Otevrena verejna konzultace o novém
legislativnim ramci (NLR)

Vyplnéni poli oznagenych * je povinné.

Uvod

Zakladni informace pro ob¢any EU a zuc¢astnéné strany:
Co je novy legisiativni ramec (NLR)?

Soucasny legislativni pfistup EU, ktery se vztahuje na zna¢nou ¢ast vyrobk( prodavanych napfi¢ EU, byl
zaveden na zakladé nového pfistupu k technické harmonizaci a normam v kvétnu 1985 s cilem zabranit
rozdilnym pravnim predpisim EU tykajicim se vyrobku.[1]

Tento novy pfistup byl aktualizovan v roce 2008 pfijetim nového legislativniho ramce (NLR [2]). Cilem NLR
bylo zlepsit vnitini trh se zbozim a lépe chranit vefejné zajmy, mimo jiné vytvofenim spole¢ného souboru
regulacnich nastrojl, ktery se bude uplatfiovat u v8ech rliznych pravnich predpisl tykajicich se vyrobkd,
stanovenim ramce pro akreditaci oznamenych subjekt a posilenim pravidel tykajicich se oznaceni CE.
NLR se vztahuje na vyrobky vyvinuté pro spotfebitelské i profesionalni pouziti, od hracek po vybusniny pro
civilni pouziti, od vytah( po zdravotnické prostfedky a mnoho dalSich.

Od roku 2008 byla aktualizovana ustanoveni NLR tykajici se dozoru nad trhem a v ¢ervnu 2019 bylo pfijato
nafizeni (EU) 2019/1020 o dozoru nad trhem a souladu vyrobk( s predpisy. Z téchto diivod{l nejsou
aspekty dozoru nad trhem pfedmétem této konzultace.

Uéel hodnoceni a veiejné konzultace:

Hodnoceni se zaméfuje na nové prvky zavedené NLR (napf. spole¢ny soubor modulll posuzovani shody,
novy akreditaCni ramec pro oznamené subjekty). Bude se vSak rovnéz tykat Sir§iho kontextu u¢innosti NLR,
jakoz i jeho trvalého vyznamu a vhodnosti pro dany Gc¢el z digitalniho a ekologického (obéhové
hospodarstvi) hlediska. V dubnu 2021 pfipravila Komise dva nové navrhy s cilem zajistit vysokou Uroven
bezpecnosti, ochrany a dlvéry v digitalni inovativni technologie: vlibec prvni pravni ramec pro umélou
inteligenci a nova pravidla pro strojni zafizeni. MUze vSak byt nutny zastfesujici pfistup. Hodnoceni proto
rovnéz zvazi, do jaké miry byl NLR schopen zohlednit nejnovéjsi trendy na trhu a celkovy vyvoj, jako jsou
Gasté zmeény vyrobkl po uvedeni na trh (napf. v disledku aktualizaci a modernizace softwaru; umélé
inteligence a strojového uceni, renovace a repasovani).

Cilem verejné konzultace je ziskat zpétnou vazbu od ob&anll EU a dal$ich zG¢astnénych stran k témto
otazkam.

Kdo by mél dotaznik vyplnit?



Obcané EU se vyzyvaiji, aby vyjadfili své nazory. Této konzultace se mohou zU¢astnit rovnéz vyrobci a
dal$i hospodarské subjekty, na které se vztahuji povinnosti podle nékterého z 23 pravnich predpisi, jez
byly uvedeny do souladu s NLR [3]; 0ozndmené subjekty a subjekty posuzovani shody a jakakoli dalsi
sdruzeni zU¢astnénych stran nebo odbornik(l na pravni pfedpisy EU tykajici se vyrobk(. Vzhledem k tomu,
Ze aspekty dozoru nad trhem byly nedavno aktualizovany, nejsou pfedmétem tohoto hodnoceni. Organy
dozoru nad trhem a donucovaci organy se v8ak mohou do konzultace zapojit.

Zukastnéné strany, které chtéji poskytnout podrobnéjsi zpétnou vazbu, se mohou rovnéz (nebo misto toho)
zUcastnit cilené konzultace. Pokud chcete prispét timto zplisobem, zaslete prosim e-mail na adresu jeager
@cses.co.uk

Dotazy tykajici se vefejné konzultace:

Pokud mate dotazy tykajici se konzultace zu¢astnénych stran, za$lete prosim e-mail na adresu GROW-
D3@ec.europa.eu

[1] Usneseni Rady ze dne 7. kvétna 1985 o novém pfistupu k technické harmonizaci a normam (85/C 136/01) je
k dispozici zde: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=celex%3A31985Y0604%2801%29
[2] NLR se sklada ze dvou pravnich predpis(: nafizeni (ES) €. 765/2008 stanovi pozadavky na akreditaci a dozor

nad trhem s vyrobky a rozhodnuti 768/2008 stanovi spole¢ny rdmec pro uvadéni vyrobk({ na trh, véetné
referenénich ustanoveni, ktera maji byt za¢lenéna pfi kazdé revizi pravnich predpis( tykajicich se vyrobka.

[3] Dalsi podrobnosti o NLR a seznam 23 pravnich predpis(, které jsou s nim v souladu, naleznete na https://ec.
europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework_en.

Informace o vas

“Jazyk, v némz budete na otazky odpovidat:
anglictina
bulharstina
cestina
chorvatstina
danstina
estonstina
finstina
francouzstina
irstina
italStina
litevstina
lotystina
mad’arstina
maltstina


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HR/TXT/?uri=celex%3A31985Y0604%2801%29
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework_en
https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework_en

némcina
nizozemstina
polstina
portugalstina
rectina
rumunstina
slovenstina
slovinsétina
Spanélstina
Svédstina

“Konzultace se ucCastnite:
jménem akademické/vyzkumné instituce
jménem sdruzeni podnikU
jménem podniku / obchodni organizace
jménem spotrebitelské organizace
jako ob¢an EU
jménem ekologické organizace
jako obCan zemé, ktera neni ¢lenem EU
jménem nevladni organizace (NGO)
jako organ verejné spravy
jménem odborového svazu
jind moznost

“dméno

*Prijmeni

*E-mailova adresa (nebude zverejnéna):

*PUsobnost
mezinarodni



mistni
narodni
regionalni

*Uroveri spravy
mistni organ
mistni agentura

*Uroven spravy
parlament
organ
agentura

*Nazev organizace

Maximalné 255 znaku

“Velikost organizace

mikro (1 az 9 zaméstnancu)

mala (10 az 49 zaméstnanc)

stfedni (50 az 249 zaméstnanci)

velka (250 ¢&i vice zaméstnanci)

|dentifikacni Cislo v rejstfiku transparentnosti

Maximalné 255 znakd

*Zemé puvodu

Afghéanistan

Alandy

rejstfiku transparentnosti

Francouzska
Guyana
Francouzska jizni
a antarkticka
auzemi

Litva

LotySsko

Salomounovy
ostrovy
Salvador


http://ec.europa.eu/transparencyregister/public/homePage.do?redir=false&locale=en

Albanie

Alzirsko

Americkd Samoa
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Barbuda
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Azerbajdzan
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Bangladés
Barbados
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Belize
Bélorusko

Benin
Bermudy

Francouzska
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Gambie
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Gruzie
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Guernsey
Guinea
Guinea-Bissau
Guyana

Haiti

Heard(v ostrov a

McDonaldovy
ostrovy
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MensSi odlehlé
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Slovinsko
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Srbsko

Sri Lanka
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republika
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Surinam
Svalbard a Jan
Mayen



Bhatan

Bolivie

Bonaire, Svaty
Eustach a Saba
Bosna a
Hercegovina
Botswana
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Brazilie
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indickooceanské
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ostrovy
Brunej
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Jersey
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Jizni Georgie a
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Sandwichovy
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Jizni Korea
Jizni Sudan
Jordansko
Kajmanské
ostrovy
Kambodza
Kamerun
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Kapverdy

Katar

Kazachstan

Myanmar/Barma

Namibie
Nauru

Némecko

Nepal
Niger

Nigérie

Nikaragua

Niue

Nizozemsko

Norsko

Nova Kaledonie
Novy Zéland
Oman

Ostrov Man
Ostrov Norfolk
Ostrovy Severni
Mariany
Ostrovy Turks a
Caicos

Pakistan

Palau

Svata Helena,
Ascension a

Tristan da Cunha
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Svaty Krystof a
Nevis
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Svaty Tomas a
Princlv ostrov
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Svazijsko

Svédsko
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Syrie
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Tchaj-wan

Thajsko
Togo
Tokelau

Tonga
Trinidad a

Tobago
Tunisko



Cookovy ostrovy ~ Kena Palestina Turecko
Curagao Kiribati Panama Turkmenistan
Dansko Kokosové Papua-Nova Tuvalu

(Keelingovy) Guinea

ostrovy
Demokraticka Kolumbie Paraguay Uganda
republika Kongo
Dominika Komory Peru Ukrajina
Dominikanska Kongo Pitcairnovy Uruguay
republika ostrovy
DzZibutsko Kosovo PobreZi slonoviny - Uzbekistan
Egypt Kostarika Polsko Vanocni ostrov
Ekvador Kuba Portoriko Vanuatu
Eritrea Kuvajt Portugalsko Vatikan
Estonsko Kypr Rakousko Venezuela
Etiopie Kyrgyzstan Recko Vietham
Faerské ostrovy Laos Réunion Vychodni Timor
Falklandy Lesotho Rovnikovéa Wallis a Futuna

Guinea

Fidzi Libanon Rumunsko Zambie
Filipiny Libérie Rusko Zapadni Sahara
Finsko Libye Rwanda Zimbabwe
Francie Lichtenstejnsko Saint-Pierre a

Miquelon

V8echny prispévky do této vefejné konzultace Komise zvefejni. Mlzete si zvolit, zda chcete, aby

s prispévkem byly zvefejnény i (idaje o vasi osobé, nebo zda chcete zlstat v anonymité. Pro ucely
transparentnosti se vzdy zverejni druh respondenta (napfiklad ,,sdruzeni podnika“, ,,spotrebitelské
sdruzeni®, ,,obéan EU”), zemé puvodu, nazev a velikost organizace a jeji ¢islo v rejstriku
transparentnosti. V zadném pripadé nebude zvefejnéna vase e-mailova adresa. Zvolte takovou
ochranu soukromi, ktera vdm nejlépe vyhovuje. Vychozi nastaveni ochrany soukromi je dano vybranym
druhem respondenta.

“Nastaveni ochrany soukromi pfi zvefejnéni prispévku



Chci zlistat v anonymité

Zverejni se, do jaké kategorie respondenta spadate, vase zemé plvodu a vas
prispévek, to vSe v obdrzené podobé. Vase jméno zverejnéno nebude. V
samotném prispévku neuvadéjte zadné osobni udaje.

Udaije si preji zvefejnit

Zverejni se vase jméno, do jaké kategorie respondenta spadate, vase zemé
pUvodu a vas pfispévek.

“Nastaveni ochrany soukromi pfi zvefejnéni prispévku

Chci ztistat v anonymité

Zverejni se pouze Udaje o organizaci: do jaké kategorie respondenta spadate,
nazev organizace, jejimz jménem odpovidate, spolu s jejim Cislem v rejstfiku
transparentnosti, velikosti a zemi plivodu a vas pfispévek, to vSe v obdrzené
podobé. Vase jméno zverejnéno nebude. Chcete-li zlstat v anonymité, v
samotném prispévku neuvadéjte zadné osobni udaje.

Udaije si preji zverejnit

Zverejni se Udaje o organizaci a udaje o respondentovi: do jaké kategorie
respondenta spadate, nazev organizace, jejimz jménem odpovidate, jeji Cislo
v rejstiiku transparentnosti, velikost a zemé puvodu a vas pfispévek, to vée v
obdrzené podobé. Zverfejni se i vase jmeéno.

Souhlasim s ustanovenimi o ochrané osobnich udaju.

Dotaznik

“Konzultace se ucastnite:
jako obcan (EU nebo zemé, ktera neni ¢lenem EU)
jako hospodarsky subjekt (vyrobce, distributor, dovozce, ostatni...)
jménem pramyslového sdruzeni
jako pfislusny vnitrostatni organ
jako vnitrostatni oznamuijici organ
jako organ dozoru nad trhem
jako oznameny subjekt / subjekt posuzovani shody
jménem normalizacni organizace EU


https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/specific-privacy-statement

jménem nérodni normaliza¢ni organizace
jako vnitrostatni akreditaCni organ
jménem spotrebitelské organizace
jménem ekologické organizace

jménem nevladni organizace (NGO)
jménem akademické/vyzkumné instituce
jind moznost

“Upresnéte, v jaké roli poskytujete pfispévek:

*Typ hospodarského subjektu:
vyrobce (v€etné vyrobcl soucasti/dild)
velkoobchodnik/distributor
on-line trzisté
poskytovatel sluzeb kompletniho vyfizeni objednavek
dovozce
zplnomocnény zastupce
organizace poskytujici poradenské sluzby
jind moznost (napf. vyvojar softwaru)

Jaké druhy vyrobku vyrabite, dovazite a/nebo distribuujete?

Vyberte hlavni pravni predpisy EU tykajici se vyrobku, které musi vase firma
(nebo odvétvoveé sdruzeni) dodrzovat: (zaskarinéte vsechny relevanini moZnosti)
Zaskrtnéte,
je-li
relevantni
Smeérnice o bezpecénosti hracek (2009/48/ES)

Smérnice o prepravitelnych tlakovych zafizenich (2010/35/EU)

Smérnice o0 omezeni nékterych nebezpecénych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich(2011/65/EU)

Smeérnice o pyrotechnickych vyrobcich (2013/29/EU)

Smeérnice o rekreacnich plavidlech a vodnich skatrech (2013/53/EU)



Smérnice o vybusninach pro civilni pouziti (2014/28/EU)
Smeérnice o jednoduchych tlakovych nadobach (2014/29/EU)
Smeérnice o elektromagnetické kompatibilité (2014/30/EU)
Smeérnice o vahach s neautomatickou ¢innosti (2014/31/EU)
Smeérnice o méficich pfistrojich (2014/32/EU)

Smérnice o vytazich (2014/33/EU)

Smérnice ATEX (2014/34/EU)

Smeérnice o radiovych zafizenich (2014/53/EU)

Smérnice o zafizenich nizkého napéti (2014/35/EU)
Smeérnice o tlakovych zafizenich (smérnice 2014/68/EU)
Smérnice o lodni vystroji (2014/90/EU)

Narizeni (EU) €. 305/2011 o stavebnich vyrobcich

Nafizeni (EU) 2016/424 o lanovych drahach

Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
Nafizeni (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich
Nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich /7 vitro
Nafizeni (EU) 2016/426 o spotiebicich plynnych paliv
Nafizeni (EU) 2019/1009 o hnojivych vyrobcich EU

Smeérnice 2006/42/ES o strojnich zafizenich (prdvn/ predpisy EU, které nefsou v
souladu s NLR)

Smeérnice 2000/14/ES tykajici se emisi hluku zafizeni, ktera jsou uréena k pouziti ve
venkovnim prostoru, do okolniho prostredi (prdvn/ predpisy EU, které nejsou v souladu
SNLR)

jiné, upfesnéte

Uvedte prosim jakékoli dalSi prislusné pravni predpisy EU tykajici se
vyrobku, kterymi se musite fidit (vy nebo vasi ¢lenové):

Vyberte pravni predpisy EU tykajici se vyrobk, za néz odpovidate: (zaskrincte
vsechny relevanini moznosti)

Zaskrtnéte,
je-li
relevantni
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Smérnice o bezpecnosti hracek (2009/48/ES)
Smeérnice o pfepravitelnych tlakovych zafizenich (2010/35/EU)

Smérnice 0 omezeni nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich(2011/65/EU)

Smeérnice o pyrotechnickych vyrobcich (2013/29/EU)

Smeérnice o rekreacnich plavidlech a vodnich skatrech (2013/53/EU)
Smérnice o vybusninach pro civilni pouziti (2014/28/EU)

Smeérnice o jednoduchych tlakovych nadobach (2014/29/EU)
Smeérnice o elektromagnetické kompatibilité (2014/30/EU)

Smeérnice 0 vahach s neautomatickou &innosti (2014/31/EU)
Smeérnice o méficich pfistrojich (2014/32/EU)

Smeérnice o vytazich (2014/33/EU)

Smérnice ATEX (2014/34/EU)

Smeérnice o radiovych zafizenich (2014/53/EU)

Smérnice o zafizenich nizkého napéti (2014/35/EU)

Smeérnice o tlakovych zafizenich (2014/68/EU)

Smeérnice o lodni vystroji (2014/90/EU)

Nafizeni (EU) €. 305/2011 o stavebnich vyrobcich

Nafizeni (EU) 2016/424 o lanovych drahach

Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich

Narizeni (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich
Narizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich /77 vitro
Narizeni (EU) 2016/426 o spotrebicich plynnych paliv

Nafizeni (EU) 2019/1009 o hnojivych vyrobcich EU

Smérnice 2006/42/ES o strojnich zafizenich (prdvn/ preadpisy EU, které nejsou v
souladu s NLR)

Smérnice 2000/14/ES tykajici se emisi hluku zafizeni, ktera jsou uréena k pouziti ve
venkovnim prostoru, do okolniho prostiedi (prdvn/ predpisy EU, které nefsou v souladu
SNLR)

Jiné, upfesnéte

Uved'te jakékoli dalSi relevantni pravni predpisy EU tykajici se vyrobku, za
néz odpovidate:



Vyberte pravni predpisy EU tykajici se vyrobku, v jejichz souvislosti
vystupujete jako oznameny subjekt, nebo jako subjekt posuzovani shody: (za
SArinéte vsechny relevantni moznosti)

Zaskrtnéte,
je-li
relevantni
Smeérnice o bezpec€nosti hracek (2009/48/ES)
Smérnice o prepravitelnych tlakovych zafizenich (2010/35/EU)

Smeérnice 0 omezeni nékterych nebezpeénych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich(2011/65/EU)

Smeérnice o pyrotechnickych vyrobcich (2013/29/EU)

Smeérnice o rekreacnich plavidlech a vodnich skatrech (2013/53/EU)
Smeérnice o vybusninach pro civilni pouziti (2014/28/EU)

Smeérnice o jednoduchych tlakovych nadobach (2014/29/EU)
Smeérnice o elektromagnetické kompatibilité (2014/30/EU)

Smeérnice o vahach s neautomatickou ¢innosti (2014/31/EU)
Smeérnice o méficich pfistrojich (2014/32/EU)

Smeérnice o vytazich (2014/33/EU)

Smérnice ATEX (2014/34/EU)

Smérnice o radiovych zafizenich (2014/53/EU)

Smérnice o zafizenich nizkého napéti (2014/35/EU)

Smeérnice o tlakovych zafizenich (2014/68/EU)

Smeérnice o lodni vystroji (2014/90/EU)

Nafizeni (EU) €. 305/2011 o stavebnich vyrobcich

Narizeni (EU) 2016/424 o lanovych drahach

Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich

Nafizeni (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich
Nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich /7 vitro
Nafizeni (EU) 2016/426 o spotiebicich plynnych paliv

Nafizeni (EU) 2019/1009 o hnojivych vyrobcich EU
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Smérnice 2006/42/ES o strojnich zafizenich (prdvni predpisy EU, které nejsou v
souladu s NLR)

Smérnice 2000/14/ES tykajici se emisi hluku zafizeni, ktera jsou uréena k pouZziti ve
venkovnim prostoru, do okolniho prostiedi (prdvni predpisy EU, které nefsou v souladu
SNLR)

Jiné, upfesnéte

Uvedte jakékoli dalSi prislusné pravni predpisy EU tykajici se vyrobku, v
jejichz souvislosti vystupujete jako oznameny subjekt nebo jako subjekt
posuzovani shody:

Uginnost pravniho ramce EU pro vyrobky - efektivita

Cilemn ndsledujicich oldzek je shromazait ndzory na pokrok pri pinéni cili nového
legisiativniho ramce (NLR).

Do jaké miry NLR ucinné prispél k dosazeni nasledujicich cilt pravnich
predpist EU tykajicich se vyrobkt tim, ze poskytuje spole¢ny soubor
regulaénich nastroju, jez se ma uplatinovat ve vsech riznych pravnich
predpisech tykajicich se vyrobku, zavadi ramec pro akreditaci oznamenych
subjektl a posiluje pravidla pro oznac¢eni CE?

Ani
Velmi Pomérné ucinné, Pomérné Znacné ]
uginné | G&inné ani netginné | neuginng | o
neucinné

* Posileni vysoké Urovné
ochrany vefejnych zajmu
(napf. zdravi a
bezpednost, ochrana
spotrebitele a zivotniho
prostfedi)

* Posileni volného pohybu
vyrobkd v ramci
jednotného trhu

Do jaké miry byl NLR uéinny nebo se potykal s problémy v souvislosti s
témito otazkami:

13



. Ucinny, ale s
Velmi V_V, .
e urcitymi
ucinny i

problémy

* Lepsi sladéni pravnich predpist EU tykajicich
se vyrobku

* Zavedeni jasnych a transparentnich pravidel
pro akreditaci subjektl posuzovani shody

* Posileni jasnosti a dlivéryhodnosti systému
oznaceni CE

* Posileni technologicky neutralniho pfistupu
ke stanoveni z&kladnich pozadavk(

Se
znaénymi
problémy

Nevim
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Pravni jistota a

usnhadnéni souladu s
pravnimi pfedpisy EU
tykajicimi se vyrobkd

Urover: dodrzovani
predpist a bezpeénost
vyrobkd

Kvalita a konzistentnost
sluzeb posuzovani shody
poskytovanych
oznamenymi subjekty

Inovace vyrobki

Konkurenceschopnost
pramyslu EU

Globalni vyznam a
relevantnost pravnich
predpist EU tykajicich se
vyrobkd

Velmi
pozitivni

Pozitivni

Neutralni

Negativni

Velmi
negativni

Do jaké miry mél NLR pozitivhi nebo negativni dopad na nasledujici oblasti?

Nevim
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Uved'te a vysvétlete pfipadné problémy, negativni dopady nebo nezamys$lené
dasledky NLR.

Povinnosti tykajici se oznaceni CE a informovani

NLR podrobné popisufe radu rdznych povinnosti tykaficich se poskytovani informaci o
vyrobku spotrebitelim. Vyrobci by méli na vyrobek viditelné a nesmazateiné umistit oznacens/
CE spolu s informacemi, které spotrebitelim umozZni vyrobek vysledovat (napr. postovni
aaresa vyrobce/dovozce). Kromé toho musi vyrobci poskytnout spotrebitelim prisiusné
informace o vyrobku (napr. dokumentaci tykajic/ se bezpecnosti, navoay k pouZziti, pokyny k
POUZTTT).

Do jaké miry souhlasite s nasledujicimi vyroky?

Do Do A
_ g , Vubec .
znacné urcité malé Nevim
, , ry ne
miry miry mire

* Vyznam oznaceni CE je jasny

* Oznaceni CE je dlvéryhodnym ukazatelem, ze
vyrobek bude fungovat bezpecéné a tak, jak bylo
zamysSleno

Do jaké miry jsou nasledujici obecné informacni povinnosti nadale nezbytné

a primérené?
D D

? . vc., ) , Vibec .
znacné urcité malé Nevim
miry miry mire
* Umisténi oznaceni CE na vyrobek viditelnym a
nesmazatelnym zplsobem

* Umisténi dalSich informaci na vyrobek tykajicich
se sledovatelnosti (napf. postovni adresa vyrobce
/dovozce) viditelnym a nesmazatelnym zplsobem

* Poskytnuti tisténé kopie informaci o vyrobku
(napf. dokumentace tykajici se bezpecnosti,
navody k pouziti)
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Do jaké miry by poskytovani nasledujicich informaci v digitalni podobé mélo
pozitivhi nebo negativni dopad na spotrebitele?

* Oznaceni CE

* Dal$i informace o
sledovatelnosti
(napf. poStovni adresa
vyrobce/dovozce)

* Informace o vyrobku
(napf. dokumentace
tykajici se bezpeénosti,
navody k pouZiti)

Velmi
pozitivni

Pozitivni

Neutralni

Negativni

Velmi
negativni

Nevim
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Efektivhost

Tento oddil se zabyva efektivnosti NLR:

Veg VeV

posuzovani shody stanovenym NLR. (Poznamka - mély by byt vylouceny
nakilady na doadrZovani jeanotlivych oavétvovych pravnich preqoisd / pravnich
preqoisu tykajicich se vyrobku a meélo by se odkazovat POUZE na NLR).

Velmi i . , ., Velmi i
i Vysoké Stredni Nizké L. Nevim
vysoké nizké

* Naklady na pofizovani norem

* Celkové naklady na postup
posuzovani shody

* Naklady na provedeni laboratorni
zkou$ky (zkous$ek)

* Naklady na vedeni a aktualizaci
technické dokumentace a EU
prohla8eni o shodé

* Naklady na zapojeni oznamenych
subjektd

Jiné, upfesnéte

Uvedte a upresnéte jakékoli dalsi naklady, které nejsou uvedeny vyse:

“Uvedte rozsah nakladu a zatéze, s nimiz se vase organizace potyka v
dusledku zavedeni akreditacniho ramce pro subjekty posuzovani shody:
velmi vysoké zatéz
vysoka zatéz
mirna zatéz
nizka zatéz
velmi nizk4 zatéz
zadna dodateCna zatéz
nevim

Uvedte a vysvétlete hlavni druhy nakladu a zatéze spojené se zavedenim
akreditacniho ramce pro subjekty posuzovani shody (odhadem v EUR):
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Do jaké miry pfinesl NLR nasledujici pozitivni vysledky? V xaZdem raoku
zashrinéete jen jeano policko.

Velky Urcity Urcité Vyrazné
y y Neutralni y

- » , i Nevim
pfinos pfinos nevyhody nevyhody

+ Uspory nakladl diky
snadnéjSimu seznameni se s
riznymi pravnimi pfedpisy
EU (napf. diky spoleénym
definicim, mensi
roztfisténosti trhu atd.)

+ Uspory naklad(l v postupu
prokazovani shody v rdmci
rlznych pravnich pfedpis(
EU tykajicich se vyrobku

Jiné, upfesnéte

Uved'te a upresnéte jakékoli dalsSi pfinosy/nevyhody, které nejsou uvedeny
vyse:

“Nakolik podle vas pfinosy NLR celkové pfevazuji nad naklady (nebo naopak)?

Pfinosy znacné prevazuji nad naklady.
Pfinosy ponékud pfevazuji nad naklady.
Pfinosy a naklady jsou stejné.

Naklady ponékud prevazuji nad prinosy.
Naklady znacné pfevazuji nad pfinosy.
Nevim

Relevantnost

Tento oddil se zabyva relevanitnosti NLR, pokud jde o stavajic/ potreby EU:

Do jaké miry jsou nasleduijici cile pravniho ramce EU pro vyrobky i nadale
relevantni?
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Do Do )
_ g , Vubec .
znacné urcité malé Nevim
miry miry mife
* Lepsi sladéni pravnich pfedpist tykajicich se
vyrobku

* Zajisténi jasnych a transparentnich pravidel pro
akreditaci subjektll posuzovani shody

* LepSi kvalita a konzistentnost sluzeb posuzovani
shody, které jsou poskytovany oznamenymi
subjekty, napfi¢ EU

* Vytvoreni rovnych podminek pro hospodarské
subjekty

* Posileni jasnosti a dlivéryhodnosti systému
oznaceni CE

“Do jaké miry vedla neexistence krizového nastroje k tomu, Zze se stal NLR
méné uc¢innym pfi podpore boje proti pandemii COVID-19? (Napriklad kvuli
zpozdéni pfi uvadéni vyrobku, které jsou nezbytné pro osobni ochranu, na
trh.)

do znacné miry
do urcité miry
v malé mire
vubec ne
nevim

Uéinek trendu v digitalnim a obéhovém hospodaistvi

Vyrobky a vyrobni hodnotoveé retezce prosly v posleanich letech vyraznym vyvojem. Vyrobky
a prostreds, v némz jsou pouZivany, jsou stale propojenéssi a sloZite/si. Vyrobky se kvili
aktualizacim a modernizaci softwaru a pouzivani strofoveho uceni casteji meni a jsou
vystaveny versim kybermnetickym rizikum. Kromé toho jsou vyrobky renovovany a repasovany.
NLR z roku 2008 je technologicky neutralni; nezabyva se v8ak vyslovné novymi vyzvami a
riziky, které se objevuji spole¢né s novymi digitalnimi technologiemi, jako je uméla inteligence,
internet véci nebo robotika. Zajisténi vysoké Urovné bezpecnosti a ochrany mize vyzadovat
vyslovna ustanoveni, jez se budou témito novymi vyzvami a riziky zabyvat. Nedavné navrhy
Komise tykajici se umélé inteligence a strojniho zafizeni fesi nékteré dllezité otazky v této
oblasti.

Tento oddil posuzuje, do jakeé miry ramec NLR pro vyrobky z roku 2008 pini s ohledem na

uvedené trenay / naddle svdy ucel.
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Do jaké miry je NLR schopen reagovat diky svému technologicky
neutralnimu pfistupu na nasledujici trendy?

Do Do Vv A
- L , Vubec .
znacné urciteé malé Nevim
, , y ne
miry miry mire

* ZvySujici se servitizace vyrobki

* Zvysujici se slozitost a propojeni vyrobkd
(napf. internet véci)

* ZvySuijici se kyberneticka rizika

+ Cast&jsi zmény vyrobkd po uvedeni na trh
(napf. v dusledku aktualizaci a modernizace
softwaru, integrace technologii umélé inteligence
a strojového uceni)

* Nardstajici renovovani a repasovani vyrobki

* Vznik novych typl hospodarskych subjektl v
dusledku novych modelll vyroby a narlstajici
slozitosti hodnotového fetézce

Soudrznost

Tento oaddi] se zabyva soudrznosti dvou pravnich predpisu, kiteré zahmuyi NLR, jakoZ i
souarznosti mezi NLR a dalsimi souvisejicimi pravnimi preapisy EU:

“Do jaké miry jsou ustanoveni NLR vzajemné soudrzna? Zejména, zda je
rozhodnuti 768/2008/ES obsahuijici vzor, ktery ma byt pouzit pfi pfiprave a
revizi harmonizaénich pravnich predpist Unie, v souladu s nafizenim 765
/2008/ES o akreditaci a oznaceni CE. Poznamhka - nezohledriujte prosim aspekty
adozoru nad trhem, nebot’ ne/sou preameétem tohoto hodnoceni a vziahuje se na né
narizeni (EU) 20719/71020 o dozoru nad trhem.

zcela konzistentni
castecne konzistentni
zcela nekonzistentni

nevim

Uvedite a vysvétlete veskeré nekonzistentnosti nebo nesrovnalosti mezi NLR
a jinymi pravnimi predpisy EU, které se mohou uplatriovat sou¢asné s
pravnimi predpisy, jez jsou v souladu s NLR, nebo doplrikové k témto
predpisum.
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Pridana hodnota EU

Do jaké miry podle vas NLR pfinesl pfidanou hodnotu ve srovnani s tim, ¢eho
by mohlo byt dosazeno vypracovanim pravnich predpisu tykajicich se
vyrobki bez NLR?

vysokd pfidana hodnota

urcita pfidana hodnota

Zzadna pfidana hodnota

nevim

Zaverecneé poznamky

Chcete-li se k nékteré z otazek vznesenych v ramci této konzultace vyjadrit
podrobnéji, u€ite tak v ramecku nize.
Pripominky muzete uvest v kterémkoli urednim jazyce EU.

Zde muzete nahrat dokumenty, které chcete v ramci této verejné konzultace a
probihajiciho hodnoceni nového legislativhiho ramce predlozit.

Maximalni velikost souboru je 1 MB.

Jsou povoleny pouze soubory typu pdf, txt, doc, docx, odt a rif.

“Mizeme se obratit pfimo na vas, pokud bychom potrebovali nékteré
odpoveédi objasnit?
ano
ne

DEKUJEME VAM ZA UCAST V KONZULTACI A ZA VASE ODPOVEDI.
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