Nový legislativní rámec pro uvádění výrobků na trh 
Návrh na zajištění souladu 10 směrnic pro harmonizaci výrobků 

s Rozhodnutím 768/2008
Podkladový dokument
Úvod
Rada a Evropský parlament v červenci 2008 přijaly Nový legislativní rámec (New Legislative Framework, NLF), soubor opatření podporujících fungování vnitřního trhu se zbožím. NLF se skládá ze dvou vzájemně se doplňujících nástrojů: Nařízení 765/2008/ES o akreditaci a dozoru nad trhem a Rozhodnutí 768/2008/ES o společném rámci pro uvádění výrobků na trh
. 

Cílem obou nástrojů je řešení řady problémů, které byly obecně zjištěny v různých průmyslových sektorech regulovaných „technickou harmonizační legislativou EU“, tj. legislativou stanovující společné požadavky pro uvádění výrobků na trh. Hlavním cílem bylo zajistit bezpečnost občanů a omezit na trhu počet výrobků, které nesplňují požadavky stanovené legislativou EU (viz Část I „Řešení problému nesouladu se stávajícími požadavky na výrobky“). Dalším cílem je zkvalitnění práce orgánů zapojených do zkoušení a certifikace výrobků (viz Část II „Řešení problémů spojených s výkonem některých notifikovaných orgánů“). NLF by navíc měl zvýšit jednotnost a provázanost celého regulačního rámce pro výrobky a zjednodušit jeho aplikaci (viz Část III „Řešení nejednotnosti v určitých otázkách současné legislativy“).

Nařízení 765/2008 nabylo účinnosti 1. 1. 2010. Rozhodnutí 768/2008 neklade na podniky, fyzické osoby ani členské státy žádné nové zákonné požadavky. Je nástrojem, shrnujícím společné prvky technické harmonizační legislativy. Tato standardizovaná opatření by měla být zapracována do nové a novelizované legislativy. 
Komise nyní postupně upravuje současnou sektorovou legislativu, které se týkají uvedené problémy, tak aby vyhovovala novým standardům stanoveným v Rozhodnutí 768/2008. V tomto kroku chce s Rozhodnutím sjednotit následujících 10 směrnic: 

1. Směrnice o elektrických zařízeních nízkého napětí: Směrnice 2006/95/EHS o harmonizaci právních předpisů členských států týkajících se elektrických zařízení určených pro užívání v určitých mezích napětí; 

2. Směrnice o jednoduchých tlakových nádobách: Směrnice Rady 2009/105/ES o harmonizaci právních předpisů členských států týkajících se jednoduchých tlakových nádob;
3. Směrnice o neautomatických vahách: Směrnice Rady 90/384/EHS o sbližování právních předpisů členských států týkajících se vah s neautomatickou činností;
4. Směrnice o civilních výbušninách: Směrnice Rady 93/15/EHS o harmonizaci předpisů týkajících se uvádění na trh a dozoru nad výbušninami pro civilní použití; 

5. Směrnice ATEX: Směrnice Evropského parlamentu a Rady 94/9/ES o sbližování právních předpisů členských států týkajících se zařízení a ochranných systémů určených k použití v prostředí s nebezpečím výbuchu;
6. Směrnice o výtazích: Směrnice Evropského parlamentu a Rady 95/16/ES ze dne 29. 6. 1995 o sbližování právních předpisů členských států týkajících se výtahů;
7. Směrnice o tlakových zařízeních: Směrnice Evropského parlamentu a Rady 97/23/ES o sbližování právních předpisů členských států týkajících se tlakových zařízení; 

8. Směrnice o měřicích přístrojích: Směrnice Evropského parlamentu a Rady 2004/22/ES o měřicích přístrojích; 
9. Směrnice o elektromagnetické kompatibilitě: Směrnice 2004/108/ES o sbližování právních předpisů členských států týkajících se elektromagnetické kompatibility a o zrušení Směrnice 89/336/EHS;
10. Pyrotechnické výrobky: Směrnice 2007/23/ES o uvádění pyrotechnických výrobků na trh. 

Komise stanovila dva alternativní postupy pro sjednocení těchto 10 směrnic s ustanoveními Rozhodnutí 768/2008. První varianta navrhuje, aby nová ustanovení byla zapracována do platných legislativních dokumentů (tj. směrnic EU uvedených výše). Podle druhé varianty by se nová ustanovení/opatření odrazila v textech neformálních pokynů (např. Blue Guide on the implementation of New Approach Directives – Modrá příručka pro zavádění směrnic založených na novém přístupu).

Komise vyzývá MSP, aby navrhované sjednocení legislativy připomínkovaly se zřetelem k těmto třem hlavním cílům: 

I. Řešení problému nesouladu se stávajícími požadavky na výrobky
Značný počet výrobků na trhu nesplňuje požadavky stanovené směrnicemi. Někteří aktéři ke svým výrobkům prostě připojí označení CE, přestože tyto výrobky nesplňují podmínky pro uvedené označení. Zdaleka ne všichni dovozci a distributoři provádějí nezbytná ověření potvrzující, že dodávají výhradně výrobky, které jsou v souladu s požadavky směrnic. Pro orgány dozoru nad trhem je často těžké sledovat ekonomické subjekty dodávající nevyhovující výrobky, zejména pokud jsou původem ze třetích zemí. Členské státy také při stanovení povinností dovozců a distributorů zajišťujících, aby výrobky splňovaly závazné požadavky, postupují různě. Národní úřady jednotlivých členských států také někdy volí různý postup proti výrobkům, které nejsou v souladu s požadavky směrnic (např. zákaz uvedení na trh, stažení z trhu, atd.). 

Uvedený problém by bylo možno vyřešit sjednocením legislativy s ustanoveními Rozhodnutí 768/2008, které je na tento problém zaměřeno. Navrhovaná opatření jsou pro účely našeho dotazníku zařazena do „Akce 1“ a zahrnují tyto kroky:

· Zavedení povinností pro dovozce a distributory: Obě skupiny aktérů musí kontrolovat, zda výrobky nesou označení CE, je k nim přiložena požadovaná dokumentace a je na nich uveden název výrobce a dovozce (kde je to relevantní). Dovozci musí také kontrolovat, zda výrobci vně EU uplatňují správný postup pro posuzování shody, a uvádět spojení na výrobce, umožňující získat technickou dokumentaci, pokud ji úřady požadují. Musí provádět zkoušky vzorků dodávaných výrobků, pokud je to nutné z důvodu rizik, jimiž by výrobek mohl ohrozit zdraví a bezpečnost spotřebitele. V případě potřeby musí také vést záznamy o reklamacích, výrobcích, které nejsou ve shodě s požadavky směrnic, a o stažení výrobků a musí průběžně informovat distributory o výsledcích obdobného monitoringu (Články R4 a R5 Přílohy 1 Rozhodnutí 768/2008).

· Další povinnosti výrobců: Kromě povinností, které výrobcům předepisuje současná legislativa, musí poskytovat bezpečnostní pokyny a informace v jazyce, který je pro spotřebitele a konečné uživatele snadno srozumitelný. Dále se na ně vztahují stejné požadavky na zkoušení vzorků a monitorování výrobků jako na dovozce (Článek R3 Přílohy 1 Rozhodnutí 768/2008).

· Zavedení požadavků na sledovatelnost (zpětnou dohledatelnost) výrobků: Všem ekonomickým subjektům se ukládají nové povinnosti týkající se sledovatelnosti (zpětné dohledatelnosti) výrobků v celém distribučním řetězci. Výrobci a dovozci musí uvádět své jméno a adresu na výrobku, a kde to není možné, na balení nebo přiloženém dokumentu. Každý ekonomický subjekt musí navíc být schopen informovat úřady o tom, od koho výrobek koupil a komu ho dodal. Tato povinnost se nevztahuje na prodej konečným uživatelům. (Článek R7 Přílohy 1 Rozhodnutí 768/2008).

Přepracování procedury týkající se ochranné doložky (dozor nad trhem): Procedura ochranné doložky byla přepracována a posílena. Nová procedura zajišťuje, aby byly o nebezpečných výrobcích informovány příslušné úřady pro prosazování práva a aby byla nezbytná opatření vůči těmto výrobkům přijímána ve všech členských státech (Články R31-33 Přílohy 1 Rozhodnutí 768/2008).

II. Řešení problémů spojených s výkonem některých notifikovaných orgánů
Osm z deseti posuzovaných směrnic vyžaduje certifikaci výrobků ze strany „notifikovaných orgánů“ (orgánů provádějících zkoušky, inspekce a certifikaci výrobků). Přestože většina notifikovaných orgánů plní své úkoly důsledně a zodpovědně, vyskytly se určité případy vyvolávající pochybnosti o kompetenci některých orgánů a důvěryhodnosti osvědčení, která vydávají. Existují rozdíly v postupech a přísnosti jednotlivých členských států při monitorování a hodnocení kompetence notifikovaných orgánů. Zvlášť znepokojivé jsou kompetence poboček nebo subdodavatelů těchto orgánů se sídlem vně EU. 

Tento problém by bylo možno odstranit sjednocením legislativy s opatřeními Rozhodnutí 768/2008 zaměřeného na řešení uvedených problémů. V dotazníku pro MSP jsou návrhy zařazeny do „Akce 2“ a zahrnují tato opatření:

· Posílení - zpřísnění - notifikačních povinností na notifikované orgány: Notifikované orgány musí za účelem získání oprávnění pro činnosti spojené s posuzováním shody v rámci směrnic splňovat určité požadavky. Tyto požadavky byly posíleny a vyjasněny. Všechny notifikované orgány se musí řídit výsledky činnosti koordinačních skupin pro notifikované orgány a aplikovat pokyny, které vydají. Stejná kritéria musí splňovat také jejich subdodavatelé a pobočky provádějící posuzování shody (Články R17 a R20 Přílohy 1 Rozhodnutí 768/2008). 

· Pozměněný proces notifikace:  Členské státy notifikující určitý orgán musí předložit informace o vyhodnocení kompetence tohoto orgánu. Ostatní členské státy mají možnost proti notifikaci v určité lhůtě protestovat. Pokud je kompetence prokázána akreditačním osvědčením, jde o proceduru se zprostředkováním. Pokud členské státy pro hodnocení kompetence orgánu akreditaci nepoužijí, budou kompetenci muset prokázat listinnými doklady a lhůta pro vyjádření nesouhlasu bude delší (2 měsíce) (Články R22 a R23 Přílohy 1 Rozhodnutí 768/2008) 

· Požadavky na notifikující orgány (tj. národní orgány pověřené posuzováním, notifikací a monitorováním notifikovaných orgánů): Zavádějí se specifické požadavky a závazky vztahující se na notifikující orgány (Články R14, R15 Přílohy 1 Rozhodnutí 768/2008), podle nichž by měly být strukturovány a řízeny tak, aby při provádění jejich činností byla zajištěna objektivita, nestrannost a kompetence.

· Informační povinnosti: Notifikované orgány musí informovat notifikující orgány o případech zamítnutí, omezení, pozastavení a odejmutí osvědčení a jiné notifikované orgány o negativních výsledcích posouzení shody (Článek R28 Přílohy 1 Rozhodnutí 768/2008). 

III. Řešení nejednotnosti v určitých otázkách současné legislativy
Uvedené směrnice často vycházejí z přístupu sledujícího především rizika. V některých případech se na jeden výrobek zároveň vztahuje několik směrnic. Např. značný počet měřicích přístrojů musí být také v souladu s požadavky směrnice EMC. Některé pyrotechnické výrobky spadají i pod směrnici o zařízeních nízkého napětí nebo směrnici EMC. Pro výrobce to znamená, že výrobek musí vyhovět všem požadavkům. 

Souběžná aplikace několika směrnic na jeden výrobek může vést k potížím při výběru postupu („modulu“) pro posuzování shody, zejména pokud směrnice stanoví stejný modul, ale jeho text se v jednotlivých směrnicích liší.   

Tento problém by bylo možno vyřešit sjednocením modulů uvedených ve směrnicích na základě standardních modulů stanovených v Rozhodnutí 768/2008. Pro účely dotazníku pro MSP jsou tato opatření zařazena do “Akce 3”.

Zainteresované strany žádáme o připomínky k jednomu nebo více sektorům, jejichž legislativa má být sjednocena, se zaměřením na tyto otázky:
· Relevance problémů zjištěných Komisí
· Dopad akcí navrhovaných pro řešení těchto problémů
· Účinnost obou uvedených řešení 
� Bližší informace: � HYPERLINK "http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-rules-for-products/new-legislative-framework/index_en.htm" ��http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regulatory-policies-common-rules-for-products/new-legislative-framework/index_en.htm�











4

