transparentnost systému, protoZe provozovatel bude povinen zverejnit alokacéni
model, obecna vypoctova pravidla a zpUsob stanoveni prispévku. Soucasné vsak zpresnuje terminologii tak,
aby odpovidala redlnému mechanismu vypocCtu a nevytvarela nesplnitelny nebo nespravné vykladany
pozZadavek na zverejriovani sazebniku nominalnich hodnot.

Tato pfipominka je zasadni.

50) K Cl. 1 bod 37, § 911 odst. 9

PoZadujeme upfesnit, Ze povinnost provozovatele kolektivniho systému uzavfit smlouvu s vlastniky a
provozovateli Cistiren méstskych odpadnich vod se tykd pouze Uhrady té ¢asti uznatelnych investicnich a
provoznich nakladd na kvartérni ciSténi, kter& ma byt hrazena prostrednictvim systému rozsitené
odpovédnosti vyrobcl.

Navrhujeme upravit § 911 odst. 9 takto:
,Provozovatel kolektivniho systému je povinen uzavrit smlouvu o uhradé podilu uznatelnych investi¢nich

ndkladi hrazeného prostrednictvim systému rozsifené odpovédnosti vyrobcti na kvartérni Cisténi s
vlastniky Ccistiren méstskych odpadnich vod na uzemi Ceské republiky, na které dopadd povinnost
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kvartérniho stupné cisténi, a to v rozsahu daném timto zakonem. Provozovatel kolektivniho systému je
povinen uzavfit smlouvu o uhradé podilu uznatelnych provoznich ndkladi hrazeného prostrednictvim
systému rozsifené odpovédnosti vyrobci na kvartérni ¢isténi s provozovateli Cistiren méstskych odpadnich
vod podle zdkona o vodovodech a kanalizacich na uzemi Ceské republiky, které jsou vybaveny kvartérnim
stupném cisténi, a to v rozsahu daném timto zakonem. “

Alternativné, bude-li pfijata nase pfipominka k nahrazeni formulace ,,nejméné 80 %" pevnou hranici 80 %,
Ize ustanoveni formulovat jesté presnéji takto:

»Provozovatel kolektivniho systému je povinen uzavfit smlouvu o thradé 80 % uznatelnych investi¢nich
nakladi na kvartérni ¢isténi...”

»Provozovatel kolektivniho systému je povinen uzavfit smlouvu o Uhradé 80 % uznatelnych provoznich
nakladd na kvartérni ¢isténi...”

Oduvodnéni:

Navrzeny § 91l odst. 8 stanovi, Ze penézni prispévky hrazené vyrobci maji pokryvat nejméné 80 % nakladd
podle § 91c odst. 1 pism. a). Nasledujici § 911 odst. 9 vSak hovofi obecné o smlouvé o uhradé investi¢nich
nakladd a smlouvé o Uhradé provoznich nakladd na kvartérni cisténi.

Takovda formulace mlZe vyvolat nejasnost, zda ma provozovatel kolektivniho systému vici vlastnikim a
provozovatellm Cistiren smluvné hradit veskeré investi¢ni a provozni naklady, nebo pouze tu jejich ¢ast, kterd
ma byt podle zdkona financovana vyrobci prostfednictvim EPR.

Tato nejasnost musi byt odstranéna. Provozovatel kolektivniho systému ma spravovat prostfedky vybrané
od vyrobcl a hradit pouze zakonem stanoveny podil uznatelnych naklad. NemUZe byt povinen smluvné
prevzit dhradu 100 % investi¢nich nebo provoznich nakladd, pokud pravni Uprava soucasné stanovi, Ze
vyrobci maji nést pouze 80% podil téchto nakladd.

Zpresnéni je dlleZité i pro budouci smluvni vztahy s vlastniky a provozovateli Cistiren. Smlouvy musi
jednoznacéné vymezit, Ze predmétem Uhrady ze strany provozovatele kolektivniho systému je pouze podil
nakladl hrazeny prostfednictvim systému rozsifené odpovédnosti vyrobcl, nikoliv celkové naklady
kvartérniho cisténi.

Navrzené doplnéni nepodlamuje povinnost provozovatele kolektivniho systému uzavirat smlouvy s viastniky
a provozovateli Cistiren, pouze zpresnuje rozsah této povinnosti a predchazi vykladu, ktery by vedl k

nepfimérenému a zakonem nepredpokladanému preneseni 100 % nakladl na systém EPR.
Tato pfipominka je zasadni.

51) KCl. 1 bod 37, § 91m odst. 1 a7 3 a § 910 odst. 1

PoZadujeme upravit evidencni a vykazovaci povinnosti vyrobcl tak, aby terminologicky odpovidaly ¢l. 9 odst.
3 pism. a) smérnice (EU) 2024/3019 a aby bylo jednoznacné, jaké (daje maji vyrobci provozovateli
kolektivniho systému poskytovat.

Smeérnice stanovi, Ze vyrobci maji jednou ro¢né poskytovat provozovateli kolektivniho systému tUdaje o ro¢nim
mnozstvi latek obsaZenych ve vyrobcich uvedenych na trh, informace o nebezpecnosti téchto latek v
méstskych odpadnich vodach a o jejich biologické rozloZitelnosti na konci Zivotnosti, pfipadné seznam
vyrobkd vynatych z EPR.
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PoZadujeme proto nepouzivat v § 91m odst. 1 aZ 3 pojem , latky, které jsou zdrojem mikropolutant(, ale
pracovat s pojmem latky obsaZzené ve vybranych vyrobcich v rozsahu odpovidajicim ¢l. 9 odst. 3 pism. a)
smérnice.

Soucasné pozadujeme doplnit, Ze rozsah a zpUsob vykazovani musi byt stanoven provadécim pravnim
predpisem, a to tak, aby vyrobci nevykazovali duplicitné udaje, které jsou jiz dostupné z informacnich systéma
vefejné spravy nebo z regulatornich databazi v oblasti IéCiv.

Soucasné pozadujeme, aby bylo u humannich lé¢ivych pripravk( vyslovné stanoveno, Ze pro Ucely vykazovani
udajl provozovateli kolektivniho systému a pro ucely vypoctu prispévku se jako zakladni jednotka vykazovani
pouziji 1é¢ivé latky, resp. ucinné latky obsazené v humannich lécivych pfipravcich.

Navrhujeme upravit § 91m odst. 1 pism. a) takto:

,»a) vykazovat provozovateli kolektivniho systému pravdivé a uplné udaje nezbytné pro stanoveni prispévku
vyrobce, a to zejména udaje o mnoZstvi latek obsaZenych ve vybranych vyrobcich uvedenych vyrobcem na
trh, informace o mire jejich nebezpecnosti v méstskych odpadnich voddch a o jejich biologické
rozloZitelnosti na konci Zivotnosti, v rozsahu a zpiisobem stanovenym provddécim prdvnim predpisem,”

Dale navrhujeme upravit § 91m odst. 2 takto:

»Vyrobce vede evidenci udajii podle odstavce 1, které se vztahuji k vybranym vyrobkim uvedenym na trh.
U vyrobkii, pro néz je vyrobce zprostén rozsifené odpovédnosti podle § 91 odst. 3 pism. a) nebo b), vede
vyrobce pouze tdaje nezbytné k identifikaci vyrobku a prdavniho diivodu zprosténi, zejména odkaz na

rozhodnuti, osvédceni nebo jiny doklad potvrzujici spinéni podminek zprosténi.”
Soucasné pozadujeme doplnit § 91m odst. 3 takto:

»Ministerstvo Zivotniho prostiedi stanovi vyhldskou rozsah a zpiisob vedeni evidence podle odstavce 1.
Vyhlaska stanovi, které udaje se prebiraji z informacnich systému verejné spravy nebo z udajii vedenych
podle zvlastnich prdavnich predpisti a které tdaje je vyrobce povinen poskytovat doplrikové. U humdnnich
lIécivych pFipravkii se rozsah a zptisob vedeni evidence stanovi po projedndni s Ministerstvem zdravotnictvi
a provddéci prdavni pFedpis stanovi, Ze pro ucely vykazovdni udaji podle odstavce 1 a pro ucely stanoveni
prispévku vyrobce se vychdzi primdrné z Iécivych latek obsaZzenych v humdnnich Iécivych pripravcich. Jiné
latky obsaZené v humdnnich lécivych pripravcich se zahrnou pouze tehdy, pokud je jejich zahrnuti
odiivodnéno jejich prokazatelnou relevanci z hlediska nebezpecnosti v méstskych odpadnich voddch a
pokud jsou pro jejich vykazovdni stanovena jasnd, pfedvidatelnd a odborné odivodnénd pravidla.”

Navazujici Upravu je tfeba promitnout také do § 910 odst. 1 pism. b), napriklad takto:

»b) mnoZstvi latek obsaZenych ve vybranych vyrobcich uvedenych na trh vyrobci, s nimiZ ma uzavienou
smlouvu o kolektivnim plnéni, informace o mire jejich nebezpecnosti v méstskych odpadnich voddch a o
jejich biologické rozloZitelnosti na konci Zivotnosti; u humdnnich IléCivych pfipravki se evidence vede
primdrné podle Iécivych ldtek, nestanovi-li provadéci pravni predpis z odborné odiivodnénych diivodii
jinak,”

V souvislosti se specifiky u humannich lécivych pripravkli a vhodnosti pracovat s lécivymi latkami,
navrhujeme do § 91c odst. 2 doplnit jesté toto zmocnéni:
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»Provddéci prdvni predpis stanovi u humdnnich lécivych pfFipravki sektorové specifickou metodiku
vykazovadni a vypoctu prispévki, ktera vychdzi primdrné z mnoZstvi a miry nebezpecnosti Iécivych Iatek
obsaZenych v humdnnich léCivych pfipravcich, pokud neni zahrnuti jiné Idtky odborné odiivodnéno jeji
relevanci v méstskych odpadnich voddch.”

Odiivodnéni:

NavrZzeny § 91m odst. 1 uklada vyrobci kazdorocné vykazovat provozovateli kolektivniho systému udaje o
mnozstvi latek ve vybraném vyrobku, mite jejich nebezpecnosti a biologické rozloZitelnosti na konci Zivotnosti.
Soucasné ma vyrobce umoznit provozovateli kolektivniho systému ovéreni téchto udaja.

Tato Uprava musi byt terminologicky sladéna se smérnici. Cl. 9 odst. 3 pism. a) smérnice pracuje s Gdaji o
mnozstvi l[atek obsaZenych ve vyrobcich, s informacemi o jejich nebezpecnosti v méstskych odpadnich vodach
a s Udaji o jejich biologické rozloZitelnosti na konci Zivotnosti. Cl. 9 odst. 3 pism. c) pak stanovi, 7e pFispévek
vyrobce se urci na zakladé mnozstvi a nebezpecnosti téchto latek v méstskych odpadnich vodach.

Neni proto vhodné, aby se do evidencni a vykazovaci povinnosti vkladal dalsi vnitrostatni pojem ,latky, které
jsou zdrojem mikropolutant(”. Takové doplnéni by mohlo vést k nejasnostem, zda ma vyrobce vykazovat
vsechny latky obsazené ve vybraném vyrobku v rozsahu smérnice, pouze latky spliujici definici
mikropolutantu, pouze |éCivé latky, nebo i pomocné latky, necistoty, degradacni ¢i transformacni produkty.
Soucasné vsak nelze ponechat rozsah vykazovani zcela otevieny. Bez provadéciho pravniho predpisu nebude
zfejmé, které latky a které udaje maji byt vykazovany, z jakych zdroji se ma vychazet, jak maji byt udaje
strukturovany a které Udaje jiZ Ize prevzit z existujicich verejnych nebo regulatornich systéma.

U humdnnich |é&ivych pFipravk( je tfeba zohlednit existenci datovych a regulatornich systém0 v gesci SUKL.
Cilem nema byt vytvéareni duplicitni evidence Udaja, které jiz stat ma k dispozici, ale pouze doplnéni téch
udaju, které jsou skutecné nezbytné pro vypocet pfispévku a fungovani kolektivniho systému.

U humannich léCivych ptipravkil je také ucelné, aby zékladni jednotkou vykazovani a vypoctu prispévku byly
|éCivé latky, resp. ucinné latky. Pravé Iéciva latka bude ve vétsiné pripadl jedinym nositelem farmakologického
ucinku i relevantnich vlastnosti, které mohou byt vyznamné z hlediska nebezpecnosti v méstskych odpadnich
vodach (nebezpecnosti z hlediska Zivotniho prostredi). Takové feseni je také administrativné proveditelnéjsi,
transparentné&;si a lépe auditovatelné. Udaje o |égivych latkach jsou v regulatornim prostfedi |é¢iv standardné
evidovany, verejné dohledatelné a metodicky uchopitelné. Naopak zahrnuti vSech pomocnych I3tek,
technologickych sloZek, necistot nebo dalSich material( obsazenych ve vyrobku by mohlo vést k nepfimérené
administrativni zatézi a k vykazovani udajud, které nejsou pro ucel EPR relevantni nebo nejsou spolehlivé
dostupné.

Tento pfistup je obzvlasté odlvodnény v pripadé, Ze bude v ramci metodiky vypoctu prispévkd stanoven
sektorovy split mezi humannimi [éCivymi pFipravky a kosmetickymi pfipravky. Pokud bude nejprve uréena c¢ast
naklad( pripadajici na farmaceuticky sektor, mélo by byt mozné uvnitf tohoto sektoru pouzit takovou alokacni
jednotku, kterd je pro dany sektor odborné, regulatorné a administrativné nejvhodnéjsi.

NavrZené reSeni nebrani tomu, aby provadéci pravni predpis ve vyjimecnych a odborné odlvodnénych
pfipadech zahrnul i jiné latky nez 1éCivé latky. Musi vSak byt pfedem jasné, které latky se vykazuji, na zakladé
jakych dat, jak se posuzuje jejich nebezpecnost v méstskych odpadnich vodach a jak se tyto udaje promitaji
do vypoctu prispévku. Bez takového vymezeni by reporting i vypocet prispévku byly nepredvidatelné a obtizné
kontrolovatelné.

NavrZeny § 910 odst. 1 uklada provozovateli kolektivniho systému vést evidenci vyrobcl, mnoZstvi a miry
nebezpecénosti latek ve vyrobcich a vyrobk(l, pro néz je vyrobce zprostén rozsirené odpovédnosti. | toto
ustanoveni musi byt terminologicky sladéno s § 91m a se smérnici, aby provozovatel kolektivniho systému
nevedl jiny rozsah udajl, nez jaky jsou vyrobci povinni poskytovat.
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Provadéci vyhlaska musi proto jednoznacné vymezit rozsah vykazovanych latek, datové zdroje, format udaja,
pravidla pro vyuziti existujicich informacnich systému a rezim udajd u vyrobk( zprosténych EPR. U humannich
|éCivych pripravkd musi byt tato vyhlaska pripravena po projednani s Ministerstvem zdravotnictvi.

Tato pfipominka je zasadni.

52) K Cl. 1 bod 37, §91n odst. 5

PoZadujeme upresnit zasadu nakladovosti kolektivniho systému tak, aby bylo zifejmé, Ze vyse pfispévkd
vyrobcl se nemusi v kazdém jednotlivém kalendarnim roce presné rovnat nakladdm provozovatele
kolektivniho systému v témZze roce.

Zasada nakladovosti ma byt posuzovana ve viceletém horizontu a nema branit tvorbé primérené Gcelovée
vazané rezervy na budouci zakonné naklady kolektivniho systému, zejména v ndbéhovém obdobi systému, pfi
ocCekavaném skokovém narlistu naklad( nebo za Ucelem stabilizace vyse prispévkd vyrobcU.

Navrhujeme upravit § 91n odst. 5 takto:

»Provozovatel kolektivniho systému je povinen zabezpecit, aby vyse prispévki stanovovanych vyrobciim za
ucelem zajisténi kolektivniho plnéni v pfiméreném viceletém obdobi nepresahovala ndklady nezbytné na
¢innost kolektivniho systému. Za poruseni této povinnosti se nepovaZuje tvorba pfimérené ucelové vdzané
finanéni rezervy uréené k financovdni budoucich nédkladi spojenych se zajistovdnim kolektivniho plnéni,
pokud je tato rezerva stanovena transparentné, pfimérené a v souladu s planovanymi ndklady kolektivniho
systému. Provozovatel kolektivniho systému poskytne Ministerstvu Zivotniho prostredi zprdvu o plnéni této
povinnosti za uplynuly kalenddrni rok vyhotovenou jeho kontrolnim orgdnem nejpozdéji do 9 mésicii od

sv s

skonceni tohoto kalenddarniho roku.”
Soucasné poZzadujeme doplnit divodovou zpravu napfriklad takto:

»Zdsada ndkladovosti kolektivniho systému neznamend, Ze prispévky vybrané v kazdém jednotlivém
kalenddrnim roce musi pfesné odpovidat ndkladim provozovatele kolektivniho systému v témZe roce.
Kolektivni systém miiZe v souladu s touto zdsadou vytvdret pFimérenou ucelové vdzanou finanéni rezervu
na budouci ndklady spojené s plnénim povinnosti podle zdkona, zejména v nadbéhovém obdobi systému
nebo v situaci oéekdvaného vyznamného ndriistu ndakladii.

Tvorba takové rezervy neni rozdélovdnim zisku ani pouZitim prostiedkii v rozporu s ucéelem systému, pokud
jsou prostredky vedeny oddélené, pouZity vylucné k financovdni povinnosti provozovatele kolektivniho
systému a jejich vyse je transparentné odiivodnéna predpokliddanymi budoucimi ndklady. Ucelem je

vevs

umoznit stabilnéjsi a predvidatelnéjsi nastaveni prispévkii vyrobcil a zabrdnit ndrazovému skokovému

’ vew

zatiZeni vyrobci v okamZiku, kdy zacnou vznikat vyznamné ndklady na kvartérni cisténi.”

Odiivodnéni:

NavrZeny § 91n odst. 5 stanovi, Ze provozovatel kolektivniho systému musi zajistit, aby vyse pfispévkd
stanovovanych vyrobclm nepresahovala naklady nezbytné na cinnost kolektivniho systému. Soucasné ma
provozovatel predkladat Ministerstvu Zivotniho prostiedi kazdorocni zpravu o plnéni této povinnosti.

Tento princip je sprdvny, nesmi vSak byt vykladdn jako povinnost dosdhnout v kazdém jednotlivém
kalendafnim roce nulového rozdilu mezi vybranymi prispévky a skute¢nymi naklady téhoz roku. Takovy vyklad
by byl neprakticky a mohl by ohrozit stabilitu systému.
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Kolektivni systém bude muset byt pripraven dfive, nez zacnou vznikat plné naklady spojené s Uhradou
kvartérniho cisténi. Zaroven lze ocekavat, Ze naklady nebudou nardstat linearné, ale mohou v urcitém obdobi
skokové vzrlst. Pokud by provozovatel kolektivniho systému nemohl vytvaret pfimérenou ucelové vazanou
rezervu, mohlo by dojit k narazovému zvyseni prispévkl vyrobcl z velmi nizké ¢astky na nasobné vyssi ¢astky
v kratkém obdobi.

Zakon jiz stanovi, Ze provozovatel kolektivniho systému nesmi rozdélovat zisk nebo jiné vlastni zdroje a Ze
prostfedky z pfispévkd smi pouZit vyhradné k financovani povinnosti provozovatele kolektivniho systému.
Tvorba pfimérené Ucelové vazané rezervy proto nepiedstavuje zisk ur¢eny k rozdéleni, ale nastroj finan¢ni
stability a predvidatelnosti systému.

Davodova zprava uvadi, Ze Ucelem § 91n je zajistit finanéni stabilitu a transparentnost kolektivniho systému,
Ucelové vyuzivani prispévkl vyrobcl a zabranit poufZiti prostfedk( k jingym ucelim. Soucasné vysvétluje, Ze
zadsada nakladovosti ma zabranit stanovovani neprimérené vysokych pfispévkd a hromadéni prostredkl nad
rdmec potrfebny pro fadné plnéni povinnosti. To vSak nevylucuje pfimérenou rezervu, pokud je rfadné
odlvodnéna budoucimi zakonnymi naklady a zUstava ucelové vazana.

PoZadujeme proto doplnit normativni text nebo alespon divodovou zpravu tak, aby bylo zfejmé, Ze
nakladovost kolektivniho systému se posuzuje v pfiméreném viceletém horizontu a Ze tvorba uUcelové vazané
rezervy na budouci zdkonné naklady je pripustna.

Tato pfipominka je zasadni.

53) K Cl. 1 bod 37, § 91p odst. 1
PoZadujeme prodlouZit IhGtu pro predloZeni ovérené Ucetni zavérky Ministerstvu Zivotniho prostredi ze 6

meésict na 9 mésict od skonceni ovérovaného obdobi.

Navrhujeme upravit § 91p odst. 1 takto:

»Provozovatel kolektivniho systému je povinen mit Fddnou nebo mimordadnou ucetni zdvérku ovérenou
auditorem a ovérenou ucetni zavérku je povinen poskytnout Ministerstvu Zivotniho prostredi nejpozdéji do
9 mésici od skonceni ovérovaného obdobi. “

Oddvodnéni:

Navrh stanovi, Ze provozovatel kolektivniho systému musi mit fadnou nebo mimoradnou ucetni zavérku
ovérenou auditorem a poskytnout ji Ministerstvu Zivotniho prostredi nejpozdéji do 6 mésict od skonceni
ovérovaného obdobi. Dlvodova zprava uvadi, Ze Ucelem této povinnosti je zajistit kontrolu hospodareni
provozovatele kolektivniho systému a poskytnout ministerstvu pravidelny podklad pro kontrolu finanéni
stability a hospodareni.

S timto cilem souhlasime. NavrZena sestimésicni Ih(ta vSak muZe byt v praxi pfilis kratka, zejména s ohledem
na zvlastni povahu kolektivniho systému, rozsah spravovanych prostiedk(, nutnost oddéleného hospodareni
s prispévky vyrobcl, navaznost na ro¢ni zpravu, vnitini schvalovaci procesy a kapacitni moznosti auditor(.
Provozovatel kolektivniho systému nebude béZznou obchodni korporaci s jednoduchym ucetnim modelem.
Bude spravovat Ucelové vazané prostredky, vybirat prispévky od vyrobcU, hradit zakonem vymezené naklady
a soucasné prokazovat, Ze pFispévky nepresahuji ndklady nezbytné na €innost kolektivniho systému. Ugetni
zavérka a jeji audit proto budou vyZadovat dikladnou pfipravu a provazani s dalsimi kontrolnimi a
vykazovacimi povinnostmi.

Prodlouzeni IhGty na 9 mésich neoslabi dohled Ministerstva Zivotniho prostfedi. Ministerstvo bude nadale
opravnéno vykonavat kontrolu nad cinnosti provozovatele kolektivniho systému a vyZzadovat podklady v
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ramci kontrolni plsobnosti. Delsi Ih(ita pouze umozni, aby ovérena Ucetni zavérka byla predloZena v kvalitni,
Uplné a radné projednané podobé.

Navrzena devitimésicni Ih(ta je pfimérenym kompromisem mezi potifebou véasného dohledu a praktickou
proveditelnosti auditu. Pfispéje k vyssi kvalité auditovaného vystupu a snizi riziko formalniho nebo
uspéchaného plnéni povinnosti.

Tato pfipominka je zasadni.

54) K €l. 1 bod 37, § 91p odst. 2 ai 5

Pozadujeme upresnit rozsah auditu podle § 91p tak, aby odpovidal poZadavk{m ¢l. 9 odst. 3 pism. d) smérnice
(EU) 2024/3019, avsak soucasné neprendsel na auditora povinnost odborné prehodnocovat chemickou,
toxikologickou, environmentalni nebo regulatorni spravnost Udajl o vlastnostech latek.

Smérnice poZaduje, aby provozovatelé kolektivnich systém( podléhali kazdoroc¢nim nezavislym auditlim
financ¢niho fizeni, véetné schopnosti pokryt naklady, kvality a pfimérenosti informaci shromazdénych od
vyrobcl a pfiméfenosti vybranych prispévkd. NevyZaduje vSak, aby auditor sdm provadél odbornou
reklasifikaci latek podle CLP, posuzoval biologickou rozloZitelnost, environmentalni relevanci, perzistenci
nebo transformacni produkty.

Navrhujeme upravit § 91p odst. 2 takto:

»Provozovatel kolektivniho systému je povinen zajistit, aby auditor provedl ovéreni

a) kvality, pfimérenosti, Gplnosti, konzistence a doloZitelnosti tidajti vykazanych vyrobci podle § 91m odst.
1,

b) vedeni evidence podle § 910 odst. 1 a

c) spravné aplikace metodiky stanovené podle § 91c odst. 2 pfi stanoveni pFispévki vyrobcu.

Dale navrhujeme upravit § 91p odst. 3 takto:

»Provozovatel kolektivniho systému je povinen zajistit ovéreni podle odstavce 2 v kazdém kalendairnim
roce, ve kterém je opravnén k provozovani kolektivniho systému a poskytnout toto ovéieni Ministerstvu
zZivotniho prostiedi nejpozdéji do 9 mésicii od skonceni ovéfovaného obdobi. Ovéreni provadi zejména
kontrolou, zda jsou vykazané udaje uplné, vnitiné konzistentni, doloZitelné k podkladiim poskytnutym
vyrobcem, pfFipadné ovéfitelné viéi udajim dostupnym z informacnich systémi vefejné spravy nebo z
regulatornich databazi. Ovéreni nezahrnuje odborné prehodnoceni klasifikace latek podle nafizeni (ES) ¢.
1272/2008, biologické rozlozitelnosti, environmentalni relevance, perzistence, transformacnich produktt
nebo jinych odbornych vlastnosti latek.“

Soucasné navrhujeme upravit § 91p odst. 5 takto:

»Ministerstvo Zivotniho prostifedi stanovi vyhlaskou minimalni rozsah a zplsob ovéreni podle odstavce 2,
vcetné pravidel pro ovérovani uplnosti, konzistence, sledovatelnosti a doloZitelnosti udajd, pravidel pro
vyuziti udaja z informacnich systémui vefejné spravy nebo regulatornich databazi, a rozsahu soucinnosti
vyrobcl. U humannich lécivych pfipravka stanovi Ministerstvo Zivotniho prostiedi tuto vyhlasku po

projedndni s Ministerstvem zdravotnictvi.”

Oduivodnéni:
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NavrZeny § 91p odst. 2 stanovi, Ze provozovatel kolektivniho systému ma zajistit, aby auditor proved! ovéreni
spravnosti a Uplnosti Udajd o mnoZstvi latek a mife jejich nebezpecnosti ve vybranych vyrobcich uvedenych
na trh, které vyrobci vykazali provozovateli kolektivniho systému, a vedeni evidence podle § 910 odst. 1.
PoZadavek na audit jako takovy nezpochybrujeme. Smérnice vyslovné vyZzaduje kazdorocni nezdvislé audity
provozovatell kolektivnich systém(, a to nejen z hlediska financniho fizeni, ale také z hlediska kvality a
primérenosti informaci shromazdénych od vyrobcl a pfiméfenosti vybranych prispévka.

Soucasné ceské znéni vSsak mlze byt vykladano pfilis Siroce. Formulace ,,ovéreni spravnosti a Uplnosti idajl
o0 mnoizstvi latek a mife jejich nebezpecnosti“ mlzZe vyvolavat dojem, Ze auditor ma sam vécné prezkoumdvat
odbornou spravnost klasifikace latky, jeji nebezpecnost, biologickou rozlozZitelnost nebo environmentalni
relevanci. Takovy vyklad by byl prakticky problematicky a neodpovidal by povaze auditu.

Udaje o mife nebezpe&nosti, biologické rozloZitelnosti nebo vlastnostech latek nejsou b&Znymi Gcetnimi
udaji. Jde o odborné chemické, toxikologické, environmentalini a regulatorni informace. Auditor mlze ovéfit,
zda vyrobce udaj poskytl, zda je uUdaj doloZen podkladem, zda je pouZit konzistentné, zda odpovida
predepsané metodice a zda provozovatel kolektivniho systému spravné poufZil tento udaj pfi vypoctu
prispévku. Auditor vSak nemd nahrazovat odborné posouzeni pfislusné latky ani provadét vlastni reklasifikaci
podle CLP.

Dlvodova zprava uvadi, Ze Ucelem auditu je zajistit dlivéryhodnost vykazovanych udaju, spravné stanoveni
financ¢nich povinnosti vyrobcl a moznost Ucinného dohledu Ministerstva Zivotniho prostredi. Soucasné
pfipousti, Ze minimalni rozsah ovérfeni ma byt stanoven provadécim pravnim predpisem. Pravé v tomto
provadécim predpisu musi byt jasné vymezena hranice mezi dokumentacnim a procesnim ovérenim udajl
na strané auditora a pfipadnym odbornym posouzenim vlastnosti latek osobou s odpovidajici odbornou
zpUsobilosti.

Navriené znéni zachovdva pozadavek smérnice na nezavisly audit a spolehlivost dat, ale ¢ini jej prakticky
proveditelnym. Audit ma byt zaméren na kvalitu, pfimérenost, Uplnost, konzistenci a doloZitelnost Udajt, na
spravné vedeni evidence a na spravnou aplikaci metodiky vypoctu prispévkd. Nemad se stat duplicitnim
toxikologickym nebo regulatornim Fizenim o vlastnostech latek.

U humannich lécivych pripravkl je navic nezbytné, aby rozsah a zplisob ovérovani byly nastaveny po
projednani s Ministerstvem zdravotnictvi. Tyka se to zejména vyuZiti existujicich regulatornich udaju,
vefejnych databazi SUKL a specifik 1é¢ivych latek jako zakladni jednotky vykazovani a vypoctu pFispévk.

Tato pfipominka je zasadni.

55) K Cl. 1 bod 37, § 91q odst. 3 a § 91r odst. 2 a# 5

Pozadujeme upfresnit, Ze poruseni povinnosti vyrobcem nebo akcionafem provozovatele kolektivniho
systému muze byt povazovano za nedostatek v ¢innosti provozovatele kolektivniho systému pouze tehdy,
pokud provozovatel kolektivniho systému porusil vlastni povinnost, zejména pokud nezaved| odpovidajici
kontrolni mechanismy, nereagoval na zjisténé poruseni, nevyzadal si napravu nebo jinak nepostupoval s péci
fadného hospodare.

Navrhujeme upravit § 91q odst. 3 takto:

»Nedostatkem v cinnosti provozovatele kolektivniho systému se rozumi poruseni povinnosti nebo
nedodrzeni podminek, které tento zdkon stanovi provozovateli kolektivniho systému, nebo poruseni
podminek stanovenych v rozhodnuti o vydani opravnéni k provozovani kolektivniho systému. Poruseni
povinnosti akcionafem provozovatele kolektivniho systému nebo vyrobcem, ktery plni povinnost
prostfednictvim kolektivniho systému, se povaZuje za nedostatek v ¢innosti provozovatele kolektivniho
systému pouze tehdy, pokud provozovatel kolektivniho systému porusil vlastni povinnost podle tohoto
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zakona, zejména tim, Ze nezajistil odpovidajici kontrolni mechanismus, nevyzadal si ndpravu, neoznamil
zjiSténé poruseni prislusnému spravnimu organu, pokud mu takovou povinnost uklada zakon, nebo jinak

svs v s

nepostupoval s péci Fadného hospodare.”

Soucasné pozadujeme odpovidajicim zplsobem upravit § 91r odst. 4 tak, aby pfi posuzovani zavazného
poruseni bylo vyslovné zohlednéno, zda se jednalo o poruseni na strané samotného provozovatele, nebo o
poruseni tfeti osoby, které provozovatel nemohl pfimo zabranit.

Navrhujeme doplnit do § 91r odst. 4 vétu:

»Jde-li o poruseni povinnosti akcionare nebo vyrobce, Ministerstvo Zivotniho prostiedi zohledni také to,
zda provozovatel kolektivniho systému mohl takovému poruseni predejit, zda je mohl zjistit a zda po jeho
zjiSténi prijal pfimérena opatfeni k napravé.”

Oddvodnéni:

NavrZzeny § 91q odst. 3 stanovi, Ze nedostatkem v cinnosti provozovatele kolektivniho systému je nejen
poruseni povinnosti samotnym provozovatelem, ale také poruseni povinnosti nebo podminek vztahujicich se
na jeho akcionare nebo vyrobce, ktefi plni danou povinnost v kolektivnim systému.

Takto Siroka formulace muZe vést k nepfimérenému preneseni odpovédnosti na provozovatele kolektivniho
systému. Provozovatel kolektivniho systému ma odpovidat za radné nastaveni systému, uzavirani smluv,
vedeni evidence, kontrolni mechanismy, vypocet prispévk(l, hospodareni a plnéni povinnosti, které mu zakon
ukladad. NemuUze vSak automaticky nést odpovédnost za kaZzdé individualni pochybeni vyrobce nebo
akcionare, zejména pokud o ném nevédél, nemohl mu predejit a po jeho zjiSténi pfijal pfimérfena opatteni.
Tato otazka je vyznamna zejména u Udajli vykazovanych vyrobci. Provozovatel kolektivniho systému bude pfi
vypoctu prispévkl a vedeni evidence vychazet z Gdajl, které mu poskytuji jednotlivi vyrobci. Pokud vyrobce
poskytne nesprdvny, nelplny nebo opozdény Udaj, ma mit provozovatel povinnost reagovat, vyzadat si
opravu, vyuzit smluvni nastroje nebo pripadné informovat pfislusny organ. Nema vsak byt automaticky
povaZzovan za subjekt, ktery sdm porusil zakon.

Navazné je tfeba zpresnit také § 91r. Navrh stanovi, Ze Ministerstvo Zivotniho prostfedi mize rozhodnout o
zruSeni opravnéni mimo jiné tehdy, pokud dojde k zdvaznému poruseni povinnosti a provozovatel nezjedna
napravu ve stanovené |h(té. Soudasné se za zavainé poruseni povazuje napriklad pouZiti prostfedkl v
rozporu se zadkonem nebo nesplnéni povinnosti souvisejicich s auditem a ovérenim udaja.

Zruseni opravnéni je krajni zasah do fungovani kolektivniho systému. Mélo by byt vyhrazeno pro situace, kdy
selZze samotny provozovatel kolektivniho systému nebo kdy neodstrani zjistény nedostatek, nikoli pro kazdé
pochybeni jednotlivého vyrobce nebo akcionare.

Navrzené doplnéni zachovava kontrolni pravomoci Ministerstva Zivotniho prostiedi, ale zpresnuje
odpovédnost provozovatele kolektivniho systému. Provozovatel ma odpovidat za vlastni jednani a za
prfimérenou reakci na poruseni povinnosti jinymi osobami, nikoli objektivné za kazdé jejich pochybeni.

Tato pfipominka je zasadni.

56) K Cl. 1 bod 37, § 91r odst. 7 a § 91s

PoZadujeme upresnit pravidla pro vyporadani prostfedkl a majetku po zaniku opravnéni k provozovani
kolektivniho systému tak, aby se povinnost pfevodu podle § 91s vztahovala pouze na dosud nevyuzité penézni
prostredky ziskané z prispévkl vyrobcl a vynosy z nich, nikoli na jiné vlastni zdroje nebo majetek pravnické
osoby.

Navrhujeme upravit § 91r odst. 7 takto:
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»Po zdniku oprdvnéni k provozovdni kolektivniho systému nesmi prdvnickd osoba, jeji oprdvnéni k
provozovdni kolektivniho systému zaniklo, pfevést na své akciondre penézni prostredky ziskané z pFispévki
vyrobcii, vynosy z nich ani majetek pofizeny z téchto prostiedki, s vyjimkou toho, co nebylo prevedeno
podle § 91s. Tim neni dotceno vypordaddni jinych vlastnich zdrojii, zakladniho kapitdlu, akciondrskych
zdplijcek, zfizovaciho financovdni nebo jiného majetku, ktery nepochadzi z pfispévki vyrobcti ani z vynosti z
téchto prispévki, podle obecnych pravnich predpisi.”

Soucasné pozadujeme doplnit do § 91s novy odstavec, napriklad:

»Povinnost pfevodu podle odstavcii 1 a 3 se vztahuje pouze na dosud nevyuZité penézni prostiedky ziskané
Z pFispévki vyrobcii a vynosy z nich. Nevztahuje se na jiné viastni zdroje prdvnické osoby, prostiedky
poskytnuté akciondri nebo tretimi osobami za ucelem zaloZeni, pripravy nebo rozbéhu kolektivniho
systému, akciondfské zapujcky, zakladni kapitdl ani jiny majetek, pokud nebyl pofizen z pFispévki vyrobci
nebo vynosti z nich.”

Pripadné pozadujeme alespon doplnit didvodovou zpravu v tomto smyslu.

Oddvodnéni:

NavrZeny § 91s spravné stanovi, Ze pravnicka osoba, jejiz opravnéni zaniklo, musi prevést dosud nevyuzité
penéini prostiedky ziskané z prispévkl vyrobcl véetné vynosi z nich na provozovatele kolektivniho systému,
ktery prevzal plnéni povinnosti dotéenych vyrobcll. Smyslem této Upravy je zachovat ucelové urceni
prostredk( vybranych od vyrobcll a zabranit jejich poufZiti k jinému Gcelu.

S timto cilem souhlasime. Soucasné znéni § 91r odst. 7 je vSak formulovano pfilis Siroce, protoZze po zaniku
opravnéni zakazuje prevést na akcionare jakékoliv penézni prostfedky nebo jiny majetek, nikoli pouze
prostfedky pochazejici z pfispévkd vyrobcl nebo z vynost z téchto prispévk.

Takova formulace miZe vést k nepfimérenému zasahu do majetkovych prav akcionarl nebo zakladateld
provozovatele kolektivniho systému. Provozovatel kolektivniho systému mizZe vedle prostiedkid z prispévki
vyrobcl disponovat i jinymi zdroji, zejména zakladnim kapitalem, ztizovacim financovanim, akcionarskymi
zapUjckami nebo prostredky poskytnutymi zakladateli na pfipravu a rozbéh systému. Tyto prostfedky nemaji
stejny Gcelovy rezim jako pfispévky vyrobcl vybrané v ramci EPR.

Zakon jiz v § 91n stanovi povinnost oddéleného hospodareni s prostiedky ziskanymi z prispévk( vyrobct a
vynosy z nich od jinych penéinich prostfedkl provozovatele kolektivniho systému. Pravé toto oddéleni
umoznuje rozlisit, které prostiedky maji byt pfi zaniku opravnéni pfevedeny na nastupnicky kolektivni systém
a které predstavuiji jiné vlastni zdroje pravnické osoby.

Neni odlivodnéné, aby se rezim povinného prevodu vztahoval i na prostredky, které nepochazeji z prispévku
vyrobcl a nebyly vybrany za ucelem plnéni povinnosti rozsifené odpovédnosti vyrobce. Takovy vyklad by mohl
vyznamné odrazovat vyrobce, profesni asociace nebo jiné subjekty od zaloZzeni a pocatecniho financovani

kolektivniho systému.
Tato pfipominka je zasadni.

57) K €l. 1 bod 67, § 125jb

PoZadujeme zpresnit skutkové podstaty prestupkl vyrobce nebo povéreného zastupce a doplnit pfiméreny
napravny mechanismus zejména u evidencnich, vykazovacich a souc¢innostnich povinnosti.
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NavrZeny § 125jb stanovi, Ze vyrobce nebo povéreny zastupce se dopusti prestupku mimo jiné tim, Zze nesplini
povinnost hradit naklady prostfednictvim kolektivniho systému, nesplni nékterou z povinnosti podle § 91m
odst. 1 nebo 2 nebo neposkytne soucinnost podle § 91p odst. 4. Za tato poruseni lze uloZit pokutu az do 5
000 000 K¢, respektive u neposkytnuti soucinnosti az do 1 000 000 K¢.

Pozadujeme zejména:

e U povinnosti podle § 91m odst. 1 a 2 a § 91p odst. 4 doplnit, Ze prestupek vznika az tehdy, pokud
vyrobce nesplni povinnost ani v pfimérené |h(ité stanovené vyzvou provozovatele kolektivniho
systému nebo Ministerstva Zivotniho prostredi;

e rozliSit zdvainé neplnéni povinnosti od formalniho, opoZdéného, nelplného nebo zjevné
napravitelného pochybeni;

e doplnit, Ze pfi stanoveni vyse pokuty se pfihlédne k zavaznosti, délce trvani a nasledkdim poruseni, k
tomu, zda vyrobce poskytl souc¢innost k napravé, zda se jednalo o prvni poruseni, a zda k poruseni
doslo v dlsledku nejasnosti metodiky nebo provadéci pravni Gpravy;

e u povinnosti hradit naklady prostrednictvim kolektivniho systému vyslovné zohlednit situace, kdy je
mezi vyrobcem a provozovatelem kolektivniho systému veden bona fide spor o vysi prispévku,
pouzitou metodiku, rozsah vykazovanych udajl nebo opravnénost vyuctovani.

Navrhujeme upravit § 125jb odst. 1 pism. c) a d) napfiklad takto:

»€) nesplni nékterou z povinnosti vyrobce stanovenych v § 91m odst. 1 nebo 2 ani v pfimérené Ihité
stanovené k ndpravé provozovatelem kolektivniho systému nebo Ministerstvem Zivotniho prostredi,”

»d) neposkytne provozovateli kolektivniho systému nezbytnou soucinnost podle § 91p odst. 4 ani v
primérené Ihité stanovené k ndpravé.”

Soucasné navrhujeme doplnit novy odstavec:

,,PFi uréeni vyméry pokuty podle odstavce 2 se prfihlédne zejména k zdvaZnosti, délce trvdni a ndsledkiim
protipravniho jedndni, k mife zavinéni, k tomu, zda se jednd o opakované poruseni povinnosti, k poskytnuti
soucinnosti pfi ndpravé a k tomu, zda k poruseni doslo v diisledku nejasnosti pravni upravy, provdadéciho
prdvniho predpisu nebo metodiky stanoveni prispévku.”

Pripadné pozadujeme alespon doplnit didvodovou zpravu v tomto smyslu.

Oddvodnéni:

Sankéni ustanoveni musi byt nastavena tak, aby motivovala k fddnému plnéni povinnosti, ale zaroven byla
pfimérenad povaze a zavaznosti jednotlivych poruseni. Dlvodova zprdva uvadi, Ze vySe pokut ma byt
odstupriovdna podle zdvaznosti jednotlivych poruseni povinnosti a jejich mozZného dopadu na fungovani
systému EPR. Tomuto cili vSak soucasné znéni § 125jb pIné neodpovida.

Zejména povinnosti podle § 91m odst. 1 a 2 budou technicky a metodicky narocné. Budou zaviset na
provadécim pravnim predpisu, metodice vypoctu prispévku, rozsahu vykazovanych Udajl, dostupnosti
regulatornich dat a pravidlech pro ovérovani udajl. V takovém prostiedi nelze kazdé nelplné, opozdéné nebo
metodicky sporné vykazani automaticky stavét naroven zdvaznému poruseni povinnosti sankcionovatelnému
pokutou az do 5 000 000 K¢.
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Obdobné u soucinnosti podle § 91p odst. 4 je tfeba rozliSovat mezi odmitnutim poskytnout soucinnost a
situaci, kdy vyrobce poskytne soucinnost ¢astecné, opozdéné nebo v rozsahu, ktery povazuje za odpovidajici
zakonu, zatimco rozsah pozadované soucinnosti je mezi stranami sporny.

U povinnosti hradit ndklady prostfednictvim kolektivniho systému je tfeba zohlednit i moznost sporu o vysi
prispévku, pouZity alokacni model, rozsah vykazovanych Udajli nebo opravnénost vyuctovani. Samotna
existence vécného sporu by neméla automaticky vést k sankci, pokud vyrobce jedna v dobré vife, poskytuje
soucinnost a plni nespornou ¢ast povinnosti.

NavrZzené doplnéni neoslabuje vymahatelnost pravni Upravy. Zachovavd moznost sankcionovat skutecné
neplnéni povinnosti, ale zavadi pfiméreny ndpravny a moderacni mechanismus pro ptipady, které jsou
formalni, metodicky nejasné nebo objektivné napravitelné.

Tato pfipominka je zasadni.

58) K Cl. Il — pfechodnd ustanoveni

Pozadujeme doplnit pfechodna ustanoveni upravujici postupné nabihani povinnosti vyrobcl, povérenych
zastupcu a provozovatele kolektivniho systému podle § 91 az § 91s.

Navriend prechodnd ustanoveni upravuji fadu jinych oblasti, zejména identifikaci a posouzeni rizik,
integrované plany, Narodni program provadéni, registr individualnich systém0 a poplatky za vypousténi
odpadnich vod. Neobsahuji vSak zvlastni prechodnou uUpravu pro nové zavadény systém rozsifené
odpovédnosti vyrobcl.

Pozadujeme proto doplnit zejména:

e 7e povinnost vyrobcl vykazovat Udaje podle § 91m vznikne aZ po nabyti Géinnosti provadéciho
pravniho predpisu, ktery stanovi rozsah, strukturu a zplsob vykazovani Gdaju;

e 7e povinnost hradit prispévky do kolektivniho systému vznikne aZ po vydani opravnéni alespon
jednomu provozovateli kolektivniho systému a po nabyti Ucinnosti provadéciho pravniho predpisu
upravujiciho metodiku vypoctu prispévkd;

e Zevyrobci budou mit pfimérenou Ihltu pro uzavieni smlouvy s provozovatelem kolektivniho systému
po jeho vzniku a po zverejnéni metodiky vypoctu prispévkd;

e 7e sankce za nesplnéni evidencnich, vykazovacich, soucinnostnich a platebnich povinnosti nebudou
ukladany za obdobi, v némz nebyly dostupné provadéci predpisy, metodika nebo autorizovany
kolektivni systém.

Odivodnéni:

Systém rozsifené odpovédnosti vyrobcl bude v praxi zaviset na fadé provadécich predpist a metodickych
parametr(. Bez nich nebude zfejmé, které Gdaje maji vyrobci vykazovat, v jakém formatu, z jakych zdrojt, v
jakém rozsahu se maji vykazovat |écCivé latky, jak se mda posuzovat mira nebezpecénosti v méstskych odpadnich
vodach, jak se uplatni biologicka rozloZitelnost a jak se tyto Udaje promitnou do vypoctu prispévku.

Soucasné musi nejprve vzniknout provozovatel kolektivniho systému, ziskat opravnéni, pfipravit smluvni
dokumentaci, nastavit evidencni a IT systémy, vnitfni pravidla, auditni mechanismy, procesy pro vybér
prispévkl a komunikaci s vyrobci. To nelze realisticky zajistit okamzité ke dni Gcinnosti zakona.

Bez prechodného obdobi by vznikla pravni nejistota. Vyrobci by formalné mohli byt povinni plnit evidencni,

vykazovaci, soucinnostni nebo platebni povinnosti, aniz by znali jejich presny rozsah, a aniz by existoval
autorizovany kolektivni systém schopny tyto povinnosti prevzit. To by bylo problematické i z hlediska sankci.
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Navriené prechodné ustanoveni neodkldda zavedeni systému nad ramec nezbytny pro jeho praktické
spusténi. Pouze zajistuje, Ze povinnosti vyrobcd a PRO budou vymahatelné az tehdy, kdy budou zndma
pravidla a kdy bude existovat subjekt, viici némuZ mohou vyrobci své povinnosti readlné plnit.

Tato pfipominka je zasadni.
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