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Stanovisko

k navrhu zakona, kterym se méni €. 22/1997 Sh. o technickych pozadavcich na vyrobky
a 0 zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjSich predpist, a zakona
€. 90/2016 Sh., o posuzovani shody stanovenych vyrobku pfi jejich dodavani na trh,

ve znéni pozdéjsich predpist

I. Uvod

Zprava z hodnoceni dopadu regulace (zprava RIA) je zpracovana ke dvéma navrhim zakond,
které spolu vzajemné nesouviseji a zabyvaji se odlisnymi tématy. RIA je zpracovana tak, ze se
jedna o dvé rizné RIA.

Navrh prvniho zdkona se zabyva pravidly zpoplatnéni poskytnuti ¢eskych technickych norem
a pristupu k technickym normam (pfistupu do databaze technickych norem) a vysSi téchto poplatku.
Navrh druhého zakona urCuje nékteré skuteCnosti, na které odkazuji Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady o zdravotnickych prostfedcich a o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro.

Il. Pfipominky a navrhy zmén

Problém je v RIA vymezen v obou pfipadech obecnym zplsobem, a nelze z néj snadno odvodit
vécnou podstatu skuteCnosti, kterou navrzeny zakon Fesi, ¢i vécnou povahu zmény skuteénosti,
kterou zakon navrhuje. | pfi prostudovani pfedpisu samotného lIze jen obtiZzné usuzovat na povahu
navrhovanych zmén ve srovnani se souc¢asnym stavem — nebot’ sou€asny stav je popsan obecné.

V divodové zpravé se pfitom odkazuje na problémy pfistupnosti technickych norem v pfipadé
stavebniho zakona, avSak ani RIA, ani divodova zprava tyto problémy nespecifikuje, ani jako
ilustraci. Z textu se zda, ze problém zminény v pfipadé stavebniho zékona je odliSny od zalezitosti,
které feSi navrhovany zakon a je pouzit jen jako pfiklad.

V RIA neni srozumitelné popsan souCasny vécny stav, ktery je dle vyjadfeni predkladatell

nasledujici:

- technické normy jsou v souCasnosti zpfistupfovany za uplatu, a to jak technické normy, které
nejsou zavazné, tak technické normy, na které se odkazuji rizné zakony, a tim se stavaji
zavaznymi;



- prehled zakonl, které odkazuji na néjaké technické normy, neni znam, ani neni znam prehled
norem, na které je odkazovano nékterymi zakony;

- stav, kdy jsou subjekty ze zakona povinny postupovat podle né&jaké technické normy nebo
ji dodrZovat, a pfitom tato norma neni dostupna zdarma, neni udrZitelny.

Z kombinace dil¢ich tvrzeni ve zpravé RIA a v divodové zpravé lze usuzovat, Ze podstatou
navrhovaného zakona je zajistit bezplatny pfistup k technickym normam v téch pfipadech, kdy
ur€itym subjektum zakon uklada podle technickych norem postupovat, pficemz naklady
na bezplatné zpfistupnéni v téchto pfipadech zajisti stat.

V pfipadé druhého zakona, ktery se tyka uréeni nékterych skutecnosti, na které odkazuji Nafizeni
EP a Rady, je RIA velice jednoducha a obecna. Vzhledem k tomu, ze se v zasadé jedna jen
o uréeni konkrétnich ¢eskych subjektl, na které v obecné roviné odkazuje evropska legislativa,
avzhledem ktomu, ze témto subjektim se, dle vyjadfeni predkladatell, povinnosti neméni,
nepredstavuje obecnost a vagnost zpravy RIA problém.

Cilovy stav v pfipadé zakona zabyvajiciho se technickymi normami je popsan malo srozumitelné,
ale zjednodusené znamena, ze jednotlivé resorty budou povinny zpfistupfiovat zdarma
ty technické normy, na které odkazuji zakony v gesci téchto resortl. Za toto zpfistupnéni jim bude
stat platit urcité poplatky, které jsou v zakoné rovnéz stanoveny.

Varianty feSeni jsou tak v zasadé formalni, coz je vSak vzhledem k povaze problematiky pfijatelné.

Naklady a pfrinosy nejsou uvedeny. Protoze neni znam pocet technickych norem, na néz zakony
odkazuji, ani zakonu, které odkazuji na technické normy, nemohl pfedkladatel naklady a pfinosy
vycislit, a to ani za sou€asného stavu, ani ucinit odhad, vstoupi-li zakon v platnost. Nemohl tedy
naklady a pfinosy porovnat ani kvalitativné ani kvantitativné.

Lze pochybovat o tom, zdali by bylo ucelné, pro ucely RIA, aby predkladatel vyhledal vSechny
zakony a technické normy, jichZz se navrhovana novela zdkona bude tykat. Pro zhodnoceni
nakladll a pfinosl by totiz bylo jesté tfeba ucinit odhad, jak nakladné je pro povinné subjekty
pofizovani technickych norem za uplatu v souc¢asnosti — Cili by bylo tfeba védét, kolik je povinnych
subjektu a jak Casto pfislusné normy ziskavaji za uplatu.

Lze ocenit odhad nakladd v pfipadé, kdy jsou placeny statem jiz nyni, jako pfiklad nakladi
navrhované varianty (v tomto pfipadé naklady hrazené MMR). Je Skoda, Ze podobnych pfikladu
neni uvedeno vice, byt by byly i hypotetické, tedy takové, kdy jsou dosud technické normy
zpFistupfiovany za uplatu ve srovnani s novym stavem, kdy budou zpfistupfiovany povinnym
subjektim zdarma. Nékolik takovych pfikladi by patrné nebylo nakladné vypracovat, pfitom
by mohly pomoci pfi vytvareni odhadu, v jakych fadech se budou naklady statu pohybovat.

lll. Shrnuti pripominek ke zpravé z hodnoceni dopadu requlace (zprava RIA)

RIA je v obou pfipadech formalni a naklady a pfinosy podle ni odhadnout nelze, a to ani fadové.
Uvedeni nékolika vhodné zvolenych pfikladu technickych norem, které jsou hojné pouZzivany,
by umoznilo ziskat pfedstavu, v jakych fadech se budou naklady a pfinosy pohybovat v pfipadé
pfijeti novely zakona.

Na druhou stranu, pokud plati néktera tvrzeni ve zpravé RIA, pak lze usuzovat & odhadovat,
Ze i pres informacni nedostatec¢nost RIA budou mit navrhované zmény zakon( potencialni pfinosy
vétSi nez potencialni naklady, i kdyz podlozit tento odhad logicky odvozenym argumenty
je pfinejmensim obtizné.
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V. Zavér

Pracovni komise Legislativni rady vlady pro hodnoceni dopadul regulace na zakladé posouzeni
zpravy z hodnoceni dopadu regulace doporucuje Legislativni radé viady, aby byl navrh
zakona, kterym se méni zakon ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist, a zakon €. 90/2016
Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobkl pfii jejich dodavani na trh, ve znéni
pozdéjSich predpisi doporucéen vladé ke schvaleni za predpokladu zohlednéni vyse
uvedenych doporucujicich pfipominek.

Vypracoval: RNDr. Jan Vozab, Ph.D.

prof. Ing. Jifina Jilkova, CSc.
V. T,
prfedsedkyné komise
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