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1. Uvod

Transatlantické partnerstvi pro obchod a investice — TTIP (Transatlantic Trade and
Investment Partnership) je navrhovana a pfipravovana dohoda o volném obchodu

mezi Evropskou unii a Spojenymi staty. Tato dvojice partnerskych subjektd spole¢né
generuje 60 % celosvétového HDP, 33 % celosvétového obchodu se zboZzim a 42 % trhu se
sluzbami. Zéna volného obchodu mezi témito dvéma subjekty by pfedstavovala potencialné
nejvétsi dohodu o volném obchodu v historii.

USA a EU jsou tedy nejvétSimi obchodnimi partnery ve vétSiné ostatnich zemi na svété a
jsou zdrojem tfetiny obchodnich tokl svéta. Vzhledem k jiz relativné nizkym celnim tarifdm
(pod 3 %) je pro uspéch dohody nutné dosahnout odstranéni netarifnich prekazek.

EU obdrzela v ¢ervenci 2013 od ¢lenskych statl mandat k jednani jehoz cilem je:
» zvySeni vzajemné obchodni vymény a investic mezi EU a USA ...,
» vyhledavani novych ekonomickych moZznosti k vytvareni pracovnich pfilezitosti a
podminek rastu prostfednictvim rozSifeni trhu a zlepSené kompatibility v oblasti
regulace v¢etné globalizace norem.

Ocekavani Evropské komise:
» obchodni dohoda by mohla mit nejvétsi vliv na rozvoj v oblasti normalizace a
predpisu, tedy regulace
e hlavnimi cili a vyzvami jsou ale uvoln éni a deregulace trhu vyzaduijici tviréi a
trpélivou spolupréci v této oblasti.

Dohodou by mély za&astnéné strany respektovat skuteénost, Ze posileni vzajemné obchodni
vymeény a pfimych investic nebude na ukor jejich vlastniho Zivotniho prostfedi, ochrany
zdravi pfi praci a bezpecnostni legislativy a norem, rozvolnéni podstaty pracovni legislativy
a nebo legislativy podporujici jejich kulturni rozmanitost.

2. Bezpeénost vyrobk v EU a v USA

Ochrana spotrfebitele ma na obou strandch Atlantiku rozdilny historicky vyvoj i tradice!

EU
» preventivni pfistup ( preventivni opatfeni pro ochranu prostiedi, zdravi obyvatel,
zvifat a rostlin) jak je uvedeno v €l. 191 Lisabonské smlouvy
» jednotny pfistup k shodé vyrobkud s evropskou legislativou na spoleé¢ném trhu od roku
1980 - Novy legislativni ramec (NLF) - harmonizace narodnich systému a legislativy
¢lenskych zemi
« cil: volny pohyb a vysoka uroven bezpecnosti vyrobkl ve spole¢ném trhu.



USA

» bezpecnost vyrobku se rozvijela v zavislosti na pozadavcich pojistovnictvi (nejdfive v
oblasti poZarni bezpec¢nosti od r. 1890)

* americky legislativni pfistup k ochrané spotfebitele, ale i v jinych oblastech, je
zaloZen na védeckych faktech dokladajicich, Ze regulace ma své opravnéni jen v
pripadé exaktnich dukazl o zvySujici se Urovni nebezpecénosti

» zakon o bezpecnosti spotfebnich vyrobki z roku 1972 byl modifikovan v roce 2008 a
rok poté zrusen. V roce 2008 (v USA zavedeno povinné zkousSeni hracek) bylo
stazeno z trhu 96 polozZek hracek. Od té doby se pocet neschvalenych hracek
vyznamné sniZzil na 2 pfipady v roce 2013 a 4 pfipady v roce 2014

* v USA je neplnéni zakonnych pozadavkl spojeno s enormnimi pokutami pro vyrobce.

3. Systémy posuzovani shody

EU

* novy legislativni rAmec (NLF) pro harmonizaci a normalizaci poskytuje spolu s
provadécimi moduly Siroky vybér postupl posuzovani shody v€etné prohlaSeni shody
vyrobcem

» pro vyrobky se silnym potencialem nebezpecnosti je spolut€ast tzv. notifikovanych
osob (NBs - Notified Bodies) na procedurach posuzovani shody nezbytna

» notifikované osoby (subjekty) NBs prokazuji svoji zpasobilost pfislusnym narodnim
organtm ¢lenskych zemi, které je notifikuji v EU. Po¢et NBs v ¢lenském staté nebo
EU neni limitovan

» vysledky posouzeni shody jsou uznavany napfic¢ EU.

USA
(rdzné autority - organy stanovuji postupy a procedury posuzovéani shody na federalni a nebo
lokalni drovni - OSHA, FDA, CPSC, FCC)

USA - OSHA

» prok&zani shody vyrobku s narodnimi normami - 15 narodnich registrovanych
zkuSebnich laboratofi NRTL (National Registered Test Laboratory), které jsou
akreditovany u OSHA (Occupational Health and Safety Organization) - agentury
Ministerstva prace

e jinym autoritam AHJ (Authority Having Jurisdiction) se soudni pravomoci, pfislusi
rozhodovani na mistni — lokalni arovni (jednotlivé staty, mésta, samospravné celky) s
nesjednocenymi pozadavky, jsou konecnym ¢lankem v rozhodovani o dosazeni
shody

USA - CPSC

* CPSC (Consumer Product Safety Commission) md& na starosti ochranu obyvatel pfed
nebezpec€im Urazu a ohroZeni Zivota, vyplyvajicim z pouzivani spotfebnich vyrobka.
Pusobnost prostfednictvim subjektd se soudni pravomoci

* plsobnost CPSC na federalni trovni v oblasti vyrobk( pro déti, textilniho zbozi,
nabytku pro domacnosti

» CPSC opira svou ¢innost 0 zdkon CPSIA (Consumer Product Safety Improvement
Act), ktery poskytuje G¢inné nastroje

USA - BIFMA
* BIFMA (Business and Institutional Furniture Manufacturers Association) je vyznamné,
nadnéarodni sdruzeni vyrobcu nabytku. Podili se na tvorbé norem, jejich spravné
aplikaci v praxi



* BIRMA udéluje akreditaci laboratofim tfeti strany pro testovani standardniho nabytku.
ZkuSebni protokoly téchto laboratofi jsou vyrobci vyuzivany k spolutcasti na
programu "udrZitelnosti".

4. Porovnani legislativhich pozadavk

u na vyrobkyv EU a USA

(Pozn.: porovnani provedeno jen u tfi nasledujicich komodit)

Strojni za Fizeni

EU

USA

Legislativni pozadavky

Smeérnice ES

2006/42/ES - strojni zafizeni
2000/14/ES — emise hluku
2004/108/ES — EMC

Federalni predpisy:

kodex federalnich predpisu OSHA
Lokalni pfedpisy:

staty, zemé nebo mésta se podili na
tvorbé predpist a uplathuje svoje
poZadavky v pfedpisech pro
stavebnictvi, pozarni bezpecénost,
elektrické inspekce a povolovani
uzivani

PoZadavky norem

EN
napi. EN 60204-1
EN 1870, a dal.

UL, NFPA, ANSI
(napf. UL 508, UL 508A, UL 2011,
ANSI B11, NFPA 79)

ZkouSeni povinné,

V zasadé nepovinné s

Povinnost zdznamu o zkousSeni, nebo

nepovinné vyjimkou stroji stanovenych oznaceni - znacka na vyrobku;
Pfilohou IV. smérnice Siroké pole pro riizné aplikace
2006/42/ES, nebo CI. 12
smérnice 2000/14/ES
Zodpovédnost Samocertifikace - posouzeni | Stanoveny subjekt (NRTL) — narodni

shody vyrobcem/
Notifikovany subjekt

uznana zkuSebni laborator

Sledovani produkce —
audit u vyrobce

Zadné / je vhodny QM v
ramci modulu H podle Pfilohy
IV tam, kde neni stroj
navrhovan podle hEN

Pro stanovené vyrobky, 2-4x za rok;
neni pozadovano pro na misté
posuzovana a oznacena zafizeni

Zodpovédnost Neni/ Notifikovany subjekt stanovena agentura (NRTL) —
nérodni uznané zkuSebni laboratof
Certifikace EU — typové zkouSka Posouzeni na misté (Field
Evaluation) — AHJ; oznaceni znackou
nebo zaznam
Zodpovédnost Notifikovany subjekt Stanovena agentura (NRTL)

Certifika éni znacka

Oznaceni CE s/bez ¢isla
notifikovaného subjektu

TUVus, UL, CSAus, ETL,....

Zaruka

Ano

Ano




Hracéky

EU

USA

Legislativni pozadavky

Smérnice ES
2009/48/ES — bezpenost
hracek

Federalni predpisy:
CPSIA - zakon o bezpec¢ném vyuZziti
spotifebnich vyrobk

PoZadavky norem

EN — CEN, CENELC
(napf. EN fady 71, EN 62115)

ASTM F963
(norma pro bezpecnost hracek)

ZkousSeni (povinné,

Nepovinné — v pfipadé ze

Povinné — zavedeno v roce 2008

nepovinneg) vyrobky jsou kompletné
pokryty hEN
Zodpovédnost Samocertifikace - posouzeni | laboratof autorizovana CPSC (komise

shody vyrobcem /
notifikovanym subjektem

pro bezpecénost spotfebnich vyrobku)

Sledovani produkce — Zadné Zadné
audit u vyrobce
Zodpovédnost -
Certifikace Ne / EU — typovéa zkouSka Ano
Zodpovédnost wcertifikat vyrobku pro déti“ - laboratof

autorizovana CPSC

Certifika éni znacka

Ne

Ne

Zaruka

Vyrobce, dovozce

Vyrobce, dovozce

Zdravotnické EU USA
prost redky
Legislativni poZzadavky Smérnice ES US FDA Regulation 21 CFR series
93/42/EHS — (federalni predpis pro potraviny a
zdravotnické prostfedky (ZD) | léCiva)
90/385(ES —

aktivni implantabilni ZD
98/79/ES —

in vitro diagnostické ZD
CE - oznaceni shody

PoZadavky norem

EN — CEN, CENELEC,ETSI
(pfedpoklad shody v pfipadé
splnéni poZzadavkl hEN)

UL, ASTM

PFistup na trh

Decentralizovany systém
notifikovanych subjektt

Centralni statni systém.
Notifikace pfed uvedenim na trh -




posuzovani shody. postup 510(k) pro tfidu I a Il.

Postupy zavislé na tfidé Povinné schvaleni (PMA) pred
rizikovosti zdravotnickych uvedenim na trh pro tfidu IlI
prostfedkl
Zodpovédnost Vyrobce / Notifikovany FDA (ministerstvo pro potraviny a
subjekt IéCiva — centrum CDRH)
Dozor trhu Ano Ano
Zodpovédnost Narodni organ ¢lenského FDA
statu
Dohled Ne / Audity 1x za rok pokud je | Ano
stanovuje postup posuzovani
shody
Zodpovédnost Ne / Notifikovany subjekt FDA
5. Zavéry

BézZné situace v EU a USA

.v kazdodenni praxi TUV Rheinland vétSina zkouSenych vyrobkul neobstoji pro
technické divody. Porozumét normam a jejich spravné aplikaci je vyzvou predevSim
pro malé a stfedni podniky.

ochrana spotfebitele a certifikace tfeti stranou ma dlouhou tradici na obou stranach
Atlantiku

neda se Fici, Ze uroven bezpecnosti vyrobku je na nékteré strané Atlantiku vyssi.

Vyznamné rozdily mezi EU a USA

harmonizovany regulativni systém (subjekty a struktury) EU a systém oznacovani
vyrobkl znackou shody CE oproti sou¢asné pouzivanému soubé&hu rdznych pravidel
a predpist na narodni, statni a lokalni drovni v USA

normalizace elektrotechnické a mechanické bezpecnosti v EU (Novy legislativni
rdmec — NLF) oproti v USA pouZzivané regulaci podle specifickych hledisek nebo
vyrobku

dozor trhu v EU — zodpovédnost na organech &lenskych statl; v USA provadeéji
agentury

posuzovani shody v EU — prohlaseni vyrobce a spoluprace notifikovaného subjektu;
v USA podle pfedpisi OSHA/CPSC/atd. — rozhodnuti na mistné pfisluSném AHJ)

6. Perspektivy

Z titulu TTIP se v oblasti regulace trhu s vyrobky predpoklada dosazeni konsenzu na:

Gucelném a ucinném nafizeni pro ochranu spotiebitele

vzajemném uznavani procedur a standard( pro redukci obchodnich prekazek (nejen
mezi EU a USA)

zavedenim dobré laboratorni praxe (transparentnost, odpovédnost, soucinnost) od
nejzakladnéjSich arovni jak v EU tak USA - napf. uz pfi vyvoji novych norem
vzajemném uznavani — nesmi vyvolavat legalni neurgitost (pochybnosti) a dodate¢né
povinnosti pro spotfebitele resp. vyrobce




e rozumném pfistupu k zajisténi shody vyrobku s pozadavky na bezpeénost na
jakémkoliv trhu.

Priklad obchodni vym ény (v mil. EUR) mezi EU a USA v roce 2011 (podle od vétvi)
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Zdroj: http://trade.ec.europa.eu

Zkratky pouZzité v textu:

ASTM (American Society for Testing and Material) — americk& standardiza¢ni organizace — technické
normy a predpisy

AHJ (Authority Having Jurisdiction) — organ se soudni pravomoci, pfislusi mu rozhodovani o shodé
vyrobku s poZzadavky na mistni (lokalni) Grovni

CPSC (Consumer Product Safety Commission) - komise pro bezpec¢nost spotfebnich vyrobk

CPSIA (Consumer Product Safety Improvement Act) — zakon o bezpecnosti spotfebnich vyrobku
CFR (Code of Federal Regulations) — kodex federalnich predpist

FDA (Food and Drug Administration) — ministerstvo pro potraviny a IéCiva

NRTL (Nationally Recognized Testing Laboratory) — narodni uznana laboratof

OSHA (Occupational Health and Safety Organization) — agentura ministerstva prace s kompetencemi
v oblasti ochrany Zivota a zdravi pfi praci. Pasobi i v Evropé (EU — OSHA)

OSHA (Occupational Health and Safety Organization) — agentura ministerstva prace s kompetencemi
v oblasti ochrany Zivota a zdravi pfi praci. Pasobi i v Evropé (spoluprace CEOC International s

EU — OSHA)

UL (Underwriters Laboratories) — sit uznanych americkych zkuSebnich laboratofi. PUsobi globalné.
Zpracovava také normy a predpisy pro posuzovani shody.






