Zapis z 57. zasedani Komise pro technické pirekazky obchodu (KTPO)
27. listopadu 2024

57. zasedani KTPO zah4jil Ing. J. Kratochvil, pfedseda Utadu pro technickou normalizaci,
metrologii a statni zkuSebnictvi (UNMZ). K programu zasedani nebyly uplatnény
pfipominky, v€etné zmény potadi prezentace jednotlivych bodi programu.

Nad ramec rozeslanych podkladi jsou dale uvedeny jen aktualizace piispévkil anebo
bezprostiedni reakce a diskuse k danym bodim programu.

1. Informace o implementaci technickych predpisi ES/EU a aktualnim stavu
projednavani novych predpist v organech EU

Do kratké diskuse ktomuto bodu se v navaznosti na dotaz PhDr. J. Formanka, NBU,
tykajiciho se pfistupu Velké Britanie k zohlediovani pozadavkt EU ptedpist a norem zapojil
Ing. J. Macek, CTU, Ing. L. Dupal, SCS a Ing. J. Kratochvil a vyplynulo z ni, Ze Velka
Britanie se i po Brexitu aktivné zapojuje do ¢innosti technickych normaliza¢nich komisi
evropskych normaliza¢nich organtd, evropskych expertnich for a skupin, zachovala si
prevzatou evropskou legislativu a v fadé¢ vyrobkovych sektord i nadale uzndva soucasné
pozadavky EU, v€etné oznaceni CE.

2. Informace o legislativnich ukolech (vSichni ¢lenové, stav, terminy)

Ing. J. Kratochvil, v souvislosti s informaci o adaptaci narodni pravni ipravy na nové nafizeni
o strojnich zatizenich (narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2023/1230) informoval
0 seminéfi usporadaném UNMZ/CAS v ramci MSV v Brné K této evropské legislativé a nové
zavadénym zménam a pozadavkim.. Seminaf se setkal sfadou pozitivnich ohlasi a
predpoklada se organizace podobnych akci i do budoucna.

Mgr. V. Rakovicova, MZ, sdélila nize uvedené aktualni informace o legislativnich aktivitach

ministerstva.

e Od posledniho zasedani KTPTO byla ukoncena notifikace a nasledné byla ptijata novela
zdakona o navykovych latkach (zakon ¢. 321/2024 Sb.), ktera zakotvuje novy zpisob
regulace tzv. psychomodulacnich a psychoaktivnich latek. Tato novela vypliuje mezeru
mezi dvéma doposud moznymi alternativami, tj. mezi zakazem dle nafizeni vlady
¢.463/2013 Sh., o seznamech navykovych latek, na jedné strané, a mezi zcela
neregulovanou dostupnosti na stran¢ druhé, s ¢imz jsou spojena rizika uzivani téchto latek
zejména détmi a mladistvymi.

o Aktualn¢ probiha proces notifikace novely narizeni viady ¢. 463/2013 Sb., 0 seznamech
navykovych latek, Kterou se zatazuje na seznam navykovych latek 140 semi-syntetickych
kanabinoidi a fentanyly a latky typu HHC (konopi). MZ poZzadalo dne 25. 11. 2024
o notifikaci v ramci urgentni procedury, aby novela mohla vstoupit v a¢innost k 1. 1. 2025.

e Po projednani Vv piislusnych pracovnich komisich Legislativni rady vlady bude urgentni
procedurou notifikovana novela vyhlasky 236/2015 Sb., o stanoveni podminek
pro predepisovani, pripravu, distribuci, vydej a pouzivani individualné pripravovanych
lécivych pripravkii s obsahem konopi pro lécebné pouziti, kterou dochdzi k uvolnéni
administrativnich pravidel pro predepisovani téchto 1éCivych piipravkli a moznosti
rozsifeni jejich indikace na dalsi skupiny pacientd, véetné détské populace.

e Béhem prosince 2024 bude zahdjeno mezirezortni pfipominkové fizeni K novele zdkona
375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich
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in vitro v souvislosti s adaptaci na piislusnou evropskou legislativu (narizeni (EU)
2024/1860, kterym se meéni narizeni (EU) 2017/745 a (EU) 2017/746 o zdravotnickych
prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro). Jedna se zejména
0 postupné zavadéni databdze EUDAMED, informacni povinnosti v piipadé preruSeni
nebo ukonceni dodavek zdravotnickych prostfedkii a pfechodnéd ustanoveni pro nckteré
diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Ing. L. Dupal, SCS, uvedl, Ze v evropské legislativé se objevuje novy nastroj, k posileni
volného pohybu zbozi na vnitinim trhu EU, tzv. ,.digitalni pas vyrobku®“. Kazda osoba
odpovidajici za uvedeni vyrobku na trh EU bude muset zajistit, aby byly na jednom misté
zptistupnény veskeré relevantni informace tykajici se dotéené¢ho vyrobku. Sdruzeni ¢eskych
spotiebiteltl vydalo s podporou Rady kvality CR publikaci k tomuto tématu, ktera je dostupna
nejen v tidténé podobg, ale i v e-formatu na webovych strankidch SCS. Publikace struéné a
srozumitelnym zplisobem shrnuje aktudlné dostupné informace a principy pozadavkii na
digitalni pas vyrobku a je zalozena na jiz platném natizeni (EU) ¢. 2024/1781 o ekodesignu,
nafizeni (EU) €. 2023/1542 o bateriich a odpadnich bateriich) i na rozpracovaném sektorovém
ptredpisu o bezpecnosti hracek.

4. Neharmonizovana sféra (SOLVIT, PROCOP, Kontaktni misto pro stavebni
vyrobky)

Mgr. J. Lellak, LL.M., MPO, doplnil informace k programu vymeény odbornikii v oblasti
vzéjemného uznavani uvedené v podkladech sdélenim, ze letosni béh programu bude ukoncen
v ramci seminafe dne 12. 12, 2024. Seminaf bude zaméfen na vzajemnou vyménu zkuSenosti
a poznatkt ucastnikti, zavéry bude MPO sdilet na dal$im zasedani KTPO. Nakonec
Mgr. J. Lellak ocenil pravidelnou spolupraci s UNMZ pii piipravé odpovédi na dotazy
zasilané Kontaktnimu mistu pro vyrobky (ProCoP).

5. Technicka normalizace

Z. Slana, (CAS), informovala o aktudlnim vyvoji v implementaci rozsudku SDEU C-588/21 P
(ptistup k harmonizovanym evropskym normam) z biezna t.r. Vzhledem k nevyiesené otazce
autorskych prav neposkytovaly evropské normaliza¢ni organizace (CEN/CENELEC) do
22.11.2024 Evropské komisi evropské normy uréené k harmonizaci, tj. k vyhlaseni v OJ EU.
K datu jsou jiz tyto normy poskytovany s vyjimkou evropskych norem piebirajicich
mezinarodni normy (ISO, IEC), kde stale nebyla nalezena dohoda mezi EK a témito
organizacemi o vyuZzivani prav duSevniho vlastnictvi. Mezinarodni normy jsou i1 nadale
prebirany do soustavy evropskych norem, ale nejsou poskytovany k harmonizaci.

Z. Slana déle uvedla, Ze se v ramci podpory rozvoje technického vzdélavani uskuteéni v CAS
dne 5. 12. 2024 exkurze studentt vybrané stfedni $koly, jejimz cilem je seznameni s procesem
zpracovani norem a jejich vyuziti, a to i formou interaktivnich nastrojut.

Ing. J. Kratochvil, navazal sdélenim, ¢ UNMZ/CAS potadd ve spolupraci s Ceskou
spole¢nosti pro technickou normalizaci seminai ,,Ceské technické normy ve vzdélavani,
ktery prob&hne dne 4. 12. 2024 v prostorach UNMZ/CAS. Program seminafe a piihlaska jsou
dostupné na webovych strankach Ceské agentury pro standardizaci pod nasledujicim odkazem
https://www.agentura-cas.cz/seminar-spojeny-s-valnou-hromadou-cstn/.

PhDr. J. Formének, NBU, vznesl dotaz tykajici se p¥istupu k normam, které nejsou piebirany
do evropského systému norem a nejsou zpracovavany mezinarodnimi normaliza¢nimi
organizacemi, napf. k americkym normam. Ing. Slana, CAS, uvedla, Ze tyto normy lze
zakoupit bud’ pfimo u dotéené normalizacni organizace nebo mize ndkup zprostiedkovat
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https://konzument.cz/publikace/top-normy.php
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CAS. Ing. J. Kratochvil doplnil, Ze K tématu distribuce norem bude na program pfistiho
zasedani KTPO zatrazena kratka prezentace.

6. Ruzné

V navaznosti na informace tykajici se ¢innosti Vyboru WTO pro technické ptekazky obchodu
probihajicich vramci WTO v oblasti umélé inteligence a kybernetické bezpecnosti.
Ing. J. Kafkova, UNMZ, sdélila, e k datu zadna takova aktivita nebyla zaznamenana. Vybor
TBT pravidelné organizuje rizné tematické seminare, na které je mozné se piihlasit a jsou
zdrojem informaci a podnétd pro dalsi prace a aktivity Vyboru WTO/TBT.. Informace o
téchto akcich jsou pfistupné na strankach WTO/TBT nebo jsou rozesilany ¢lenim KTPO
K vyuziti, jsou-li vefejné ptistupné. Ing. L. Dupal, SCS, doplnil, Ze v oblasti umélé inteligence
a kybernetické bezpeCnosti je aktivni také EU a evropské predpisy tykajici se umeélé
inteligence a kybernetické bezpecnosti byly jiz publikovany a bude nabihat jejich ucinnost a
budou napliovany i prostfednictvim technickych norem.

V souvislosti s prezentaci Ing. J. Kabatkové, UNMZ, kdatabazi informaci
0 autorizovanych/oznamenych subjektech vznesl Mgr. M. Maxa, COl, dotaz, zda by nemohly
mit do databaze fizeny piistup také dozorové organy, zejména K informacim o vydanych
certifikatech. Ing. J. Kabatkova sdélila, ze ¢ast obsahujici tyto informace neni urCena
pro vetejnost a ani neni ur¢ena ke sdileni s jinymi organy statni spravy. Ing. M. Maxa by
uvital diskuzi K moZnostem spoluprace s organy dozoru do budoucna. Mgr. J. Hes,
EUROLAB, pfipomnél, Ze fada subjekti data o vydanych certifikdtech zvefejiiuje na svych
webovych strankach a potvrdil dohodu s UNMZ o tom, e data poskytovand do uvedené
databaze nejsou urcena ke sdileni.

V zavéru zasedani podékoval Ing. J. Kratochvil v§em za ucast, dosavadni i budouci spolupraci
a popral vSem piijemné proziti vanocnich svatkd.

Termin a forma dal$iho zasedani KTPO budou stanoveny v 1. pololeti 2025.

Zapsala: PhDr. V. Hatlova Chaloupecka
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