IV.
Odůvodnění
[bookmark: _GoBack]
Obecná část
A)  VYSVĚTLENÍ NEZBYTNOSTI NAVRHOVANÉ PRÁVNÍ ÚPRAVY, ODŮVODNĚNÍ JEJÍCH HLAVNÍCH PRINCIPŮ
Za účelem zajištění transpozice práva EU se navrhuje nařízení vlády, kterým se mění nařízení vlády č. 481/2012 Sb., o omezení používání některých nebezpečných látek v elektrických a elektronických zařízeních, ve znění pozdějších předpisů. Jmenovitě se navrhuje zajištění transpozice směrnice Komise v přenesené pravomoci, konkrétně: 
1. směrnice Komise v přenesené pravomoci (EU) 2023/1526 ze dne 16. května 2023, kterou se mění směrnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o výjimku pro použití olova jako tepelného stabilizátoru v polyvinylchloridu použitém jako výchozí materiál v čidlech používaných v diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění opravy této směrnice ze dne 27. července 2023, a
2. směrnice Komise v přenesené pravomoci (EU) 2023/1437 ze dne 4. května 2023, kterou se pro účely přizpůsobení vědeckému a technickému pokroku mění příloha IV směrnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o výjimku pro použití rtuti v převodnících tlaku taveniny určených pro kapilární reometry za určitých podmínek. 
Stávající nařízení vlády upravuje podmínky uvádění elektrických a elektronických zařízení (dále jen „elektrozařízení“) na trh z hlediska omezení používání některých nebezpečných látek (olova, rtuti, kadmia, šestimocného chromu, polybromovaných bifenylů (PBB) a polybromovaných difenyletherů (PBDE), DEHP, BBP, DBP a DIBP), a to ve stanovených koncentracích. Elektrozařízení jsou stanovenými výrobky ve smyslu zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, v platném znění. Hlavní odpovědnost za plnění povinností uložených platným nařízením vlády nese výrobce (včetně dovozce), požaduje se od nich prokázání shody, které má tři prvky: technická dokumentace, prohlášení o shodě a označení standardní značkou CE.
Cílem právní úpravy je zavedení výjimky pro 
· použití olova jako tepelného stabilizátoru v polyvinylchloridu použitém jako výchozí materiál v čidlech používaných v diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, a to na přesně stanovenou dobu, neboť náhrada olova v konkrétních čidlech dosud nebyla dořešena. Dostupnost náhrad za tyto specifické prostředky není zajištěna, protože stávající náhrady olova nejsou spolehlivé pro všechny parametry (např. kreatinin a dusík močoviny v krvi) nebo mají pro tyto parametry nízkou přesnost, a 
· použití rtuti v převodnících tlaku taveniny určených pro kapilární reometry při teplotě vyšší než 300 °C a tlaku vyšším než 1 000 barů, a to na přesně stanovenou dobu, neboť nahrazení rtuti v převodnících tlaku taveniny určených pro kapilární reometry při teplotě vyšší než 300 °C a tlaku vyšším než 1 000 barů je v současné době vědecky a technicky neproveditelné.
Ve věcné rovině je sledován cíl úpravy na evropské úrovni, tj. zkvalitnění regulace trhu s elektrozařízeními.       

B)	 ZHODNOCENÍ SOULADU NAVRHOVANÉ PRÁVNÍ ÚPRAVY SE ZÁKONEM, K JEHOŽ PROVEDENÍ JE NAVRŽENA, VČETNĚ SOULADU SE ZÁKONNÝM ZMOCNĚNÍM K JEJÍMU VYDÁNÍ 
Návrh nařízení vlády se navrhuje a je vydáván v souladu se zákonným zmocněním uvedeným v § 22 zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů k provedení jeho ustanovení § 2 písm. d), § 12 a § 13. 
Předmětem úpravy zákona o technických požadavcích na výrobky je způsob stanovování technických požadavků na výrobky, které by mohly ve zvýšené míře ohrozit zdraví nebo bezpečnost osob, majetek nebo životní prostředí, popřípadě jiný veřejný zájem. Technické požadavky na elektrozařízení upravené návrhem nařízení vlády mají velmi úzkou vazbu na jejich životní cyklus. Omezení používání některých nebezpečných látek v elektrozařízeních má za cíl přispět ke zmírnění problémů na konci životního cyklu, kdy se s elektrozařízením nakládá jako se zpětně odebraným výrobkem nebo odpadem (při sběru, ale zejména při využití a odstraňování).  
Dalším předmětem úpravy zákona o technických požadavcích na výrobky jsou práva a povinnosti osob, které výrobky uvádějí na trh nebo distribuují a které by mohly ve zvýšené míře ohrozit oprávněný zájem. Pravidla omezování některých nebezpečných látek v elektrozařízeních jsou založena na principu odpovědnosti výrobce. Výrobcem elektrozařízení je fyzická nebo právnická osoba, která elektrozařízení vyrábí nebo která si je nechává navrhnout nebo vyrobit a uvádí je na trh pod vlastním jménem nebo ochrannou známkou. 
Vzhledem ke skutečnosti, že elektrozařízení představují zvýšenou míru ohrožení oprávněného zájmu na životním prostředí, musí proto být podrobeny posouzením shody. Postupy a úkony, které musí být splněny při posuzování shody, jsou v souladu se zmocněním upraveným v § 12 zákona o technických požadavcích na výrobky.  
Pravidla a podmínky pro připojování označení CE u elektrozařízení a stejně tak podmínky vypracování EU prohlášení o shodě upravená návrhem nařízení vlády odůvodňují vazbu na ustanovení § 13 zákona o technických požadavcích na výrobky.

C) 	ZHODNOCENÍ SOULADU NAVRHOVANÉ PRÁVNÍ ÚPRAVY S PŘEDPISY EVROPSKÉ UNIE, JUDIKATUROU SOUDNÍCH ORGÁNŮ EVROPSKÉ UNIE A OBECNÝMI PRÁVNÍMI ZÁSADAMI PRÁVA EVROPSKÉ UNIE, POKUD SE NA VZTAHY, JEŽ MAJÍ BÝT PŘEDMĚTEM PRÁVNÍ ÚPRAVY, VZTAHUJÍ, S UVEDENÍM TĚCHTO PŘEDPISŮ EVROPSKÉ UNIE, JUDIKATURY SOUDNÍCH ORGÁNŮ EVROPSKÉ UNIE A OBECNÝCH PRÁVNÍCH ZÁSAD PRÁVA EVROPSKÉ UNIE A JEJICH ZÁKLADNÍ CHARAKTERISTIKY
Návrh nařízení vlády je v souladu s těmito směrnicemi: 
1. směrnice Komise v přenesené pravomoci (EU) 2023/1526 ze dne 16. května 2023, kterou se mění směrnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o výjimku pro použití olova jako tepelného stabilizátoru v polyvinylchloridu použitém jako výchozí materiál v čidlech používaných v diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění opravy ze dne 27. července 2023, a
2. směrnice Komise v přenesené pravomoci (EU) 2023/1437 ze dne 4. května 2023, kterou se pro účely přizpůsobení vědeckému a technickému pokroku mění příloha IV směrnice Evropského parlamentu a Rady 2011/65/EU, pokud jde o výjimku pro použití rtuti v převodnících tlaku taveniny určených pro kapilární reometry za určitých podmínek. Nedochází k nežádoucímu rozšiřování obsahu implementované normy, tzv. gold-platingu. Návrh je v souladu s výše uvedeným předpisem, ke kterému není ke dni předložení návrhu evidována žádná judikatura soudních orgánů EU.

D)	PŘEDPOKLÁDANÝ HOSPODÁŘSKÝ A FINANČNÍ DOPAD NAVRHOVANÉ PRÁVNÍ ÚPRAVY NA STÁTNÍ ROZPOČET, OSTATNÍ VEŘEJNÉ ROZPOČTY, NA PODNIKATELSKÉ PROSTŘEDÍ ČESKÉ REPUBLIKY, DÁLE SOCIÁLNÍ DOPADY, VČETNĚ DOPADŮ NA SPECIFICKÉ SKUPINY OBYVATEL, ZEJMÉNA OSOBY SOCIÁLNĚ SLABÉ, OSOBY SE ZDRAVOTNÍM POSTIŽENÍM A NÁRODNOSTNÍ MENŠINY, A DOPADY NA ŽIVOTNÍ PROSTŘEDÍ
[bookmark: _Hlk138077857]V souvislosti s přechodem na novou právní úpravu nedojde k významnému navýšení objemu kontrolní činnosti a vzniku nákladů s tím spojených. V té souvislosti předložený návrh nařízení vlády nevyvolá dopady na státní rozpočet a ostatní veřejné rozpočty.
Návrh nemá sociální dopady, zejména dopady na specifické skupiny obyvatel, osoby sociálně slabé, osoby se zdravotním postižením a národnostní menšiny. 
Pokud jde o dopady na podnikatelské prostředí, platí, že praktická aplikace návrhu nařízení vlády je spojena pouze s nezbytnými náklady pro výrobce a dovozce elektrozařízení na adaptaci nových kvalitativních opatření. 
Každému schválení výjimky ze zákazu nadlimitního používání některých nebezpečných látek předchází na úrovni EU podrobné posouzení podle čl. 5 směrnice 2011/65/EU o omezení používání některých nebezpečných látek v elektrických a elektronických zařízeních, které se týká vědecké/technické proveditelnosti, spolehlivosti eventuálních jiných náhradních látek, dopadu na životní prostředí, zdraví a bezpečnost spotřebitelů a ekonomických a sociálních dopadů. Přijaté výjimky budou mít i příznivý dopad pro podnikatelské subjekty, zvláště pro výrobce výjimkami dotčených aplikací. 
[bookmark: _Hlk138077896]Na základě výjimky odsouhlasené předsedou LRV č. j. 44329/2023-UVCR ze dne 10. října 2023bylo stanoveno, že se neprovede hodnocení dopadů regulace (RIA). 

E)	ZHODNOCENÍ SOUČASNÉHO STAVU A DOPADŮ NAVRHOVANÉHO ŘEŠENÍ VE VZTAHU K ZÁKAZU DISKRIMINACE A VE VZTAHU K ROVNOSTI MUŽŮ A ŽEN
Návrh, stejně jako platná právní úprava, nevytváří žádné rozdíly, které by byly v rozporu se zákazem diskriminace.
Dopad na rovnost žen a mužů byl hodnocen podle „Metodiky hodnocení dopadů na rovnost žen a mužů pro materiály předkládané vládě ČR“ (http://www.vlada.cz/assets/ppov/rovne-prilezitosti-zen-a-muzu/Projekt_Optimalizace/Metodika-PO-OPONENTURE.pdf).
Navrhovaná právní úprava je technickým předpisem, který se týká výhradně problematiky dodávání elektrických a elektronických zařízení na trh a souvisejících činností. Předkladatel proto v souladu s bodem 3.3 Metodiky konstatuje, že materiál se netýká postavení fyzických osob a nemá dopad na rovnost žen a mužů.

F)	ZHODNOCENÍ DOPADŮ NAVRHOVANÉHO ŘEŠENÍ VE VZTAHU K OCHRANĚ SOUKROMÍ A OSOBNÍCH ÚDAJŮ
Návrh nebude mít dopad na ochranu soukromí a možnost zneužití osobních údajů. 

G)	ZHODNOCENÍ KORUPČNÍCH RIZIK
Navrhovaná právní úprava nezakládá možnost vzniku korupčních rizik.

H)	ZHODNOCENÍ DOPADŮ NA BEZPEČNOST NEBO OBRANU STÁTU
Návrh nemá dopady na bezpečnost nebo obranu státu.

I)	ZHODNOCENÍ DOPADŮ NA RODINY
Návrh nebude mít dopad na plnění funkcí rodiny.

J)	ZHODNOCENÍ ÚZEMNÍCH DOPADŮ, VČETNĚ DOPADŮ NA ÚZEMNÍ SAMOSPRÁVNÉ CELKY
Navrhovaná právní úprava nemá dopad na územní samosprávné celky.

K)    ZHODNOCENÍ SOULADU NAVRHOVANÉHO ŘEŠENÍ SE ZÁSADAMI TVORBY DIGITÁLNĚ PŘÍVĚTIVÉ LEGISLATIVY
Návrh není v rozporu se zásadami tvorby digitálně přívětivé legislativy.


Zvláštní část
K článku I.
K bodu 1:
Aktualizuje se poznámka pod čarou č. 1 - doplňuje se odkaz na implementované směrnice.

K bodu 2: 
Aktualizuje se příloha č. 3, která stanovuje seznam použití některých nebezpečných látek ve zdravotnických prostředcích a monitorovacích a řídících přístrojích, které lze používat za stanovených podmínek. Konkrétně jde o zavedení výjimky pro použití olova jako tepelného stabilizátoru v polyvinylchloridu (PVC) použitém jako výchozí materiál v amperometrických, potenciometrických a konduktometrických elektrochemických čidlech, která se používají v diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro pro analýzu kreatininu a dusíku močoviny v krvi (BUN) v plné krvi. S platností pro zdravotnické prostředky do 31. prosince 2023.

K bodu 3:
Aktualizuje se příloha č. 3, která stanovuje seznam použití některých nebezpečných látek ve zdravotnických prostředcích a monitorovacích a řídících přístrojích, které lze používat za stanovených podmínek. Konkrétně jde o zavedení výjimky pro použití rtuti v převodnících tlaku taveniny určených pro kapilární reometry při teplotě vyšší než 300 °C a tlaku vyšším než 1 000 barů. S platností pro monitorovací a řídicí přístroje včetně průmyslových monitorovacích a řídicích přístrojů do 31. prosince 2025.
   
K článku II.
Účinnost je navrhována dle transpozičního termínu implementované směrnice na 1. února 2024. Takto navržená účinnost je v souladu s § 3 odst. 4 zákona č. 309/1999 Sb., o Sbírce zákonů, ve znění zákona č. 277/2019 Sb., neboť navržené datum účinnosti odpovídá požadavku implementované směrnice a je tím naplněn naléhavý obecný zájem spočívající v potřebě reagovat na požadavky práva EU a plnit tak termíny, jež z práva EU vyplývají a jsou pro ČR závazné.
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