Zapis z 26. zasedani Komise pro technické prekazky obchodu

Datum konani: 20. 10. 2010

Misto konani: MPO, velka zasedaci mistnost, Praha 1
Politickych véziua 20

Pritomni: dle prezen¢ni listiny

(k dispozici na UNMZ2)

Pfedseda Ufadu Ing. Milan Holedek zahdjil jednani a vyzval pfitomné
k pfipominkam ¢i dopInéni programu, pfipadné k vystoupeni v bodu Ruzné, v ramci
kterého avizoval své vystoupeni pouze Ing. Viktor Brach, feditel odboru zkuSebnictvi
UNMZ k vysledkim jednani PS SOGS.

1. Informace o implementaci technickych predpisi ES/EU a aktualnim stavu

projednavani novych predpisu v organech EU

J. Balounova informovala o stavu implementace technickych pFedpisi ES/EU
Ceskou republikou a sdélila, e od minulého zasedani KTPO do$lo ke zlep$eni
transpoziéniho deficitu Ceské republiky. Podle minulého Internal Market
Scoreboardu (IMS) neméla CR transponovano 23 smérnic vnitfniho trhu a
transpozi¢ni deficit byl 1,5%. V dalSim hodnoceni urovné transpozice smérnic
vnitfniho trhu je pfedpokladany transpozi¢ni deficit 1,2%.

Je jedna smérnice, ke které doposud nebyly prijaty transpozicni predpisy a jiz
byla podana Zaloba na CR u ESD:

Ministerstvo zemédélstvi:

Smeérnice Komise 2009/74/ES ze dne 26. Cervna 2009, kterou se méni smérnice
Rady 66/401/EHS, 66/402/EHS, 2002/55/ES a 2002/57/ES, pokud jde o
botanické nazvy rostlin, védecké nazvy ostatnich organismu a nékteré pfilohy
smérnic 66/401/EHS, 66/402/EHS a 2002/57/ES s pfihlédnutim k vyvoiji
védeckych a technickych poznatkd, termin pro provedeni transpozice: 30. ¢ervna
2010 (pfiprava v resortu).

Transpozice smeérnice bude dokoncena:

- Navrhem vyhlasky, kterou se stanovi pozadavky na odbér vzorku, postupy a
metody zkouSeni osiva a sadby, pfedpokladané datum nabyti u€innosti dne 1.
ledna 2011;

- Navrhem vyhlasky, kterou se stanovi druhovy seznam, ktery mél nabyt
ucinnosti dne 1. Cervence 2010.

(Formalni upozornéni o poruseni ¢l. 226 Smlouvy: 2010/0449 ze dne 15.
Cervence 2010)

Dale jsou jesté 3 technické predpisy, u kterych se gestorum nepodarilo
provést uplnou notifikaci, prestoze termin pro transpozici jiz vyprsel, ale
jesté nebylo Evropskou komisi zaslano formalni upozornéni o poruseni ¢l.
226 Smlouvy. Jsou to:



Ministerstvo zdravotnictvi:

Smeérnice Komise 2009/150/ES ze dne 27. listopadu 2009, kterou se meéni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES za ucelem zafazeni ucinné
latky flokumafenu do pfilohy | uvedené smérnice, termin pro provedeni
transpozice:

30. zafi 2010 (pfiprava v resortu). Transpozice smérnice bude dokoncena
Navrhem zakona, kterym se méni zakon €. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni
biocidnich pfipravkd a ucinnych latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisl, pfedpokladané datum nabyti ucinnosti
dne 1. zafi 2011.

Smérnice Komise 2009/151/ES ze dne 27. listopadu 2009, kterou se méni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES za ucelem zafazeni ucinné
latky tolylfluanidu do pfilohy | uvedené smérnice, termin pro provedeni
transpozice: 30. zafi 2010 (pfiprava v resortu). Transpozice smérnice bude
dokonCena Navrhem zakona, kterym se méni zakon ¢. 120/2002 Sb., o
podminkach uvadeéni biocidnich pfipravkd a u&innych latek na trh a o zméné
nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisl, predpokladané
datum nabyti uc€innosti dne 1. zafi 2011.

Smeérnice Komise 2010/5/EU ze dne 8. unora 2010, kterou se méni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 98/8/ES za ucCelem zafazeni ucinné latky
akrylaldehyd do pfilohy | uvedené smérnice, termin pro provedeni transpozice:
31. srpna 2010 (pfiprava v resortu).

Transpozice smérnice bude dokonena Navrhem zakona, kterym se méni zakon
¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkd a ucinnych latek na
trh a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich predpisq,
predpokladané datum nabyti uc€innosti dne 1. zafi 2011.

V navaznosti na informaci o implementaci predpisu ES se dotazal Ing. M. Prazak
(COl), jak postupovat pfi udélovani prohlaseni o shod& v pfipadé, Ze jesté
nedoslo k prevzeti vSech predpist — konkrétné se jedna o transpozici predpisu o
ekodesignu.

Ing. V. Stfitesky (Svaz obchodu a cestovniho ruchu CR) doplnil, Ze k dané
problematice je platny zakon, ale ne provadéci predpisy.

Predpis je v gescivMPO, které prostrednictvim Mgr. B. Hanakové situaci proveéfi a
bude informovat COI.

RNDr. K. Popadicova strucné zminila aktualni stav projednavani technickych
predpisl v pracovnich organech EU.

Pracovni organy Rady EU
Pfrehled jednotlivych komunitarnich pfedpist z oblasti technické harmonizace
diskutovanych v ramci pfisludné pracovni skupiny Rady EU (PS G7 pro
technickou harmonizaci) v ramci fadného legislativniho postupu ¢&i komitologické
procedury, véetné stavu jejich projednavani, je uveden na nasledujicich
strankach ve formé tabulky.




K datu jsou aktivni Ctyfi pracovni podskupiny vySe uvedené PS projednavajici
navrhy z oblasti stavebnich vyrobkd, textilii, metrologie a motorovych vozidel.

Navrhy projednavané v ramci radného leqgislativniho postupu

Navrh

Gestor
(za PS/za
predpis)

Stav projednavani

ZruSeni 8 metrologickych smérnic
v oblasti metrologie

Navrh smérnice EP a Rady, kterou se
zru$uji  smérnice Rady 71/317/EEC,
71/347/EHS, 71/349/EHS, 74/148/EHS,
75/33/EHS, 76/765/EHS, 76/766/EHS a
86/217/EHS, pokud jde o metrologii

UNMZ/UNMZ

Na drovni CRPI (21. 4. 2010) bylo dosaZzeno dohody mezi Radou
a EK nad kompromisnim textem ((tj. zruSeni navrhovanych
smérnic az na zakladé planované revize Smérnice o méficich
pristraojich).

CR s textem v aktudlni podobé souhlasi, neni viak (piné zfeimé
Uprava tykaijici se prvotniho EHS ovéreni. CR poZadala po pracovni
linii o vysvétleni.

Dle vykladu pravni sluzby Rady znamena navrhované doplnéni
textu, Ze ustanoveni transpozi¢nich predpisti nezbytna pro proces
prvotniho ES ovéreni budou ponechana v platnosti.

K datu probihaji diskuse s EP, pro ktery je zasadni otdzka zallenéni
povinnosti zpracovani transpozi¢nich tabulek primo do textu navrhu.
1. cteni vEP bylo s ohledem na vySe uvedené stanovisko EP
odloZeno na listopad 2010.

Stavebni vyrobky

Navrh nafizeni EP a Rady, kterym se
stanovi harmonizované podminky pro
uvadéni stavebnich vyrobkul na trh

UNMZ/UNMZ

Dne 25. 5. 2010 byla na Radé pro konkurenceschopnost a rtst
podporena kvalifikovanou vétsinou politicka dohoda. Fl, BG, AT
a PL vyjadrily nesouhlas s predloZzenym kompromisnim znénim.

K datu probiha na urovni PS diskuse nad doporuc¢enim EP pro
2. éteni. Mezi zdsadni otazky, ve kterych se Rada a EP ve
svych navrzich rozchazeji je prohlaseni o vlastnostech,
nebezpecné latky, kontaktni mista pro stavebni vyrobky,
recyklace stavebnich vyrobku, elektronickd komunikace a
komitologie. 2. C&teni v plénu EP se predpoklada vlednu
pFistiho roku.

Nazvy a oznacovani textilii (Revize
Smérnic 2008/121/EC, 96/73/EC a
73/44/EC)

Navrh Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady o néazvech textilii a souvisejicim
oznacovanim textilnich vyrobku
etiketami

UNMZ/MPO

Dne 13. 9. 2010 byla Radou pro vseobecné zalezitosti potvrzena
dohoda nad kompromisnim textem ndavrhu dosaZena na urovni
PS a zohledrujici vétsinovou pozici Rady, vdéetné CR,
k pozmériovacim navrhim EP pfijatym v 1. éteni dne 18. 5.
2010. Nejdiskutovanéjsim pozmériovacim navrhem EP je otdzka
zavedeni povinného oznacovani zemé puvodu textilnich
vyrobkii ze tretich zemi. CR, v souladu s uplatriovanou
dlouhodobou pozici, podporuje negativni stanovisko Rady
(problematika povinného znacCeni plvodu nékterych vyrobki
dovéazZenych ze tfetich zemi je feSena jiz od roku 2005 v PS pro
obchodni otazky a také byla v fijnu 2009 diskutovana ve Vyboru pro
obchodni politiku). CR chépe snahy o zavedeni oznaéeni ,made in
...“ jako snahy o zavedeni dal$i, zbytecné prekazky obchodu, které
povede ke zvyseni nékladli a administrativni zatéZe. CR je toho
nazoru, Ze debata o oznacovani zemé plvodu by méla byt vedena
Vv jiném kontextu a na jiné pidé nez v souvislosti s timto narfizenim.
K datu se pripravuje pravné/lingvisticka revize textu s cilem
prijmout postoj Rady v 1. éteni.

Navrh  nafizeni (EU), ¢é. .../..
Evropského parlamentu a Rady o
schvalovani zemédélskych a
lesnickych vozidel

UNMZ/MD

Jedna se o jeden z novych ndvrhi, jehoz cilem je stanovit
harmonizovana pravidla pro vyrobu zemédélskych a lesnickych
vozidel (zejména traktoru) a jejich pripojnych vozidel,
zjednodusit a ddle harmonizovat systém EU schvaleni typu pro
dana vozidla. Navrhovanym dokumentem ma byt nahrazeno 24
existujicich zakladnich smérnic pro komponenty vozidel a
samotna zemédélska vozidla, jejich pFfipojna vozidla a vyménna
tazna zarizeni.

Pozice CR k nédvrhu je souhlasnd, ndvrh mimo jiné doplriuje
obdobnou legislativu pro automobily a pfipojna vozidla. K datu
pokracuje projednavani na uarovni PS a zdiskuse zatim
nevyplynula Zadna tak zasadni otazka, ktera by branila dalsimu
projednavani. Byla identifikovana pouze nekonzistence mezi
vymezenim oblasti pusobnoti tohoto ndavrhu a Smérnice o
strojnich zafizenich.




Navrh nafizeni EP a Rady tykajici se
schvalovani dvou nebo tfikolovych
vozidel a ¢tyrkolek a dozoru nad
trhem s témito vozidly

UNMZ/MD

Druhy z novych navrhd se tyka vozidel kategorie L (vozidla se
dvéma, tfemi nebo Cc&tyimi koly, jako jsou dvoukolové a
tiikolové mopedy, dvou a tfikolové motocykly a motocykly
s postrannimi voziky, a ctyrkolova vozidla oznacovana jako
C¢tyrkolky a mini automobily). PoZadavky na vozidla uvadéné
v soucasné platnych 15 diléich smérnicich by mély byt
v zdasadé shrnuty vtomto narizeni, a pokud je to mozné
nahrazeny adekvatnimi predpisy EHK/OSN. Zahdjeno
projednavani vramci PS G7, zatim kdatu pouze EK
prezentovala navrh véetné posouzeni dopadil.

Navrh rozhodnuti Rady o povinném
pouzivani predpisu Evropské
hospodarské = komise Organizace
spojenych narodd (EHK/OSN) ¢. 100
pro schvalovani motorovych vozidel
z hlediska elektrické bezpecnosti.

UNMZ/MD

Bezpecnostni pozZadavky, podle nichz by méla byt vozidla
uvddéna na evropsky trh jednotné konstruovana, jsou
stanoveny v predpisu EHK ¢. 100, na ktery EU pfistoupila
rozhodnutim Rady 97/836/ES. PoufZiti predpisti EHK pro ucely
ES schvaleni typu vozidla pak smérnice 2007/46/ES umozriuje,
cozZ je dale rozvedeno ve vyse vicekrat citovaném narizeni (ES)
¢. 661/2009 o obecné bezpecnosti vozidel. Rada nicméné dosla
k nazoru, Ze zavazné pouzivani predpisu EHK ¢. 100 by mélo
byt upraveno zviastnim legislativnim dokumentem, ktery
reaguje predevsim na vzristajici pocet elektrickych vozidel
uvddénych na trh a ma posilit jeho fadné fungovani a uroven
bezpecnosti elektromobild. K datu probiha jednani mezi
pravnimi sluzbami Rady, EP a EK k otdazce nevyjasnéného
pravniho zakladu navrhu.

Navrh rozhodnuti Rady o povinném
pouZiti predpisti EHK/OSN ¢. 1, 3, 4,
6, 7, 8,10, 11, 12, 13, 13H, 14, 16, 17,
18, 19, 20, 21, 23, 25, 26, 28, 31, 34, 37,
38, 39, 43, 44, 46, 48, 55, 58, 61, 66, 67,
73,77,79, 80, 87, 89, 90, 91, 93, 94, 95,
97, 98, 99, 102, 105, 107, 110, 112, 1186,
118, 121, 122, 123 a 125 pro
schvalovani typu motorovych vozidel,
jejich pripojnych vozidel a systémd,
konstrukcnich casti a samostatnych
technickych celk( urcenych pro tato
vozidla.

UNMZ/MD

Navrhované rozhodnuti obsahuje prehled aktu, kterymi
Spolecenstvi pristoupilo na konkrétni predpisy EHK/OSN, v ¢l.
1 jsou pak uvadény Ihaty pro uplatriovani predpisu vé. jejich
sérii zmén a doplriku, a to jak pro schvalovani novych typu
vozidel a komponentu, tak i pro pripadnou registraci nebo
prodej. V pfiloze I je uveden seznam predpisti EHK/OSN jejichZ
pouziti je povinné, v¢. poslednich zmén a data jejich vstupu
v platnost.

K datu probiha jednani mezi pravnimi sluzbami Rady, EP a EK
k otazce nevyjasnéného pravniho zakladu navrhu.

V ramci komitologického requlativniho postupu s kontrolou (tj. dle ¢lanku 290

SFEU - akty v pfenesené pravomoci) jsou projednavany pfislusni zmény
legislativy z oblasti nebezpecnych latek a motorovych vozidel.

Podrobnéjsi a aktualni informace o prubéhu projednavani vyse uvedenych
agend lze ziskat na webovych strankach Uradu v ¢asti ,Ramcové vztahy EUY,
pfipadné na adrese radacu@unmz.cz.

Pracovni organy EK

V ramci

pracovnich organd EK (expertni skupiny,

stalé vybory) jsou

projednavany otazky aplikace jednotlivych smérnic Nového pfistupu a jejich
revize v navaznosti na pfijeti Nového legislativnhiho ramce. V uplynulém obdobi
se jednalo o oblast méficich pfristroju, hracek, spotrebicu plynnych paliv,
elektromagnetické kompatibility, strojnich zafizeni a vybusnin pro civilni pouZziti.
Otazka pfistupu a provedeni revize smérnic Nového pfistupu v navaznosti na
Novy legislativni ramec byla diskutovana v ramci poradni skupiny EK SOGS
(Skupina vySsich ufednikd pro politiku normalizace a posuzovani shody), ktera

se konala 11. 10. 2010.

V této souvislosti vystoupil Ing. V. Brach a informoval, Ze:



mailto:radaeu@unmz.cz

Pfi poslednim jednani poradni skupiny SOGS v Bruselu dne 11. fijna 2010 byl
Komisi presentovan stav pfiprav procesu implementace Nového legislativniho ramce
(NLF) do deseti smérnic (proces puvodné nazyvany omnibus). Podle Komise je nyni
uvazovany termin vydani navrhd novych pfedpisi implementujicich zasady NLF
v uréenych oblastech — prvni Ctvrtleti 2011 — realny s tim, Ze to bude spiSe ke konci
tohoto obdobi. Bude se jednat o deset novych smérnic doprovozenych zastfeSujicim
dokumentem — ,chapeau“ sdélenim. O formé tohoto sdéleni zatim Komise nema
zcela jasno. Mnozina deseti dotCenych smérnic je stale stejna — jsou to smérnice
pokryvajici nasledujici oblasti:

2006/95/ES - nizké napéti,

2009/105/ES - jednoduché tlakové nadoby,
2009/23/ES - vahy s neautomatickou €innosti,
93/15/EHS  — vybu$niny pro civilni pouziti,
94/9/ES — ATEX,

95/16/ES — vytahy,

97/23/EHS - tlakova zafrizeni,

2004/22/ES — meéfici pristroje,

2004/108/ES - elektromagneticka kompatibilita,
2007/23/ES - pyrotechnické vyrobky.

Komise opét zdlraznila, Ze se bude jednat o Cisty recast jednotlivych smérnic, tj. o
jejich pfizpusobeni NLF a novym skutec¢nostem plynoucim z Lisabonské smlouvy.
Pravé nova komitologicka pravidla jsou v souCasné dobé tou skuteCnosti, ktera praci
na novych navrzich ponékud brzdi, situace je projednavana v pfislusnych strukturach
Komise, Rady EU a EP. Do konce roku 2010 by snad tato situace méla byt uspésné
vyfeSena.

Pokud se tyka vécné stranky novych smeérnic, byla v pribéhu jejich projednavani
v pfisluSnych sektorovych skupinach strikiné dodrZzovana zasada, Ze na vécném
obsahu se nebude nic ménit. U dvou smérnic (smérnice o elektromagnetické
kompatibilité a smérnice o jednoduchych tlakovych nadobach) se projevily snahy o
zménu moduld posuzovani shody, coz Komise nepovazuje za pfipustné a
s prislusnymi sektory povede intenzivni jednani.

Na dotaz BG, jak to bude s notifikacemi subjektl posuzovani shody, odpovédéla
Komise, ze vzhledem ktomu, Zze pujde o nové predpisy (pfiCemz staré budou
zruSeny), navic pozadavky na notifikujici organy a notifikované osoby se méni, bude
nezbytna nova notifikace subjektd posuzovani shody podle dotéenych smérnic.

Studie posouzeni dopadu (Impact Assessment Study) bude jedna a bude zahrnovat
vS8ech deset postizenych sektort. Vychazi obecné ze studie zpracované jiz dfive pro
NLF jako celek, zachazi vSak v dot€enych oblastech do vétSich podrobnosti.

DalSi diskutovanou otazkou byla délka pfechodného obdobi, tedy obdobi od platnosti
(publikace) novych smérnic do data, kdy budou staré smérnice zruSeny a bude se
povinné postupovat podle smérnic novych. Komise uvazZuje o standardnim
dvouletém obdobi, nicméné z EP pry zaznivaji hlasy na podporu zkraceni této doby.
K tomu se negativné vyslovily nékteré staty (BG, UK, DE, SE) s tim, Ze leckde bude
kromé ,nizSich“ narodnich pravnich pFedpist potfeba zmeénit i zakony, coz neni



zalezitost jednoducha a kratkodoba. Proto se Clenské staty pfimlouvaji za nejméné
dvouleté pfechodné obdobi. Komise pfislibila tuto véc zvazit, dalSi diskuse o tom se
predpoklada na prosincovém jednani SOGS.

Projednavani v Radé EU — Komise povazuje za jediné schidnou cestu projednavani
celého balicku — NLF alignment package — najednou, v jedné pracovni skupiné
(nasledné i s jednim zpravodajem EP), pravdépodobné za ucasti vzdy jednoho
,zastfeSujiciho“ zastupce c¢lenského statu doprovazeného sestavou potiebnych
expertd. K tomu zastupci DE a AT podotkli, Ze zfejmé nebude v silach jednotlivych
Clenskych statd (uz vzhledem k finan¢ni naro¢nosti) vysilat takovouto sestavu na
vSechna jednani. COM si je tohoto problému védoma a bude nadale hledat
smysluplné feSeni. Prioritni je ovSem projednani moznosti takového postupu v Radé
EU a v EP. DalSi jednani poradni skupiny SOGS se uskutecni dne 8. 12. 2010.

V navaznosti na toto vystoupeni a nafizeni 765/2008 informoval Ing. V. Stfitesky
(Svaz obchodu a cestovniho ruchu CR) o problému v automobilovém odvétvi, ktery
se tyka niz8ich cen aut Skoda v okolnich &lenskych statech EU, coz znevyhodhiuje
domaci prodejce a dotazal se, zda to Ize feSit cestou KTPO.

Ing. M. Hole&ek (pfedseda KTPO a UNMZ) odpovedeél, ze pokud by CR zavadéla
limit na cenu, za kterou Ize privézt auto z jiného CS, jednalo by se jednoznacné o
TPO, nebot jde o politiku soukromého subjektu Skoda Auto.

Ing. M. Chloupek informoval, Ze v navaznosti na Smérnici o Sluzbach se otevira
novela Smérnice 98/34/ES za ucelem upfesnéni notifikacnich procedur. Jednani PS
EK k dané problematice probéhne v Bruselu 28. 10. 2010.

RNDr. K. Popadi¢ova dale informovala o:

Spusténi nové Databaze politik EU (DAP)

Na zacCatku zafi byla spusténa pro ucely meziresortni koordinace evropskych
zélezitosti v CR nova Databaze politik EU (tzv. DAP), kterou byla databaze
evropskych agend vytvofena pro ucely CZPRES pfizpusobena aktualnimu
mechanismu meziresortni komunikace s dirazem na moznost sledovani vyvoje
jednotlivych agend jiz od zahajeni projednavani na urovni pracovnich organu
EK

2. Informace o legislativnich ukolech (vsichni élenové, stav, terminy)

Mgr. Igor Svarc (UNMZ) poskytl informace o:

1. Nafizeni vlady o technickych pozadavcich na hracky +
Novela zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky

e transpozice nové smérnice o bezpecnosti hracek 2009/48/ES



e 1. smeérnice dle NLF = dalekosahlé zmény, nutnost rozSifit zmocnéni

Stav NV:

10. 9. pracovni komise Legislativni rady vlady pro soukromé pravo

13. 9. pracovni komise Legislativni rady vlady pro vefejné pravo |-spravni pravo €. 2.
Legislativni proces bude pokraCovat az po ukonceni procesu u novely (...).

Stav 22:

6. 9. pracovni komise Legislativni rady vlady pro vefejné pravo I-spravni pravo €. 2.
10. 9. pracovni komise Legislativni rady vlady pro soukromé pravo
Nasleduje zarazeni na jednani viady.

Termin implementace: 20. 1. 2011

2. Nafizeni vlady, kterym se méni nafizeni vlady €. 176/2008 Sb., o technickych
pozadavcich na strojni zafizeni

e transpozice smérnice 2009/127/ES, kterou se méni smérnice 2006/42/ES,
pokud jde o strojni zarizeni pro aplikaci pesticidt
e nové pozadavky na ochranu Zivotniho prostredi, ostatni zachovany

Stav NV: v pfipravé
Termin implementace: 15. 7. 2011

3. Novely Narizeni vlady €.:

336/2004 Sb. - zdravotnické prostiredky

154/2004 Sb. - aktivni implantabilni zdravotnické prostiredky
453/2004 Sb. - diagnostické zdravotnické prostredky in vitro

e pfipravuje MZ

e soulad se zakonem o zdrav. prost. po novele (pfesun kompetenci MZ - SZU)

e soulad se smérnici 2007/47/ES, kterou se méni smérnice o sblizovani
pravnich predpisu Clenskych statd tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych  prostfedkll, smérnice o zdravotnickych  prostfedcich
a smérnice o uvadéni biocidnich pfipravkl na trh

e Uprava oznamovacich povinnosti podle Rozhodnuti Komise o Evropskeé
databance zdravotnickych prostfedkl (Eudamed) — povinnost vkladat
informace o ZP

Stav NV: interni pfipominkove fizeni MZ
Ucinnost Rozhodnuti: 1. 5. 2011
4. Navrhované narizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi

harmonizované podminky pro uvadéni stavebnich vyrobki na trh (CPR)

e ma nahradit smérnici o stavebnich vyrobcich 89/106/EHS — NV ¢&.190/2002
Sbh.



e probiha analyza stavajicich pravnich pfedpist v dané oblasti s cilem odstranit
rozpory

e ocCekava se pofadani seminafru na toto téma koncem roku 2010 a v prubéhu
roku 2011

Stav nafizeni v EU:
13. 9. pfijala Rada postoj v prvnim cteni
Do konce 2010 se predpoklada dokoncCeni diskusi a pfedani EP k druhému cteni

Uginnost Nafizeni: 20 dnt po publikaci / vétsina 1. 7. 2013

3. Informaéni povinnosti dle smérnice 98/34/ES

Mgr. Irena Lopojdova (UNMZ) podrobné informovala, ze Ceska republika zaslala
k notifikaci od minulého KTPO (2. 6. 2010) 12 novych notifikaci navrha technickych
predpisu.

Jedna se o tyto notifikace:

2010/0337/CZ — Ministerstvo zemédélstvi Ceské republiky - Navrh vyhlasky,
kterou se méni vyhlaska ¢. 157/2003 Sb., kterou se stanovi poZadavky pro Cerstvé
ovoce a Cerstvou zeleninu, zpracované ovoce a zpracovanou zeleninu, suché
skofapkové plody, houby, brambory a vyrobky z nich, jakoZ i dalSi zpUsoby jejich
oznacovani, ve znéni vyhlasky €. 650/2004 Sb.; konec tfimési¢niho obdobi
pozastaveni praci: 6. 9. 2010.

2010/0341/CZ — Ministerstvo pramyslu a obchodu Ceské republiky - Navrh
vyhlasky o stanoveni minimalni ucinnosti uZziti energie pfi vyrobé elektfiny a tepelné
energie; konec tfimésicniho obdobi pozastaveni praci: 8. 9. 2010/8. 12. 2010.
2010/0348/CZ — Ministerstvo pramyslu a obchodu Ceské republiky (CMI) - Navrh
opatfeni obecné povahy, kterym se stanovuji metrologické a technické pozadavky na
stanovena meéfidla, vCetné metod zkousSeni pro schvalovani typu a ovéfovani
stanovenych meéfidel: ,kontrolni lihova méfidla pouzivana k méfeni objemu
vyrobeného lihu"; konec tfimési¢niho obdobi pozastaveni praci: 13. 9. 2010.
2010/0349/CZ — Ministerstvo pramyslu a obchodu Ceské republiky (CMI) —
Navrh opatfeni obecné povahy, kterym se stanovuji metrologické a technické
pozadavky na stanovena méfidla, v€etné metod zkouseni pro ovérovani stanovenych
méfidel: ,automatické hladinoméry a automatické hladinoméry s automatickou
kontrolou metrologickych parametri"; konec tfimésic¢niho obdobi pozastaveni praci:
13. 9. 2010.

2010/0373/CZ - Ministerstvo zivotniho prostiredi Ceské republiky - Navrh
vyhladky o emisnich limitech a dalSich podminkach provozu ostatnich stacionarnich
zdroju znecistovani ovzdusi emitujicich a uzivajicich tékavé organické latky a o
zpusobu nakladani s vyrobky obsahujicimi tékavé organické latky; konec
tfimési¢niho obdobi pozastaveni praci: 30. 9. 2010.

2010/0472/CZ - Ministerstvo priimyslu a obchodu Ceské republiky (CMI) -
Navrh opatfeni obecné povahy, kterym se stanovuji metrologické a technické



pozadavky na stanovena meéfidla, v€etné metod zkouseni pro schvaleni typu a pro
ovéfovani stanovenych méfidel: ,vahy pro kontrolni vysokorychlostni vazeni
silni¢nich vozidel za pohybu“; konec tfimési¢niho obdobi pozastaveni praci: 11. 10.
2010.

2010/0473/CZ — Ministerstvo primyslu a obchodu Ceské republiky (CMI) -
Navrh opatfeni obecné povahy, kterym se stanovuji metrologické a technické
pozadavky na stanovena méfidla, v€etné metod zkouSeni pfi schvalovani typu a pro
ovérovani stanovenych méfidel: ,zavazi obchodni a specialni bézna (5. tf.), pfesna
(4. tf.) a jemna (2. a 3. tfida)“; konec tfimésic¢niho obdobi pozastaveni praci: 11. 10.
2010.

2010/0552/CZ — Ministerstvo pramyslu a obchodu Ceské republiky - Navrh
vyhlasky ze dne ...2010, kterou se méni vyhlaska €. 335/2004 Sb., kterou se
provadéji néktera ustanoveni zakona o ovéfovani stfelnych zbrani, stfeliva a
pyrotechnickych predmeétl; konec tfimési¢niho obdobi pozastaveni praci: 8. 11.
2010.

2010/0557/CZ — Ministerstvo zemédélstvi Ceské republiky - Navrh vyhlasky,
kterou se méni vyhlaska ¢. 335/1997 Sb., kterou se provadi § 18 pism. a), d), h), i), j)
a k) zakona €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakonu, pro nealkoholické napoje a koncentraty k
pfipravé nealkoholickych napoju, ovocna vina, ostatni vina a medovinu, pivo,
konzumni lih, lihoviny a ostatni alkoholické napoje, kvasny ocet a drozdi, ve znéni
pozdéjSich predpisl; konec tfimésicniho obdobi pozastaveni praci: 11. 11. 2010.
2010/0600/CZ — Cesky bansky ufad - Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlagka
€. 239/1998 Sb., o bezpec€nosti a ochrané zdravi pfi praci a bezpe€nosti provozu pfi
tézbé a upravé ropy a zemniho plynu a pfi vrtnych a geofyzikalnich pracich a o
zméné nékterych predpisi k zajisténi bezpelnosti a ochrany zdravi pfi praci a
bezpecCnosti provozu pfi hornické cinnosti a cinnosti provadéné hornickym
zpusobem, ve znéni pozdéjSich predpisl; konec tfimésicniho obdobi pozastaveni
praci: 7. 12. 2010.

2010/0632/CZ - Ministerstvo financi Ceské republiky - Navrh zékona ze dne
..... 2010, kterym se méni zakon &. 202/1990 Sb., o loteriich a jinych podobnych
hrach,

ve znéni pozdéjSich predpisl; konec tfimésic¢niho obdobi pozastaveni praci: 23. 12.
2010.

2010/0645/CZ — Ministerstvo pramyslu a obchodu Ceské republiky (Licenéni
sprava) - Navrh nafizeni vlady ze dne .... 2010, o stanoveni nékterych vyrobkd,
podminek, za nichz Ize uskutecnit jejich dovoz a vzoru zadosti o udéleni povoleni;
konec tfimési¢niho obdobi pozastaveni praci: 30. 12. 2010.

Pfipominky zaslané z Ceské republiky k notifikacim ostatnich &lenskych statu:

Ministerstvo vnitra Ceské republiky uplatnilo pfipominku k notifikaci 2010/0141/S
— Navrh nafizeni o zméné predpisi a obecném doporuceni Svédské agentury pro
ochranu Zivotniho prostfedi (NFS 2002:18) o lovu a statni voIné Zijici zvéfi. Ceska
republika uvedla, Ze poloautomatické zbrané pouzZivané pfed rokem 1942 byly
obvykle pouzivany a vyrabény i po roce 1942, takze stanoveni, zda se jedna o
povolenou zbran podle doporu€eni Svédské agentury pro ochranu Zivotniho
prostiedi, je velmi obtizné a i subjektivni. Ceska republika s ohledem na uvedené
pozadala o stanovisko predkladatele, jakym zpusobem bude k podobnym pfipadim



pfistupovano a jak budou feSeny nakupy téchto zbrani Svédskymi obcany
v Clenskych zemich Evropské unie.

Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi uplatnil
pfipominku k notifikaci 2010/0242/F - Navrh vyhlasky tykajici se pocitadel tepelné
energie. Ceska republika pozadala o potvrzeni, Ze predmétem vyhlasky nejsou
pocitadla tepelné energie, na ktera se vztahuje smérnice MID, kdy by pfi uplatnéni
zpfisnénych pozadavkl pfi jejich uvadéni na trh mohly byt vytvofeny technické
prekazky obchodu.

Ministerstvo vnitra Ceské republiky uplatnilo pfipominku k notifikaci
2010/0247/PL — Navrh nafizeni ministra hospodarstvi o skladiStich a zafizenich pro
skladovani vybusnin, zbrani, munice a vyrobk(l pro vojenské a policejni ugely. Ceska
republika poukazala na sporné ustanoveni, které stanovi kontrolu elektrickych a
signalizanich zafizeni a zafizeni na ochranu proti bleskim a jinych instalaci
umisténych ve skladovacim objektu pfed uvedenim do provozu podle polské normy.
Ceska republika proto pozadala o bliz&i vysvétleni uvedeného ustanoveni, nebot
podle naseho nazoru jej lze interpretovat jako mozZnost uplatnéni dodateénych
pozadavku

na dané vyrobky.

Ministerstvo dopravy Ceské republiky uplatnilo pfipominku k notifikaci
2010/0255/D - Dodate¢né technické smluvni podminky a smérnice pro svislé
dopravni zna¢ky — ZTV VZ. Ceska republika upozornila, Ze pokud je na vyrobek
vydan notifikovanou osobou ES certifikat, nema zadny z ¢lenskych statd Evropské
unie pravo provadét jakékoliv zkousky shody a nemulze po vyrobci nebo dovozci
pozadovat zkuSebni protokoly, protoze tfidy a urovné daného vyrobku si kazdy muze
oveérit v ES certifikatu shody, v ES prohlaseni vyrobce a v oznaceni shody CE.

Statni veterinarni sprava Ceské republiky uplatnila pFipominku k notifikaci
2010/0364/LV - Navrh nafizeni kabinetu ministrl ,Pozadavky na jakost, klasifikaci a
oznaCovani mlécnych vyrobkl, slozenych mléénych vyrobk( a zpracovanych
mlé&nych vyrobka“. Ceska republika se vyjadfila, Ze navrh predpisu zbyteéné a proti
pravidllm pfedepisuje nékteré definice uvedené v pfimo uplatnitelnych pfredpisech
(nafizeni Rady (ES) €. 1234/2007 a v nafizeni EP a Rady (ES) &. 853/2004).

Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi uplatnil
pfipominku k notifikaci 2010/0484/F - Navrh vyhlasky tykajici se plynomérd na
méfeni spotfeby hoflavého plynu. Ceska republika pozadala o vysvétleni textu
notifikovaného navrhu technického pfedpisu, aby se vyjasnilo, zdali notifikovany
navrh technického pfedpisu nestanovi pfisnéjSi pozadavky, nez jaké jsou stanoveny
v MID ohledné opravy a pouziti plynoméra.

Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi a
Ministerstvo pro mistni rozvoj Ceské republiky uplatnili pfipominku k notifikaci
2010/0509/F — Navrh vyhlasky tykajici se tepelnych vlastnosti a pozadavki na
energetickou Uspornost novych budov a novych &asti budov. Ceska republika
navrhla nahradit v textu notifikovaného pfedpisu "EN 45012" platnou normou "EN
ISO/IEC 17021". Divodem uvedeného navrhu je skute€nost, ze normu EN 45012
VSeobecné pozadavky na organy provadeéjici posouzeni a certifikaci/registraci
systémU jakosti (General requirements for bodies operating assessment and
certification/registration of quality systems ISO/IEC Guide 62:1996)) nemohou
akreditani organy vyuzivat k provadéni akreditace z dlvodu jejiho zruSeni a
nahrazeni normou EN ISO/IEC 17021:2006 Posuzovani shody - Pozadavky na



organy  provadéjici audit a certifikaci systtmi managementu (Conformity
assessment - Requirements for bodies providing audit and certification of
management systems).

K Ceskym notifikacim byly uplatnény nasledujici zadosti o doplnujici informace,
pfipominky a podrobna stanoviska:

K notifikaci MPO (CMI) 2010/0142/CZ — Navrh opatfeni obecné povahy, kterym se
stanovuji metrologické a technické pozadavky na stanovena méfidla, v€etné metod
zkouSeni pro ovéfovani stanovenych méfidel: ,membranova méfidla proteCeného
mnozstvi plynu (v€etné plynomérla s teplotni kompenzaci)® - uplatnilo Némecko
pfipominku, ktera obsahuje upozornéni, ze navrh pfedklada pfisnéjSi pozadavky nez
MID. Ceska republika zatim neodpovédéla.

K notifikaci MPO (CMI) 2010/0143/CZ - Navrh opatieni obecné povahy, kterym se
stanovuji metrologické a technické pozadavky na stanovena méfidla, v€etné metod
zkouSeni pro ovéfovani stanovenych méfidel: ,elektronické teploméry lékafské a
zvérolékarské“ - uplatnila Francie pfipominku, ve které upozornila, Ze navrh
predpisu nezmifuje akceptovani zkousSek provedenych zkuSebni laboratofi
akreditovanou mimo Ceskou republiku nebo organem, ktery podepsal dohodu o
vzajemném uznavani a pozadala o upfesnéni. Ceska republika dosud neodpovédéla.

Dale k této notifikaci uplatnilo pfipominku Némecko, které upozornilo, Ze uvedeni
elektronickych teplomér do obéhu je upraveno smérnici 93/42/EHS Rady ze dne 14.
Cervna 1993 o lékarskych vyrobcich a musi byt realizovano v narodnim pravu. Dale
Némecko poukazalo na skuteCnost, ze pozadavky v navrhu se orientuji na rfadu
norem EN 12470. Podle nazoru Némecka by mély byt v pfedkladaném navrhu
predpisu vzaty za zaklad pozadavky novéjsi normy EN 80601-2-56. Ceska republika
dosud neodpovédéla.

Evropska komise se nasledné k Francii a Némecku pfipojila a uplatnila podrobné
stanovisko a pfipominku. Podle nazoru Evropské komise vyvolava navrh predpisu
nebezpeci nesouladu se smérnici 93/42/EHS, ktera omezuje pozadavky tykajici se
vyrobku na ,zakladni poZadavky“ a neobsahuje specifikaci podrobnych vlastnosti
vyrobku. Evropska komise mimo jiné uvedla, Ze Clenské staty nesmi zménit
pozadavky harmonizovanych norem na povinnég, protoZze vyrobce musi mit moznost
prokazat shodu se zakonnymi zakladnimi pozadavky jinym zpusobem a zaroven
Clenské staty nesmi na svém uzemi branit uvadéni na trh nebo do provozu
prostiedku, které jsou opatfeny oznacenim CE podle ¢lanku 17 smérnice 93/42/EHS.
Ceska republika dosud neodpovédéla.

K notifikaci Mze 2010/0337/CZ - Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlasSka
¢. 157/2003 Sb., kterou se stanovi pozadavky pro Cerstvé ovoce a Cerstvou zeleninu,
zpracované ovoce a zpracovanou zeleninu, suché skofapkové plody, houby,
brambory

a vyrobky z nich, jakoz i dalSi zpusoby jejich oznaCovani, ve znéni vyhlasky
€. 650/2004 Sb. uplatnilo pfipominku Nizozemi. Nizozemi uvedlo, Ze z navrhu
predpisu neni patrné, zda ustanoveni o jakosti plati pouze pro Ceské vyrobky, a Ze
nutnost

a pfiméFenost nebyly rezortem dostateéné dolozeny. Ceska republika odpovédéla.

K této notifikaci uplatnilo rovnéz pfipominku Madarsko, které upozornilo, Ze
predmétny navrh predpisu by stanovil dodateéné pozadavky s ohledem na
oznacovani

a naroky na kvalitu nékterych peckovin a olejnin. Toto by v8ak branilo uvadéni
potravin vyrobenych a oznagenych v jinych élenskych statech na trh na tzemi Ceské



republiky

a zabranovalo tak volnému pohybu zbozi v ramci vnitiniho trhu Evropské unie.
Ceska republika odpovédéla.

K notifikaci MPO 2010/0341/CZ - Navrh vyhlasky o stanoveni minimalni ucinnosti
uziti energie pfi vyrobé elektfiny a tepelné energie — uplatnila Evropska komise
podrobné stanovisko a pfipominky. Evropska komise nas upozornila na odchylky
mezi navrhem pfedpisu a Smérnici 92/42/EHS, které by mohly vést k omezeni
uvadéni teplovodnich kotlll na trh a/nebo jejich uvadéni do provozu, pfrestoze jsou
v souladu s legislativou Evropské unie nesou oznaceni ,CE®, protoZe nesplfiuji
pozadavky uloZené timto navrhem predpisu.

Evropska komise dale vramci ji uplatnénych pfipominek informovala, Ze pravni
predpisy tykajici se zafizeni pro vytapéni a ohfev vody a implementujici ramcovou
Smérnici 2009/125/ES o ekodesignu jsou ve fazi pripravy. Ceska republika
odpovédéla, ze zohledni vSechny uplatnéné namitky Evropské komise a zacleni je
do navrhu; Evropska komise shledala tuto odpovéd za dostateCnou.

K notifikaci MPO (CMI) 2010/0349/CZ - Navrh opatfeni obecné povahy, kterym se
stanovuji metrologické a technické pozadavky na stanovena méfidla, v€etné metod
zkouseni pro ovéfovani stanovenych méfidel: ,automatické hladinoméry a
automatické hladinoméry s automatickou kontrolou metrologickych parametrd”
uplatnila Francie pfipominku. Francie pfipomenula nutnost zakotveni ustanoveni o
vzajemném uznavani osvédcCeni o typové zkouSce nebo vysledkl testu typové
zkousky a pocateCnich ovéfeni provadénych v ostatnich ¢lenskych zemich a
doporucila, aby navrh predpisu obsahoval rovnéz odkaz na nafizeni ¢. 765/2008,
které z akreditace Cini doporu€eny zplsob harmonizace organl posuzujicich shodu.
Dale by podle nazoru Francie bylo vhodné, aby navrh pfedpisu rovnéz jasné uvadel,
Ze akreditace udélené organem, ktery podepsal multilateralni dohodu EA, se
akceptuji jako ekvivalentni opatfeni zde pfedepsanym, napfiklad pro uznavani
zpUsobilosti laboratofi. Ceska republika dosud neodpovédéla.

K notifikaci MZP 2010/0373/CZ - Navrh vyhlasky o emisnich limitech a dalSich
podminkach provozu ostatnich stacionarnich zdroju znecistovani ovzdusi emitujicich
a uzivajicich tékavé organické latky a o zpusobu nakladani s vyrobky obsahujicimi
tékavé organickeé latky uplatnila Evropska komise pfipominku, ve které upozornila
na urcité nesrovnalosti, které by mohly vyplyvat z oznameného navrhu predpisu,
pokud jde o transpozici smérnice Rady 1999/13/ES o omezovani emisi té€kavych
organickych slou€enin vznikajicich pfi pouzivani organickych rozpoustédel pfi
nékterych Cinnostech a v nékterych zafrizenich a smérnice Evropského parlamentu a
Rady 2004/42/ES o omezovani emisi t€kavych organickych slou¢enin vznikajicich pfi
pouzivani organickych rozpoustédel v nékterych barvach a lacich a vyrobcich pro
opravy natéru vozidel a o zméné smérnice 1999/13/ES a pozadala o uvedeni navrhu
predpisu

do souladu s uvedenymi piedpisy. Ceska republika zatim neodpovédéla.

K notifikaci MPO (CMI) 2010/0472/CZ — Navrh opatfeni obecné povahy, kterym se
stanovuji metrologické a technické pozadavky na stanovena méfidla, v€éetné metod
zkousSeni pro schvaleni typu a pro ovéfovani stanovenych méfidel: ,vahy pro
kontrolni  vysokorychlostni vazeni silniCnich vozidel za pohybu“ — uplatnilo
pfipominku Némecko. Némecko upozornilo, Zze ackoliv je navrh pfedpisu zalozen na
pozadavcich norem Mezinarodni organizace pro legalni metrologii (OIML) R 134,
navrh predpisu neobsahuje zadny dodatek tykajici se vzajemného uznavani vah
fadné pouzivanych v jinych statech EHP a v Turecku, které rovnéz spliuji
mezinarodni normy OIML R 134. Ceska republika dosud nedopovédéla.



K notifikaci Mze 2010/0557/CZ - Navrh vyhlasky, kterou se méni vyhlaska
€. 335/1997 Sb., kterou se provadi § 18 pism. a), d), h), i), j) a k) zakona
¢. 110/1997 Sh.,

0 potravinach a tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu, pro nealkoholické napoje a koncentraty k pfipravé nealkoholickych napoju,
ovocna vina, ostatni vina a medovinu, pivo, konzumni lih, lihoviny a ostatni
alkoholické napoje, kvasny ocet a drozdi, ve znéni pozdéjSich pfedpisi — pozadala
Evropska komise v ramci procedury infosup (pro ujasnéni notifikovanych textl) o
vysvétleni urcitych pojmu v navaznosti na definice uvedené v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 110/2008 ze dne 15. ledna 2008 o definici, popisu,
obchodni upraveé, oznacCovani a ochrané zemeépisnych oznaceni lihovin, kterym se
rusi nafizeni Rady (EHS) €. 1576/89.

Ceska republika odpovédéla.

Struéna informace o blizicim se Vyboru 98/34/ES:

Stru€nou informaci o blizicim se Vyboru 98/34/ES podal Ing. M. Chloupek a
informoval o novele Smérnice a navrhu EK zménit dostupnost pfipominek
k navrhum. Soucasti novely by mélo byt i zavedeni Ihuty pro reakci EK.

Informace o zméné — mandaty norem v ramci 98/34/ES:

K 1. 11. 2010 dojde na z&kladé rozhodnuti vedeni UNMZ a v diisledku personalnich
a organizagnich zmén po slougeni CNI a UNMZ v roce 2009 k zaélenéni Technické
komise UNMZ pro normalizaci do struktury KTPO, a to do subkomise 98/34/ES.
Subkomise 98/34/ES prevezme &innost Technické komise UNMZ pro normalizaci.

Postup pro uplatiovani pripominek k “draft mandates for standardisation* -
(pracovni nazev: navrhy mandata na normy)

Po obdrZzeni navrhu mandatu na normy z Evropské komise jej kontaktni bod
pro smérnici 98/34/ES (UNMZ oddé&leni 5300 - odbor 5000) postoupi &leniim
subkomise 98/34/ES KTPO (KTPO — Komise pro technické prekazky obchodu) za
uCelem uplatnéni eventuelnich pfipominek. Stavajici seznam ¢&lenl subkomise
98/34/ES bude rozsiten o zastupce dosavadni Technické komise UNMZ pro
normalizaci.

Spolu s postoupenim navrhu mandatu na normy ¢lenim subkomise 98/34/ES
bude kontaktnim bodem pro smérnici 98/34/ES stanoven termin pro uplatnéni
eventuelnich pfipominek, pficemz tento bude pokud mozno o deset dni kratSi nez
konec€ny termin pro uplatnéni pfipominek stanoveny Evropskou komisi, a to z dlivodu
zajisténi dostatecné Casové rezervy k dosazeni shody ohledné znéni pfipominky
v pfipadé existence protichudnych nazoru.

Veskeré navrhy pfipominek ¢leni subkomise 98/34/ES budou adresovany
kontaktnimu bodu pro smérnici 98/34/ES.

O kone¢ném navrhu pfipominky bude kontaktni bod pro smérnici 98/34/ES
informovat ¢leny subkomise 98/34/ES a v pfipadé existence Technické komise



UNMZ pro danou smérnici, k niz se mandat na normy vztahuje, ji bude navrh
pfipominky postoupen k vyjadfeni. V pfipadé nesouhlasu, projedna pfrislusna
Technickad komise UNMZ finalni znéni pfipominky se vSemi zainteresovanymi
subjekty a c¢leny subkomise 98/34/ES. Po dosaZeni shody, bude pfipominka
odeslana kontaktnim bodem pro smérnici 98/34/ES na Evropskou komisi.

PRESTAVKA 15 min

4. Neharmonizovana sféra (NLR, Solvit, PROCOP)

Mgr. Barbora Hanakova (MPO) podala informaci k Vyro&ni zpravé k narizeni
764/2008, fungovani ProCoP

e Dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 764/2008 o vzajemném
uznavani (dale jen "nafizeni") zasila kazdy Clensky stat Evropské komisi
kazdy rok pravu o uplatriovani narizeni. Letos ubéhl rok od ucinnosti nafizeni
a zprava je zasilana za obdobi 13.5.2009 — 12.5.2010.

e Zprava musi obsahovat zejména pocCet pfijatych opatfeni omezujicich volny
pohyb vyrobku ze strany dozorovych organt, pokud postupuji dle nafizeni,
charakter téchto vyrobkl nebo skupiny vyrobku, kterych se rozhodnuti tykala.

e Na zadost EK maiji byt rovnéz poskytnuty informace pokud jde o fungovani
kontaktniho mista v praxi, zejména
— personalni zajisténi, polet a povaha obdrzenych dotazu,
nejcastéjSi problémy podnikateld
— obtize, které aplikace nafizeni obnasi a pfipadné navrhy na

zmeény

— hodnoceni dopadu nafizeni na princip vzajemného uznavani
vyrobku

— problémy, se kterymi se setkavaji dozorové organy pfi aplikaci
narizeni

e Dle zaslanych vyjadieni v8ech dot&enych dozorovych Gfad(l nebylo v CR za
rok plusobnosti nafizeni pfijato ani jedno omezujici opatfeni, pfi kterém by bylo
potfeba postupovat dle nafizeni. To muze mit dle naseho nazoru dvé pficiny:
dozorové ufady v CR postupuji velmi liberain& a volny pohyb vyrobkd
neomezuji, nebo prosté nafizeni a postupy v ném stanovené ignoruji. Z
informaci, které jsme ziskali, rovnéz vyplyva, Ze mezi podnikatelskou
vefejnosti, stejné jako na dozorovych ufadech je stale pomérné malé
povédomi o existenci nafizeni a vlibec o zasadé vzajemného uznavani.

e Z vyjadfeni dozorovych ufadu také vyplyva, zZe pro lepSi fungovani vnitfniho
trhu a uplathovani jeho pravidel by bylo velmi uzite€né nastavit informacni



kanaly pravé mezi dozorovymi Uufady jednotlivych statd, proto velmi
podporujeme rozsifeni IMI systému na oblast neharmonizovaného zboZzi.

o Ceské Urady se rovnéz potykaji s problémy pfi vykladu nafizeni a jednotlivych
pojmu, jako napf. "uvedeni na trh", "pouziti vyrobku" apod., a to zejména v
oblasti stavebnich vyrobku. Zde vyzyvame EK Kk vypracovani seznamu
judikatury ESD, ktera by byla pro nas velmi pfinosna, protoze zadosti o
informace ohledné stavebnich vyrobku jsou jedny z nej¢astéjSich.

Ve svém vystoupeni Mgr. B. Hanakova zminila, Zze by rada vyuzila této
prilezitosti k nabidce bliZzSi spoluprace s ostatnimi ufady pokud jde o zvySeni
informovanosti o existenci nafizeni 764/2008. MPO oceni, pokud bude moci v
pfipadé zajmu usporadat seminar Ci pfednasku zaméfenou na toto téma, tak aby
se povédomi o procesnich pravidlech v nafizeni dostalo k co nejvétSimu poctu
lidi, at uz v ramci statni spravy anebo podnikatelské vefejnosti. MPO uvit4,
pokud bude informovano o pfipadnych pfednaskach, kde bychom mohli
informace predat.

SOLVIT centrum pro CR v soudasné dobé& nefe$i zadny pFipad tykajici se
volného pohybu zbozi.

Na vystoupeni B. Hanakové reagoval Ing. Libor Dupal (SCS) dotazem, zda
existuje platforma Dozorovych organd pro aplikaci nafizeni. Ing. M. Prazak (COIl)
uvedl, Ze pro harmonizovanou oblast existuje platforma za podpory Ing.
V. Bracha (UNMZ), a o oblasti neharmonizované je zatim vedeno jednani
s MPO. Ing. L. Dupal zddraznil vhodnost takové platformy, nebot je hodné
oblasti, kde dochazi k prolinani kompetenci, coz mize zpusobovat problémy
v praxi a pozadal MPO o soucinnost a vyzvu dozorovym organim Kk uzsi
spolupraci.

Mgr. B. Hanakova zareagovala s tim, ze se o to MPO snazi, ale povazuje to za
témér nerealné.

Ing. M. Prazak se na zavér dotazal na IMI systém, ktery dle sdéleni MPO zatim
neni spustén pro neharmonizovanou sféru.

5. Technicka normalizace (aktualni informace)

Ing. Eva Stejffova (UNMZ) své vystoupeni navazala na informaci o pozadované
revizi evropského systému normalizace prezentovanou na zasedani KTPO na jafe
tohoto roku:

e Zprava Evropského parlamentu (EP) o budoucnosti evropské
normalizace

Tato zprava, pfipravena Vyborem pro vnitfni trh a ochranu spotfebitelt (IMCO) byla
18.10. projednana na plénu EP a hlasovani k ni probéhne dne 21. fijna. Konecny
navrh zpravy byl schvalen ve vyboru IMCO dne 29.9. Zprava obsahuje velké



mnozstvi doporu€eni adresovanych Evropské komisi (EK), evropskym a narodnim
normalizanim organizacim i ¢lenskym statiim.

Doporucéeni Vyboru v této zpravé se tykaji mnoha oblasti souvisicich s evropskou
normalizaci, jednoznacné vSak vychazeji z principu zachovani systému, ktery je
v souCasnosti velice dobfe fungujici a jehoz zasadni zménu nepovazZuje Vybor za
vhodnou. Soucasny systém je nicméné tfeba revidovat s ohledem na Evropskeé
inovacni priority a udrzitelny rozvoj.

Doporuceni se tykaji orientace na potfeby znevyhodnénych zainteresovanych stran,
jako jsou spotfebitelé a wuzivatelé, nevladni organizace (hlavné z oblasti
environmentu), orientace na potfeby SMEs, mnohem uZsi spoluprace normalizacnich
organizaci se zastupci védy a vyzkumu, univerzit (v€etné pozadavku schvalovani
evropské finanéni podpory pro vyzkumné projekty ve vazbé& na pfipravu navrha
norem) atd.

Velky prostor vénovan doporucenim tykajicim se zlepSeni spoluprace EC a ESOs,
zejména zlepSenim spoluprace pfi projednavani a udélovani mandatu a posuzovani
harmonizovanych norem nezavislymi konzultanty. Zddrazruje vyznam vyboru 98/34
jako mista pro diskusi mezi EK a Cclenskymi staty v otazkach tykajicich se
technickych pFedpisi a norem a soucCasné dulezitost rychlého dokonceni revize
Sm.98/34/EC , Sm.87/95/EC o normalizaci ICT a Rozhodnuti Rady o financovani
evropské normalizace 1673/2006/EC, rozSifeni principu NA jako vyznamného
nastroje pro jednotny vnitfni trh i do dalSich oblasti napf. oblast sluzeb. Sou¢asné se
vSak doporu€uje mnohem jednoznacnéji stanovit jasnou hranici mezi legislativou a
normalizaci, aby se pfedeSlo Spatné interpretaci, prfesné definovat regulatorni
pozadavky a jasné a pfesné definovat vystupy norem pfipravovanych pod mandaty.
Podrobnéji bych jesté zminila podporu zaméru EK na zaclenéni zasad Svétové
obchodni organizace WTO do pfipravovaného normaliza¢niho bali€ku. Principy jako
je transparentnost, otevienost, nestrannost, konsenzus, ucinnost, relevance a
dislednost by mély byt zakladnimi prvky i pfi tvorbé norem. Vedle toho Vybor
doporuCuje doplnéni o dalSi prvky jako udrzba, dostupnost, jakost, neutralita a
odpovédnost. K tomu musi byt zaveden specificky systém jejich monitorovani, jehoz
cilem bude zajistit, aby se tyto zasady uplathovaly na narodni i evropské urovni. Dale
je potfeba doplnit zasadu fadného zastoupeni, ktera se musi uplatnit zvlasté tehdy,
jde-li o vefejny zajem, tj. v oblasti ochrany zdravi, bezpec€nosti, ochrany Zivotniho
prostiedi.

Jako vhodny model pouzity pro dosazeni vhodného zastoupeni vSech ZS je uvadén
model vyuzity pfi tvorb& mezinarodni normy ISO 26000 pro spoleCenskou
odpovédnost organizaci. V tomto prukopnickém systému smély do pfislusné
pracovni skupiny NNO jmenovat pouze jednoho zastupce z kazdé ze 6 urCenych
kategorii zainteresovanych stran: pramysl, spotfebitelé, statni sprava, pracuijici,
nevladni organizace a ostatni (napf. sluzby, véda). Tento princip byl uplatnén
vzhledem k obrovskému zajmu expertd na pfipravé normy a i tak méla WG vice nez
400 expertt. Model by mél byt v Evropé posouzen a pouzit jako alternativa pfi tvorbé
norem v oblastech mimofadného vefejného zajmu.

Ve zpravé se ocenuje iniciativa CEN a CLC na zavedeni procesu vzajemného
samohodnoceni s cilem posoudit spravné uplatiiovani zasad WTO. Tento projekt by
mél slouZit jako uc€inny nastroj k posileni narodnich organizaci pro normalizaci a ke
zvySeni ucasti vSech pfisluSnych subjektll na narodni urovni.

Rada namétd je vénovana zlepseni pristupu k tvorb& norem i k hotovym normam.
Povazuje za dulezity pfistup k evropskym normam na podporu pravnich predpisU
EU. Proto doporucuje zvazit rizné systémy stanoveni cen pro soukromé/pramyslové



normy a pro harmonizované normy. Nicméné pfipomina, Ze cena, za kterou se
normy nakoupi, tvofi pouze maly podil na celkovych nakladech, které musi uzZivatelé
vynalozit, aby normu zaclenili do svych procesu.

Za vyznamné se povazuje podporu znacky Keymark - potvrzeni shody s evropskou
normou a moznosti dobrovolné alternativu riznym narodnim oznacenim shody.

e Portfolio hEN k 30. 9. 2010 je 3042 norem + 824 zmén, tj. cca 19% vSech
dokumentl. Nejvice hEN - =z oblasti strojirenstvi, ochrany zdravi a
bezpecnosti, stavebnictvi, elektrotechniky.

CR ma zavedeno necelych 99% norem vyhlasenych v OJEU.
Od ledna 2010 byly CEN/CLC pfevzaty pouhé 3 mandaty.

e ISO 26000 bude vydana 1. 11. 2010. Norma bude pfeloZzena a zavedena jako
CSN. Protoze je v3ak tento dokument velice rozsahly a komplexni je tfeba na
narodnich urovnich zpracovat dokumenty, které se budou zabyvat pouze
relevantnimi prvky pro rlzné zainteresované strany a které budou vyrazné
pro samotnou propagaci a podporu tohoto mezinarodniho dokumentu
potfebuje UNMZ partnery, proto bych Vas v8echny rada pozadala o spolupraci
v tomto sméru.

Ing. L. Dupal (SCS) informoval pfitomné o zapojeni SCS do procesu normalizace,
v€. problému s financovanim a zastupovanim na evropské urovni.

6. Ruzné (WTO/TBT, EHK/OSN)

RNDr. Klara Popadi¢ova podala stru¢nou informaci o:

WTO/TBT

Ve dnech 23. a 24. 8ervna 2010 se konalo v Zenevé fadné zasedani Vyboru pro
technické prekazky obchodu WTO, informace z jednani jsou k dispozici na strankach
Ufadu a byly rozeslany pro informaci élentim pfislu$né subkomise KTPO.

Dne 28. fijna 2010 se v Bruselu bude konat jednani Informacnich stfedisek
WTO/TBT. Mezi hlavni projednavané body patfi porovnani notifikaéni procedury
podle Dohody o technickych pFekazkach obchodu/Dohody o sanitarnich a
fytosanitarnich opatfenich s notifikacni procedurou podle smérnice 98/34/ES a
pfiprava na zasedani Vyboru pro technické prekazky obchodu, které se uskutecCni
dne 3. a 4. 11. 2010 v ZeneVa.

Ve dnech 3. - 4. 11. 2010 se bude konat letoSni posledni zasedani Vyboru. EK jiz
rozeslala CS pro informaci a k pfipadnému doplnéni seznam specifickych
obchodnich pfipadu, ke kterym ma v umyslu v ramci Vyboru vystoupit. Od Ceskych
subjektd jsme k zadné z uvedenych notifikaci nezaznamenali pfipominky, stejné jako
v pfipadé ostatnich 525 notifikaci ¢lend Dohody zpracovanych Informacnim
stfediskem od minulého zasedani KTPO a poskytovanym pravidelné ¢lenim
prislusné subkomise KTPO po pracovni linii.

Ceska republika v uplynulém obdobi notifikovala &tyfi navrhy technickych predpisd, a
to:



- CZE-138 Navrh — opatfeni obecné povahy, kterym se stanovuji metrologické
a technické pozadavky na stanovena meéfidla, véetné metod zkousSeni pro
schvalovani typu a ovéfovani stanovenych méfidel: ,kontrolni lihova méridla
pouzivana k mérfeni objemu vyrobeného lihu“.

- CZE-139 Navrh — opatfeni obecné povahy, kterym se stanovuji metrologické a
technické pozadavky na stanovena meéridla, vCetné metod zkousSeni pro
ovéfovani stanovenych meéfidel: ,automatické hladinoméry a automatické
hladinoméry s automatickou kontrolou metrologickych parametr(®.

- CZE-140 Navrh — opatfeni obecné povahy, kterym se stanovuji metrologické
a technické pozadavky na stanovena méfidla, v€éetné metod zkouSeni pro
schvaleni
typu a pro ovérovani stanovenych méfidel: ,vahy pro kontrolni
vysokorychlostni vazeni silnicnich vozidel za pohybu®.

- CZE-141 Navrh — opatfeni obecné povahy, kterym se stanovuji metrologickeé a
technické pozadavky na stanovena meéfidla, v€etné metod zkousSeni pfi
schvalovani typu a pro ovéfovani stanovenych méfidel: , zavazi obchodni a
specialni bézna (5. tf.), pfesna (4. tf.) a jemna (2. a 3. t.)

Ve stanovené |hité jsme kzadné zvySe uvedenych notifikaci neobdrzeli od
ostatnich ¢lent Dohody pFipominky.

EHK-OSN

Ve dnech 1. - 2. listopadu 2010 se v Zenevé uskute¢ni vyroéni 20. fadné zasedani
Pracovni skupiny pro regulatorni spolupraci a normalizaci (WP.6), a to u prilezitosti
40 let normalizacni prace pro Evropu v ramci EHK OSN. V ramci plnéni povinnosti
vyplyvajicich z funkce zpravodaje pro oblast tvorby EU technickych pfedpist bude
zastupce UNMZ informovat o vyvoji v této oblasti za uplynulé ro&ni obdobi. Sougasti
tohoto setkani budou také dva panely zamérené na Fizeni rizik v regulatornich
systtmech a na regulatorni spolupraci v oblasti posuzovani shody. Informace
z jednani budou postoupeny cestou pfislusné subkomise KTPO a zverejnény na
webovych strankach UNMZ.

Zaver
Ing. M. HoleCek na zaveér navrhl rozesilani veskerych podkiadti na KTPO v predstihu,

aby bylo mozné o nich na zasedani diskutovat a podékoval véem zucasténym za
pozornost, prispévky a stanovil terminy zasedani KTPO v roce 2011 — 16. 3.a 8. 6.

Zapsala a za spravnost:
Ing. Jindra Kafkova, tajemnik KTPO

V Praze dne 1. 12. 2010

I()é. Milan Holl(':ek

Pfedseda KTPO





