ODŮVODNĚNÍ

OBECNÁ ČÁST
I. Nezbytnost a důvody předložení navrhované právní úpravy 


Návrh nařízení vlády, kterým se mění nařízení vlády č. 133/2005 Sb., o technických požadavcích na provozní a technickou propojenost evropského železničního systému, ve znění pozdějších předpisů, byl předložen z důvodu potřeby plného zapracování požadavků vyplývajících z relevantních právních předpisů Evropské unie do vnitrostátního právního řádu České republiky. 

Primárním cílem je dokončení transpozice směrnice 2011/18/EU, kterou se mění přílohy II, V a VI směrnice Evropského parlamentu a Rady 2008/57/ES o interoperabilitě železničního systému ve Společenství, do českého právního řádu. Kromě toho je potřebné taktéž zohlednit značný vývoj na úrovni práva Evropské unie, ke kterému došlo za období uplynulých několika let, kdy kromě stěžejní rámcové směrnice 2008/57/ES o interoperabilitě železničního systému ve Společenství, byla přijata také nová rozhodnutí podstatně ovlivňující postupy posuzování shody a vhodnosti pro použití prvků interoperability (dle vnitrostátní terminologie se jedná o součásti inteoperability) a ověřování subsystémů evropského železničního systému. Stávající vnitrostátní právní úprava zakotvená v nařízení vlády č. 133/2005 Sb., jež podrobně vymezuje tyto postupy na úrovni vnitrostátního práva a přes předchozí novelizace z velké části věcně odpovídá stavu platnému k roku 2005, byla podrobena podrobné analýze a v návaznosti na vývoj požadavků a postupů posuzování shody dle unijních předpisů navrhuje Ministerstvo dopravy její zjednodušení, zpřehlednění a přizpůsobení těmto (unijním) požadavkům.
Směrnice 2011/18/EU a její transpozice

Směrnice 2011/18/EU novelizuje vybrané přílohy směrnice 2008/57/ES o interoperabilitě železničního systému ve Společenství. Transpozice přílohy I směrnice  2011/18/EU, která dílčím způsobem modifikuje vymezení subsystémů evropského železničního systému, dosáhne Ministerstvo dopravy přijetím novely odlišného právního předpisu – konkrétně přijetím vyhlášky, kterou se mění vyhláška č. 352/2004 Sb., o provozní a technické propojenosti evropského železničního systému, ve znění vyhlášky č. 377/2006 Sb. Předložený návrh novely nařízení vlády č. 133/2005 Sb. tak směřuje k zapracování požadavků příloh II a III směrnice 2011/18/EU do českého právního řádu, které upravují náležitosti prohlášení o ověření subsystémů a postup ověřování subsystémů. Přestože se formálně nahrazuje celý text přílohy č. V a VI směrnice 2008/57/ES, většina právní úpravy zůstává věcně nedotčena. V nových přílohách směrnice 2008/57/ES tak dochází díky novele především k 

· zohlednění vydávání a používání tzv. dočasných prohlášení o ověření subsystémů (dle vnitrostátní terminologie vydává notifikovaná osoba prozatímní stanoviska o ověření subsystémů), se kterými počítá již směrnice 2008/57/ES v čl. 18 odst. 4 („oznámený subjekt může vydávat průběžná prohlášení o ověření s cílem pokrýt určité fáze postupu ověřování nebo určité části subsystému“) a
· dílčí úpravě jinak plně použitelného postupu ověřování subsystémů pro případ, že předmětem posuzování není shoda subsystému toliko s technickými specifikacemi interoperability, ale také (nebo pouze) shoda s vnitrostátními technickými požadavky, které Česká republika oznámila Evropské komisi v souladu s čl. 17 odst. 3 směrnice 2008/57/ES („členské státy pro každý subsystém sestaví seznam technických pravidel používaných při uplatňování základních požadavků a oznámí tento seznam Komisi v případě, že neexistuje příslušná TSI nebo je oznámena výjimka podle článku 9 nebo zvláštní případ vyžaduje uplatnění technických pravidel, která nejsou uvedena v příslušné TSI“). 
Výše uvedené změny unijní právní úpravy navrhuje Ministerstvo zapracovat zejména do ustanovení § 6a a přílohy II nařízení vlády č. 133/2005 Sb.  

Zjednodušení, zpřehlednění a přizpůsobení právní úpravy unijním požadavkům


Technické specifikace interoperability představují právní předpisy Evropské unie (obvykle rozhodnutí), které Evropská komise přijímá v souladu se směrnicí 2008/57/ES. Technické specifikace stanoví 
· technické podmínky, které musí prvky interoperability (dle vnitrostátní terminologie „součásti interoperability“) a subsystémy evropského železničního systému splňovat, a
· postupy, které je nutno dodržet při posuzování shody a vhodnosti pro použití prvků interoperability a ES ověřování subsystémů. 

Dodržením těchto podmínek a postupů se stává evropský železniční systém, zahrnující v České republice jak celostátní dráhy, tak drážní vozidla na nich provozována, interoperabilním, což umožňuje bezpečný a nepřerušovaný pohyb drážních vozidel po dráze a zajišťuje požadovanou výkonnostní úroveň, bezpečnost a kvalitu dopravy. 

Pokud jde o technické podmínky, které musí součásti interoperability a subsystémy evropského železničního systému splňovat, vyhláška č. 352/2004 Sb. (ve znění její novel) v souladu se směrnicí 2008/57/ES podrobně vymezuje kategorie drah a kolejových vozidel evropského železničního systémů, určuje příslušné subsystémy, stanoví základní požadavky na konstrukční a provozní vlastnosti subsystémů a především závazně odkazuje na použitelnost technických specifikací interoperability („součásti interoperability a subsystémy evropského železničního systému musí být v souladu s technickými specifikacemi interoperability, byly-li vydány“). Uvedená vyhláška provádí zákon č. 266/1994 Sb., o dráhách, ve znění pozdějších předpisů.  

Postupy, které je nutno dodržet při posuzování shody a vhodnosti pro použití prvků interoperability a ES ověřování subsystémů upravuje v současnosti prováděcí nařízení k zákonu č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů (tj. nařízení vlády č. 133/2005 Sb.). Tato úprava však odpovídá poměrům poplatným době, kdy bylo nařízení vydáno, a doposud plně nezohledňuje vývoj na úrovni unijního práva, byť cílem předchozích novel bylo i dílčí přizpůsobení právní úpravy vybraným předpisům Evropské unie.


 Jak bylo výše uvedeno, postupy, které je nutno dodržet při posuzování shody a vhodnosti pro použití prvků interoperability a ES ověřování subsystémů stanoví technické specifikace interoperability, a to tím, že přesně specifikují moduly pro posuzování shody, které se mají použít na součásti interoperability, stejně jako moduly ověřování, které se mají aplikovat v případě posuzování shody subsystémů s technickými požadavky. Podrobný postup posuzování shody je pak dále, velice podrobně, konkretizován v rozhodnutích Evropské unie, které u jednotlivých modulů předepsaných technickými specifikacemi interoperability určují procedury, kterými se řídí notifikované osoby, výrobci, zplnomocnění zástupci, zadavatelé a další subjekty. Původně odkazovaly technické specifikace interoperability závazně na moduly vymezené v rozhodnutí č. 768/2008/ES o společném rámci pro uvádění výrobků na trh a o zrušení rozhodnutí 93/465/EHS a také na předchozí rozhodnutí č. 93/465/EHS. Působnost těchto rozhodnutí je zcela obecná a horizontální, jejich referenční ustanovení mohou být použita prakticky ve všech hospodářských odvětvích. Evropská komise však dospěla k závěru, že s ohledem na existenci zvláštního komplexního právního rámce, jenž existuje v oblasti železniční dopravy, je nutné zavést specifické úpravy modulů uvedených v rozhodnutí č. 768/2008/ES a stanovit nový společný soubor modulů pro posuzování shody a vhodnosti pro použití prvků (součástí) interoperability a pro ES ověřování subsystémů evropského železničního systému. Tento model byl zaveden rozhodnutím č. 2010/713/ES o modulech pro postupy posuzování shody, vhodnosti pro použití a ES ověřování, které mají být použity v technických specifikacích pro interoperabilitu přijatých na základě směrnice Evropského parlamentu a Rady 2008/57/ES. Je však potřeba uvést, že se toto specifické rozhodnutí použije pouze u součástí interoperability a subsystémů evropského železničního systému, na které se vztahuje technická specifikace interoperability vydaná po 1. lednu 2011. Byla-li relevantní technická specifikace vydána před tímto datem, nadále (do doby její revize) je uplatnitelné rozhodnutí s obecnou působností (tj. rozhodnutí č. 768/2008/ES). 

Srovnání označení modulů, se kterými pracují obě rozhodnutí a na něž technické specifikace blíže odkazují, je zahrnuto v níže uvedené tabulce.  
	Rozhodnutí č. 768/2008/ES


	Rozhodnutí 2010/713/EU

	Modul A. Interní řízení výroby
	Modul CA. Interní řízení výrob

	Modul A1. Interní řízení výroby spolu s kontrolním zkoušením výrobku
	Modul CA1. Interní řízení výroby spolu s ověřováním výrobku na základě individuální kontrol

	Modul A2. Interní řízení výroby spolu s kontrolním zkoušením výrobku v náhodně zvolených intervalech
	Modul CA2. Interní řízení výroby spolu s ověřováním výrobku v náhodně zvolených intervalech

	Modul B. ES přezkoušení typu
	Modul CB. ES přezkoušení typ

	Modul C. Shoda s typem založená na interním řízení výroby
	Modul CC. Shoda s typem založená na interním řízení výrob

	Modul C1. Shoda s typem založená na interním řízení výroby a kontrolním zkoušení výrobku
	

	Modul C2. Shoda s typem založená na interním řízení výroby a kontrolním zkoušení výrobku v náhodně zvolených intervalech
	

	Modul D. Shoda s typem založená na zabezpečení kvality výroby
	Modul CD. Shoda s typem založená na systému řízení jakosti výrobního proces

	Modul D1. Zabezpečení kvality výrob
	

	Modul E. Shoda s typem na základě zabezpečení jakosti výrobku
	

	Modul E1. Zabezpečení jakosti výrobní kontroly a zkoušky konečného výrobku
	

	Modul F. Shoda s typem na základě ověřování výrobku
	Modul CF. Shoda s typem na základě ověřování výrobku

	Modul F1. Shoda na základě ověřování výrobku
	

	Modul G. Shoda na základě ověřování každého jednotlivého výrobku
	

	Modul H. Shoda založená na komplexním zabezpečení jakost
	Modul CH. Shoda založená na komplexním systému řízení jakosti

	Modul H1. Shoda založená na komplexním zabezpečení jakosti 

a přezkoušení konstrukce
	Modul CH1. Shoda založená na komplexním systému řízení jakosti 

a přezkoušení konstrukce

	
	Modul CV. Ověřování typu na základě zkušeností z provozu (vhodnost pro použití)

	
	Modul SB. ES přezkoušení typu

	
	Modul SD. ES ověřování založené na systému řízení jakosti výrobního 

procesu

	
	Modul SF. ES ověřování založené na ověřování výrobku

	
	Modul SG. ES ověřování založené na ověřování každého jednotlivého 

výrobku

	
	Modul SH1. ES ověřování založené na komplexním systému řízení 

jakosti a přezkoušení konstrukce



Ministerstvo dopravy navrhuje výše uvedené principy unijní právní úpravy zohlednit rovněž na úrovni vnitrostátního práva a odstranit veškerá ustanovení, jež nejsou s těmito principy v souladu. Za tímto účelem se navrhuje zejména provedení modifikace ustanovení § 4 (posuzování shody součástí interoperability), § 6 (ověřování subsystémů evropského železničního systému) a zrušení celé části I přílohy 1 nařízení vlády č. 133/2005 Sb. (postup posuzování shody a vhodnosti použití součástí interoperability). Jak v případě součástí interoperability, tak u subsystémů evropského železničního systému se navrhuje normativně odkázat na aplikaci 

· v první řadě technických specifikací interoperability a dále 
· rozhodnutí 768/2008/ES, vstoupila-li příslušná technická specifikace interoperability v platnost nejpozději dne 31. prosince 2010 nebo 

· rozhodnutí 2010/713/ES, vstoupila-li příslušná technická specifikace interoperability v platnost po tomto datu. 


Předkladatel se domnívá, že odkaz na technické specifikace interoperability a rozhodnutí konkrétně vymezující postupy posuzování shody dle jednotlivých modulů je plně v souladu s čl. 20a Metodických pokynů pro zajišťování prací při plnění legislativních závazků vyplývajících z členství České republiky v Evropské unii. Toto ustanovení umožňuje, ve spojení s čl. 24 Metodických pokynů, provedení transpozice formou závazného odkazu. 


Technické specifikace interoperability, stejně jako rozhodnutí vymezující postupy posuzování shody dle jednotlivých modulů, zahrnují dostatečně jasné, přesné a bezpodmínečně aplikovatelné normy technické charakteru, jež zavazují omezený okruh adresátů. Jedná se přitom o značně rozsáhlé předpisy. Adresáti technických specifikací interoperability i zmíněných rozhodnutí budou aplikovat tyto předpisy přímo a v celku, přičemž „vypreparování“ některých jejich ustanovení do vnitrostátních předpisů by spíše právní úpravu zkomplikovalo a znepřehlednilo (jak je tomu do jisté míry v současnosti). Kromě toho by změny specifikací měly za následek povinnost novelizovat „transponovaná“ ustanovení těchto předpisů, což rovněž nepřichází v úvahu, mají-li se ustanovení těchto specifikací uplatňovat v horizontu několika málo dnů po jejich přijetí (není stanovena „transpoziční“ lhůta). Předmětné technické specifikace jsou přitom relativně často předmětem novelizací ze strany Evropské komise, která se snaží texty těchto předpisů přizpůsobit aktuálnímu technickému vývoji. Návrh tedy plně respektuje závazky vyplývající České republice z unijního práva a zavádí systém, jenž je dostatečně flexibilní vůči častým změnám způsobeným technickým rozvojem a novelizacemi unijních předpisů. 
V návrhu novely nařízení vlády č. 133/2005 Sb. jsou rovněž provedeny další dílčí modifikace stávající právní úpravy, které jsou zdůvodněny ustanoveními unijních norem nebo snahou o terminologické a formální zpřesnění nebo zjednodušení stávající úpravy (viz k tomu zvláštní část odůvodnění). 
II. Výjimka z uplatnění RIA 


Ministerstvo dopravy uplatňuje výjimku z povinnosti provedení zhodnocení dopadů regulace v souladu s bodem 3 Obecných zásad pro hodnocení dopadů regulace, které byly schváleny usnesením vlády č. 877 ze dne 13. srpna 2007. Důvodem uplatnění výjimky je skutečnost, že předložený návrh právního předpisu obsahuje pouze změny technického charakteru nemající výraznější dopad na žádnou cílovou skupinu ani oblast. Je potřeba zdůraznit, že z věcného hlediska Ministerstvo nezvažovalo žádné varianty právní úpravy, přičemž tzv. nulová varianta nepřichází z důvodu členství České republiky v Evropské unii v úvahu. Absence variant obsahového charakteru je dána skutečností, že návrhy změn nařízení vlády č. 133/2005 Sb. vycházejí především z požadavků plynoucích pro Českou republiku z jejího členství v Evropské unii nebo jsou inspirovány snahou o zpřesnění nebo zjednodušení stávající právní úpravy (viz výše). 
III. Zhodnocení souladu navrhované právní úpravy se zákonem, k jehož provedení je navržena, včetně souladu se zákonným zmocněním k jejímu vydání a zhodnocení souladu navrhované právní úpravy s právem Evropské unie


Ministerstvo dopravy navrhuje vydat návrh novely nařízení vlády č. 133/2005 Sb. k provedení zákona č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů. Konkrétně se navrhuje provedení ustanovení 
· § 12 odst. 1 písm. a) zákona, dle kterého má vláda stanovit výrobky, které představují zvýšenou míru ohrožení oprávněného zájmu a u kterých proto musí být posouzena shoda,
· § 12 odst. 3 zákona, dle kterého vláda upraví nařízením pro jednotlivé skupiny stanovených výrobků postupy a úkony, které musí být splněny při posuzování shody, a to konkretizací nebo kombinací jednotlivých postupů posuzování shody.

· § 13 odst. 1 zákona, dle kterého může být výrobek zvláště vymezený nařízením vlády uveden do provozu za předpokladu, že splňuje technické požadavky po posouzení shody postupem stanoveným podle § 12 odst. 3 a jsou-li splněny podmínky uvedené v odstavci 2,
· § 13 odst. 2 zákona, dle kterého musí být stanovený výrobek, má-li být uveden na trh, popřípadě do provozu, v rozsahu a za podmínek stanovených nařízením vlády opatřen ES prohlášením o shodě nebo jiným dokumentem,
· § 13 odst. 6 zákona, dle kterého, je výrobce nebo jiná osoba stanovená nařízením vlády povinna poskytovat na základě žádosti kopie certifikátů nebo jiných dokumentů včetně souvisejících dokladů Úřadu nebo autorizovaným osobám, popřípadě stanoveným zahraničním osobám,
· § 13 odst. 7 zákona, dle kterého doklady o posouzení shody v rozsahu stanoveném nařízeními vlády je výrobce nebo dovozce povinen v období 10 let od ukončení výroby, dovozu nebo uvádění na trh na vyžádání poskytnout orgánu dozoru. Tato doba může být nařízením vlády určena odchylně, 
· § 13 odst. 8 zákona, dle kterého může povinnosti výrobce, jejichž podrobnosti stanoví nařízení vlády, v rozsahu stanoveném nařízením vlády plnit též zplnomocněný zástupce. 


Primárním cílem, který Ministerstvo dopravy předložením návrhu novely nařízení vlády č. 133/2005 Sb. sleduje, je dokončení transpozice směrnice 2011/18/EU, kterou se mění přílohy II, V a VI směrnice Evropského parlamentu a Rady 2008/57/ES o interoperabilitě železničního systému ve Společenství, do českého právního řádu. Transpoziční lhůta ke směrnici  2011/18/EU uplyne dne 31. prosince 2011. Kromě toho je potřebné taktéž zohlednit značný vývoj na úrovni práva Evropské unie, ke kterému došlo za období uplynulých několika let, kdy kromě stěžejní rámcové směrnice 2008/57/ES o interoperabilitě železničního systému ve Společenství, byla přijata také nová rozhodnutí podstatně ovlivňující postupy posuzování shody a vhodnosti pro použití prvků interoperability (dle vnitrostátní terminologie se jedná o součásti inteoperability) a ověřování subsystémů evropského železničního systému. Návrh proto bere v potaz vydané technické specifikace interoperability, jakož i rozhodnutí č. 768/2008/ES o společném rámci pro uvádění výrobků na trh a o zrušení rozhodnutí 93/465/EHS a také na předchozí rozhodnutí č. 93/465/EHS a rozhodnutí č. 2010/713/ES o modulech pro postupy posuzování shody, vhodnosti pro použití a ES ověřování, které mají být použity v technických specifikacích pro interoperabilitu přijatých na základě směrnice Evropského parlamentu a Rady 2008/57/ES. Bližší informace týkající se implementace požadavků unijního práva do vnitrostátního právního řádu jsou vymezeny jak v části I. tohoto odůvodnění, tak níže ve zvláštní části. 

Na předmětnou oblast právní úpravy se prozatím nevtahují relevantní judikáty Soudního dvora Evropské unie. S obecnými zásadami práva Evropské unie je návrh plně slučitelný. 

Lze tedy uzavřít, že návrh je plně slučitelný s právem Evropské unie jako celkem. 

IV. Předpokládané hospodářské, finanční, sociální a environmentální dopady navržené právní úpravy 

Předložený návrh právního předpisu obsahuje pouze změny technického charakteru, jejichž přijetí nevyvolá vznik hospodářských, finančních, sociálních nebo environmentálních dopadů. Ministerstvo dopravy zejména nepředpokládá v důsledku přijetí nařízení vlády potřebu vynakládání zvýšených výdajů z veřejných rozpočtů a nepředpokládá ani negativní dopady na podnikatelské prostředí České republiky. Určité náklady související s aplikací nařízení vlády vzniknou u výrobců součástí interoperability, jejich zplnomocněných zástupců, provozovatelů subsystémů a notifikovaných osob, na které právní regulace nařízení vlády č. 133/2005 Sb. dopadá. Postupy posuzování shody a vhodnosti pro použití součástí interoperability, stejně jako postupy ověřování subsystémů budou tyto subjekty provádět přímo dle relevantních unijních požadavků, což do značné míry odpovídá stávajícímu faktickému stavu. Návrh součastnou právní úpravu zpřehlední, zjednoduší a odstraní některé její formální nedostatky, což dle Ministerstva dopravy nevyvolá negativní dopady na dotčené adresáty. 
ZVLÁŠTNÍ ČÁST

K čl. I
K bodu 1

V souladu s ustanovením čl. 48 Legislativních pravidel vlády se upravuje znění § 1 včetně poznámky pod čarou č. 1, do které se doplňuje název směrnice, jejíž zapracování do českého právního řádu sleduje návrh předloženého nařízení vlády. Jedná se o Směrnici Komise 2011/18/EU ze dne 1. března 2011, kterou se mění přílohy II, V a VI směrnice Evropského parlamentu a Rady 2008/57/ES o interoperabilitě železničního systému ve Společenství.
Současně se v poznámce pod čarou č. 1 vzhledem ke specifické povaze rozhodnutí vypouští název Rozhodnutí Evropského parlamentu a Rady č. 768/2008/ES ze dne 9. července 2008 o společném rámci pro uvádění výrobků na trh a o zrušení rozhodnutí Rady 93/465/EHS, jelikož rozhodnutí mají přímý účinek vůči členským státům a jejich zapracování do vnitrostátního právního řádu tak není bezpodmínečně nutné.
K bodu 2
Za účelem zajištění terminologického souladu se směrnicí 2008/57/ES a směrnicí 2011/18/EU se v nařízení vlády doposud používaný pojem „vhodnost použití“ nahrazuje pojmem „vhodnost pro použití“.
K bodu 3
Ve stávajícím znění nařízení vlády předkladatel navrhuje zrušit odstavec druhý obsahující vymezení pojmu „součást dráhy evropského železničního systému“. Definice termínu „součást dráhy“ je již obsažena v § 9 vyhlášky č. 177/1995 Sb., kterou se vydává stavební a technický řád drah, ve znění pozdějších předpisů. Jelikož předmětný termín je dále použit ve stávajícím § 2 odst. 3 při vymezení pojmu „součásti interoperability evropského železničního systému“, mohlo by při zachování stávajícího § 2 odst. 2 dojít k zužujícímu výkladu termínu obsaženého v odstavci 3.
Dále se navrhuje zrušit odstavec pátý vymezující pojem „osoba, která má právní zájem na používání součástí interoperability“. Vzhledem k tomu, že novela nařízení vlády všechna ustanovení obsahující výše uvedený pojem ruší, zachování legislativní zkratky by bylo nadbytečné.
K bodu 4

Doplňuje se poznámka pod čarou č. 4, která obsahuje výčet aktuálně platných unijních předpisů upravujících technické specifikace interoperability pro jednotlivé subsystémy. 
K bodu 5

Oprava gramatické chyby – technická specifikace interoperability je použita v jednotném čísle, proto je správným tvarem vztažného zájmena „kterou“.
K bodu 6

Navrhovatel pro zpřesnění významu ustanovení navrhuje jako podmínku k uvedení součásti interoperability na trh a do provozu uvést výslovně též soulad s příslušnou specifikací interoperability.
K bodu 7 (§ 4 odst. 1 a 2 nařízení vlády ve znění návrhu jeho novely)

Jak již bylo uvedeno v obecné části odůvodnění, postupy, které je nutno dodržet při posuzování shody a vhodnosti pro použití součástí interoperability, stanoví technické specifikace interoperability, a to tak, že přesně specifikují moduly pro posuzování shody, které se mají použít na součásti interoperability. Cílem nově formulovaných § 1 a 2 je zjednodušit úpravu tak, aby byla vypuštěna nadbytečná ustanovení již obsažená v unijních předpisech a předejít komplikacím v případě rozšiřování a změn unijních předpisů.
K bodu 7 (§ 4 odst. 3 nařízení vlády ve znění návrhu jeho novely)

Navrhované znění § 4 odst. 3 nařízení vlády obecným způsobem vymezuje postup posouzení shody součásti interoperability nebo vhodnosti pro použití. Primárně se vychází z požadavků kladených příslušnou technickou specifikací interoperability, která určuje moduly pro posuzování shody, které se mají použít na součásti interoperability. Podrobný postup posuzování shody je pak dále konkretizován v rozhodnutích Evropské unie, které u jednotlivých modulů předepsaných technickými specifikacemi interoperability určují procedury, kterými se řídí notifikované osoby, výrobci, zplnomocnění zástupci, zadavatelé a další subjekty. Výběr jednoho ze dvou rozhodnutí, dle kterého se v proceduře postupuje, se řídí datem vstupu v platnost příslušné technické specifikace interoperability. Jak již bylo uvedeno výše, je zde použit odkaz na rozhodnutí konkrétně vymezující postupy posuzování shody dle jednotlivých modulů. Kromě poznámky pod čarou č. 12 odkazující na rozhodnutí č. 768/2008/ES použité již ve stávajícím znění je v navrhovaném znění nařízení vlády nově zavedena poznámka pod čarou č. 13. Ta odkazuje na rozhodnutí č. 2010/713/ES, které stanoví moduly posuzování shody, na něž odkazují technické specifikace interoperability vstoupivší v platnost nejdříve dne 1. ledna 2011.
K bodu 8
Předkladatel navrhuje vložit do § 4 odstavec čtvrtý, který zčásti upravuje materii nacházející se ve stávajícím odstavci třetím, zároveň ale co nejobecněji přizpůsobuje obsah nynějším požadavkům unijních předpisů.
K bodu 9

Navrhované znění odstavce pátého vycházející ze stávajícího odstavce čtvrtého nařízení vlády reflektuje několik dílčích změn:
· pojem „vhodnost použití“ je nahrazen pojmem „vhodnost pro použití“, čímž chce předkladatel docílit pojmové jednoty s unijními předpisy;

· přidáním obecného pojmu „nebo jiný dokument“ do výčtu dokumentů vydávaných notifikovanou osobou navrhovatel zohledňuje skutečnost, že některé moduly popsané v rozhodnutích obsahují i jiné dokumenty vydávané notifikovanou osobou než certifikát o přezkoumání typu, certifikát o shodě nebo certifikát o vhodnosti pro použití;
· odkazuje na přílohu č. 1 návrhu nařízení vlády upravující obsah ES prohlášení o shodě a ES prohlášení o vhodnosti pro použití, transponující přílohu IV směrnice 2008/57/ES.
K bodu 10

V souladu s unijní úpravou předkladatel navrhuje použít jako předpoklad vyjádření shody součásti interoperability se stanovenými požadavky ES prohlášení o shodě nebo ES prohlášení o vhodnosti pro použití, nikoliv certifikát nebo jiný dokument vydávaný notifikovanou osobou.  ES prohlášení o shodě nebo ES prohlášení o vhodnosti pro použití představuje jakýsi „vyšší článek“ v postupu, jelikož může být vydáno až na základě certifikátu nebo jiného stanoveného dokumentu.
K bodu 11

§ 4 odst. 6 stávajícího znění nařízení vlády je transpozicí čl. 11 odst. 4 směrnice 2008/57/ES. Vzhledem k tomu je dostačující uvést, že pro náhradní díly do subsystémů, které jsou v okamžiku vstupu příslušné technické specifikace interoperability v platnost již uvedeny do provozu, se nepožaduje posouzení shody a vhodnosti pro použití. Dodatek, že není třeba vydání příslušného certifikátu, je nadbytečný.
K bodu 12

Odstavce druhý a třetí stávajícího znění nařízení vlády nejsou transpozicí ustanovení žádného unijního předpisu a vzhledem ke skutečnosti, že postupy posouzení shody a vhodnosti pro použití součástí interoperability jsou stanoveny rozhodnutími, považuje předkladatel tato ustanovení za nadbytečná. Jak již bylo uvedeno výše, cílem návrhu novely nařízení vlády je mj. zjednodušit úpravu tak, aby byla vypuštěna nadbytečná ustanovení již obsažená v unijních předpisech a předejít komplikacím v případě rozšiřování a změn unijních předpisů.

K bodu 13

V § 5 odst. 2 navrhovaného znění nařízení vlády předkladatel navrhuje
· nahradit pojmy „etapa návrhu“ a „etapa výroby“ pojmy „etapa celkového projektu“ a „etapa provedení subsystému“a sjednotit tak pojmosloví v nařízení vlády (pojmy „etapa celkového projektu“ a „etapa provedení subsystému“ jsou použity ve stávajícím znění v Příloze 2 části I bodu 2.);
· použít jako předdoklad vyjádření shody součásti interoperability se stanovenými požadavky ES prohlášení o shodě nebo ES prohlášení o vhodnosti pro použití, nikoliv certifikát nebo jiný dokument vydávaný notifikovanou osobou, proto by se měl postup, dle kterého byla shoda posuzována zaznamenat v ES prohlášení o shodě nebo ES prohlášení o vhodnosti pro použití, ne v certifikátu.
K bodu 14

Navrhované znění § 6 odst. 1 reflektuje požadavky na zobecnění úpravy postupu posuzování ověřování subsystému a zjednodušuje dosavadní úpravu. Obdobně jako navrhovaný § 4 odst. 2 týkající se posuzování shody součástí interoperability i navržené znění § 6 odst. 1 obsahuje závazný odkaz na technické specifikace interoperability a unijní rozhodnutí, dle kterých má být přímo v procesu ověřování subsystému postupováno.
K bodu 15

Vzhledem k zavedení legislativní zkratky „certifikát o ověření subsystému“ v nově navrhovaném § 6 odst. 1 předkladatel navrhuje v § 6 odst. 2 slova „certifikátu o přezkoumání typu subsystému nebo“ vypustit. Navrhovaný text „Notifikovaná osoba při vypracování certifikátu o ověření subsystému posuzuje…“ tak získá obecnější charakter a sníží se riziko rozporu mezi vnitrostátním a unijním předpisem.
K bodu 16 (§ 6 odst. 3 a 4)
§ 6 odstavce 3 a 4 obsahují téměř totožnou úpravu, jaká je navrhována v novelizovaném znění přílohy č. 2 části I. 

· materie ve stávajícím § 6 odst. 3 je obdobná ustanovení bodu 5 přílohy č. 2 části I. navrhovaného znění nařízení vlády,

· materie ve stávajícím § 6 odst. 4 je obdobná ustanovení bodu 6 přílohy č. 2 části I. navrhovaného znění nařízení vlády.

Vzhledem k tomu, že příloha č. 2 část I. transponuje přílohu III směrnice 2011/18/EU a zachovává strukturu směrnice, navrhuje předkladatel v § 6 odstavce 3 a 4 vypustit.
K bodu 16 (§ 6 odst. 5)
Předkladatel považuje toto ustanovení za nadbytečné a navrhuje ho vypustit. V případě drážních vozidel bude stejně jako u ostatních subsystému postupováno v souladu s příslušnou technickou specifikací interoperability a unijními rozhodnutími.
K bodu 17

§ 6 odst. 3 (ve stávajícím znění § 6 odst. 6) je transpozičním ustanovením čl. 17 odst. 1 směrnice 2008/57/ES. Předkladatel proto navrhuje slova „vydaný certifikát o přezkoumání typu subsystému nebo certifikát o ověření subsystému“ nahradit slovy „vydané ES prohlášení o ověření subsystému“ a docílit tak plného souladu se směrnicí.
K bodu 18

Navrhované znění § 6a v odstavcích 1 a 2 zohledňuje změny v režimu vydávání a používání tzv. dočasných prohlášení o ověření subsystémů (dle vnitrostátní terminologie vydává notifikovaná osoba prozatímní stanoviska o ověření subsystémů), které přináší směrnice 2011/18/EU novelizující mj. přílohu VI směrnice 2008/57/ES. Ačkoliv dochází jen k dílčím změnám a podstata ustanovení zůstává zachována, vzhledem k většímu množství drobných zásahů předkladatel navrhuje nahradit dotčené odstavce novým zněním.
K bodu 19

Ministerstvo dopravy navrhuje nahradit přílohu č. 1 novým zněním tak, že
· stávající část I. bude zrušena, jelikož se jedná o některá ustanovení vyňatá do nařízení vlády z unijních předpisů (z technických specifikací interoperability a rozhodnutí), která již dnes neodpovídá aktuální pravidlům a jejich aktualizace by vzhledem k častým změnám a vydávání nových unijních předpisů nebyla efektivní,

· stávající část II. bude z podstatné části promítnuta do navrhovaného znění přílohy č. 1, ale v souladu s přílohou IV směrnice 2008/57/ES bude stanovovat obsah ES prohlášení o shodě a ES prohlášení o vhodnosti o použití, nikoliv obsah certifikátu o přezkoumání typu, certifikátu o shodě nebo certifikátu vhodnosti použití součásti interoperability.
K bodu 20

Převážná část ustanovení stávající přílohy č. 2 zůstává návrhem nedotčena, z legislativně-technických důvodů spočívajících v chybějících legislativních pravidlech vlády určených pro novelizaci jednotlivých částí přílohy předkladatel navrhuje nahradit celou přílohu č. 2 novým zněním. Primárně bylo třeba zohlednit změny, které přináší novelizací příloh V a VI směrnice 2008/57/ES směrnice 2011/18/EU.
Navrhované změny oproti stávajícímu znění jsou následující: 

· zavedení postupu, kdy předmětem posuzování není shoda subsystému toliko s technickými specifikacemi interoperability, ale také (nebo pouze) shoda s vnitrostátními technickými požadavky, které Česká republika oznámila Evropské komisi v souladu s čl. 17 odst. 3 směrnice 2008/57/ES („členské státy pro každý subsystém sestaví seznam technických pravidel používaných při uplatňování základních požadavků a oznámí tento seznam Komisi v případě, že neexistuje příslušná TSI nebo je oznámena výjimka podle článku 9 nebo zvláštní případ vyžaduje uplatnění technických pravidel, která nejsou uvedena v příslušné TSI“). Ustanovení se navrhuje promítnout do části I. bodu 3.2 a 4.2 nařízení vlády;
· zohlednění vydávání a používání tzv. dočasných prohlášení o ověření subsystémů (dle vnitrostátní terminologie vydává notifikovaná osoba prozatímní stanoviska o ověření subsystémů), nově v části I. bodu 3.1;
· zohlednění požadavků na zobecnění úpravy postupu posuzování ověřování subsystému, zejména v části I. bodech 1 a 2;
· za předpoklad k prokázání shody subsystému není považován certifikát, ale ES prohlášení o ověření subsystému (část I. bod 4.1, bod 6, část II.);
· zohlednění změn v požadavcích na obsah souboru technické dokumentace (Příloha III směrnice 2011/18/EU, bod 2.4 poslední dvě odrážky) v navrhované části I. bodu 4.1 písmeno g).
K čl. II

S ohledem na skutečnost, že transpoziční lhůta ke směrnici 2008/57/ES již uplynula, navrhuje Ministerstvo dopravy stanovit datum nabytí účinnosti nařízení vlády prostřednictvím 15-ti denní legisvakanční lhůty.   
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