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Odbor skusobnictva a eurdpskych zalezitosti UNMS SR
13 zamestnancov:

riaditel
Utvar skusobnictva — 8 zamestnancov

Utvar eurépskych zaleZitosti a medzinarodnych vztahov
3+1 - zamestnancov

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

e URAD PRE NORMALIZACIU,
’ SLOVENSKE) REPUBLIKY




AUTORIZACIA A NOTIFIKACIA

* Pocet autorizovanych oséb - 21

* Vlydanie novych rozhodnuti o autorizacii podfa zakona
0 zhode - 6

» Pocet autorizacii udelenych novym subjektom — 0
« Pocet zrusenych/ukoncCenych autorizacii — 1 ziadost’

PocCet notifikovanych oséb - 19

Pridelené identifikacné Cislo - 17
Oznacenie RTPO -6
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VYKONAVANIE KONTROLNEJ CINNOSTI

Vykonavanie kontrolnej €innosti podla zakona €. 56/2018 Z. z.
k 31.10. 2022 — 23 (k 31.12.2022 + 10)

kontrola na zaklade poverenia predsedu UNMS SR — 6+2
kontrola vykonavana v spolupraci so SNAS — 23 (+10)

kontrola autorizovanych a notifikovanych os6b priamo
u vyrobcu — 4 (k 31.12.2022 + 1)

kontrola vykonavana v spolupraci s EK - 0
« v Slovenskej republike - 0
« vinom Clenskom state — O
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VZDELAVACIE AKTIVITY PRE ODBORNU VEREJNOST

« Kampan na Facebook
UNMS SR PREDSTAVUJE SLOVENSKE AUTORIZOVANE
A NOTIFIKOVANE OSOBY

PREDSTAVUJEME

slovenské autorizované
a notifikované osoby podla
zakona ¢. 56/2018 Z. z.

* Mnozstvo informacii k aktualnym témam na webovom sidle
UNMS SR alebo Facebook
« Odpovede na mnozstvo telefonickych a pisomnych dotazov
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VZDELAVACIE AKTIVITY PRE ODBORNU VEREJNOST

CASOPIS METROLOGIA A SKUSOBNICTVO

UNMS.SK

Novinkou je nova rubrika ,Predstavujeme slovenské notifikované osoby®.
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https://www.unms.sk/stranka/376/e-metrologia-a-skusobnictvo/

VYNIMKY PODLA § 4 ODS. 5 ZAKONA . 56/2018

(5) UrCeny vyrobok méze byt rozhodnutim dradu uvedeny na trh bez posudzovania
zhody podla § 22 na zaklade ziadosti ministerstva, ostatného ustredného organu
statnej spravy, v pdsobnosti ktorych je vydanie technického predpisu z oblasti
posudzovania zhody, hospodarskeho subjektu'®?) pocas mimoriadnej situaciel’) z
dévodu nevyhnutnej ochrany opravneného zaujmu alebo podla osobitného
predpisu.1’d) V rozhodnuti podla prvej vety sa uvedie najma Specifikacia ureného
vyrobku, hospodarsky subjekt zodpovedny za spristupriovanie urceneho vyrobku na
trhu a obdobie ur€ené uradom, pocas ktorého je mozné uvedenie urceného vyrobku
na trh bez posudzovania zhody podla § 22. Na vydanie rozhodnutia podla prvej vety
nie je pravny narok. Proti rozhodnutiu podla prvej vety nie je mozné sa odvolat.
Urad informuje Komisiu podfa osobitného predpisu.17?)

17a) Napriklad &l. 59 nariadenia (EU) 2017/745 v platnom zneni, &l. 54 nariadenia
(EU) 2017/746, odporu&anie Komisie (EU) 2020/403 z 13. marca 2020 o postupoch
posudzovania zhody a dohladu nad trhom v kontexte hrozby suvisiacej s ochorenim
COVID-19
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https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/56/20210716#paragraf-22
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/56/20210716#poznamky.poznamka-16a
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/56/20210716#poznamky.poznamka-17
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/56/20210716#poznamky.poznamka-17a
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/56/20210716#paragraf-22
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/56/20210716#poznamky.poznamka-17b

VYNIMKY PODLA § 4 ODS. 5 ZAKONA . 56/2018

Rozhodnutie o uvedeni alebo neuvedeni urceného vyrobku na trh bez posudzovania

zhody urCeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode

« &lanok 59 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila
2017 o zdravotnickych pomb&ckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES)
C. 178/2002 a nariadenia (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS v platnom zneni

« glanok 54 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila
2017 o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro a o zruSeni smernice
98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU v platnom zneni

Novy Metodicky postup €. 14 o rozhodovani o uvedeni zdravotnickej pomocky alebo
diagnostickej zdravotnickej pomdcky in vitro na trh bez posudzovania zhody podla
clanku 59 nariadenia (EU) 2017/745 a Clanku 54 nariadenia (EU) 2017/746

Vynimky podla élanku 59 nariadenia (EU) 2017/745 a ¢lanku 54 nariadenia (EU)
2017/746
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https://www.unms.sk/stranka/558/vynimky-podla-mdr-a-ivdr-clanok-59-nariadenia-eu-2017-745-a-clanok-54-nariadenia-eu-2017-746/

Prehlad ¢innosti ttvaru skiusobnictva UNMS SR

2018 2019 2020 2021 2022
20 21 22 21 21

Pocet autorizovanych oséb

Vydanie novych rozhodnuti o autorizacii podFPfa zakona o zhode 12 15 25 13 6

Pocet autorizacii udelenych novym subjektom [0} 1 1 1 [0}

Pocet zrusenych/ukonéenych autorizacii [0} 0 1 1 (e}

Pocet notifikovanych oséb 18 19 20 19 19

= Pridelené identifikacné ¢&islo 17 17 16 17

- Oznacenie RTPO 2 3 6 6*

VYKONAVANIE KONTROLNEJ CINNOSTI PODLA ZAKONA O POSUDZOVANI ZHODY -

- kontrola na zaklade poverenia predsednicky UNMS SR 4 14 6+2

- kontrola vykonavana v spolupraci so SNAS 23 21 23+10

- z toho kontrola autorizovanych a notifikovanych oséb priamo u vyrobcu 1 3 4+1
I N N N

- SR 2 1 [0}

- inom ¢&lenskom state republike (0] (0] (0]

KONTROLA SNAS PODLA § 24 ODS. 1 ZAKONA C. 505/2009 Z. Z.

ORGANIZOVANIE SEMINAROV, VYSTUPENIE ZASTUPCOV ODBORU NA

ODBORNYCH SEMINAROCH

GRAM ROZVOJA SKUSOBNICTVA - pocet uloh (spravovanie
a aktualizaciu webového sidla www.certifikaty.sk)

EUDAMED - pocet informacii o certifikatoch v oblasti zdravotnickych
pomocok

*4 notifikované osoby maju oznacenie RTPO a aj pridelené identifikacné cislo



Vyrocna sprava o cinnosti AO/NO za rok 2021

Pocet vystupov podla technickych predpisov z oblasti posudzovania

zhody - Pocet celkovo

Zakony, NV SR a Nariadenia EU vystupov e T VYd anyCh

2020 2021 , ’

vystupnych
s & dokumentov
posudzovania

Z. €. 254/2011 Z. z. Prepravovatelné tlakové zariadenia 39 488
zhody za rok

NV SR &. 131/2016 Z. z. Vybusniny 40 32 2020 - 10102

2021 - 10875
: :

o :

NV SR €. 127/2016 Z. z. EMC i 1

Nariadenie EPaR (EU) 2016/425 o osobnych ochrannych prostriedkoch 217 237

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

SLOVENSKE] REPUBLIKY
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Nariadenie EPaR (EU) 2016/424 o lanovkovych zariadeniach 0 1 |




Vyrocna sprava o ¢innosti AO/NO za rok 2021

> Pocet vydanych vystupnych dokumentov podla NV SR €. 1/2016 Z. z.
o spristupnovani tlakovych zariadeni na trhu

NV SR ¢. 1/2016 Z. z. Schval'ovanie pracovnych | Schvalovanie Schvalovanie Typ vystupu: certifikat (C),
postupov podla prilohy | zamestnancov podla zamestnancov schvalenie (S), protokol (P),

¢.1bod 3.1.2 prl'lohy €. 1bod 3.1.2 podl’a prl'lohy ¢. 1 bod protokol (WPQR)

3.1.3

171 3594 1041 C S, P, WPQR

168 4053 1354 C, S, P, WPQR
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CINNOST PRACOVNYCH SKUPIN NOTIFIKOVANYCH 0SOB

TSU Piestany, $.p.

TUV SUD Slovakia, s.r.o.
Technicka indpekcia, a.s.
Prva zvaradska, a.s.

Vyskumny dstav zvaradsky (VUZ), bk sl Al sl

Tlakové zariadenia a jednoduché

tlakové nadoby . o . - 1P

E.l.C. Engineering inspection company Ss.r.o.

REAKTORTEST, s.r.o.,

CERTIFICATION OF WELDIG AND

TESTING, s.r.o. (C-WT)
Iy!eradla: a vahy s neautomatickou SLM, n.o. UNMS SR, SMI
¢innost'ou SMU

Zdravotnicke pomocky

a diagnostické zdravotnicke H=C Mol .

UNMS SR, MZ SR, SUKL

A L bgs. s.r.o.
pomocky in vitro
Osobné ochranné prostriedk VUTCH - CHEMITEX spol. s r.o. UNMS SR, MPSVaR, MH SR,
P y VIPO a.s. SOI, NIP - IP
Lanovky Technicka inspekcia, a.s. UNMS SR, MDV SR, NIP -IP, DU

Technicka indpekcia, a.s.
- TSU Piestany, $.p.
Vytahy TUV SUD Slovakia, s.r.o.
E.I.C. Engineering inspection company, s.r.o.

UNMS SR, MPSVaR SR, NIP - IP

TSU Piestany, $.p.

Strojové zariadenia TOV SUD Slovakia, s.r.o. UNMS SR
Technicka inSpekcia, a.s.




CINNOST PRACOVNYCH SKUPIN NOTIFIKOVANYCH 0SOB

* Prerokovavanie aktualnych tem, ktore sa rieSia na EU drovni
* Prerokovavanie aktualnych tém, ktore sa rieSia na narodnej urovni

 Aktualne

— Vyuzivanie per rollam rokovani — pomoc pri zodpovedani
odbornych otazok verejnosti
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METODICKE POSTUPY UNMS SR

Metodika

(Domov/Posudzovanie zhody/Autorizacia a notifikacia/Metodika)
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https://www.unms.sk/stranka/106/metodika/
https://www.unms.sk/
https://www.unms.sk/stranka/4/posudzovanie-zhody/
https://www.unms.sk/stranka/30/autorizacia-a-notifikacia/

SK legislativa
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1. Zakon C. 268/2022 Z. z., ktorym sa meni a dopir“\a zakon €. 64/2019 Z. z.
0 spristupnovani strelnych zbrani a streliva na civilné pouzitie na trhu v zneni
zakona &. 376/2019 Z. z. a ktorym sa menia a dopifaju niektoré zakony:
« zakon C. 190/2003 Z. z. o strelnych zbraniach a strelive a o0 zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov
e zakon C. 274/2009 Z. z. o polovnictve a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov

2. Vyhladka Uradu pre normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo Slovenskej
republiky &. 279/2022 Z. z., ktorou sa meni a dopifia vyhlaska Uradu pre
normalizaciu, metroldgiu a skusobnictvo Slovenskej republiky €. 72/2019 Z. z.,
ktorou sa ustanovuju podrobnosti o zakladnych poziadavkach, postupoch
posudzovania zhody a sp6sobe oznacCovania strelnej zbrane a streliva na civilné
pouzitie
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3. Navrh zakona o akreditacii organov posudzovania zhody
« Navrh zakona bol dna 12. oktdbra 2022 predmetom rokovania viady SR,
ktora navrh zakona schvalila a navrh zakona bol zaslany do NR SR
« Uginnost navrhu zakona sa navrhuje od 1. aprila 2023.

4. Navrh zakona o transformacii Technického skuSobného ustavu Piestany, S. p.
na akciovu spolo¢nost
 Navrh zakona bol zaslany 25.10.2022 na rokovanie Legislativnej rady
vlady Slovenskej republiky.
« Uginnost navrhu zakona sa navrhuje od 1. aprila 2023.
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EU legislativa
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Nové oblasti s ¢innost’ou notifikovanych oséb:

« Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o
diagnostickych zdravotnickych pomockach in vitro a o zruSeni smernice
98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU — uplatfiovanie od 26. maja

2022
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Navrhy novych predpisov EU:

« navrh delegovaného nariadenia Komisie (EU).../... z 29. 10. 2021, ktorym sa
dopifa smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2014/53/EU o harmonizacii pravnych predpisov élenskych Statov
tykajucich sa spristupnovania radiovych zariadeni na trhu, pokial ide o
uplatnovanie zakladnych poziadaviek uvedenych v Clanku 3 ods. 3 pism. d),
e) a f) uvedenej smernice - Delegované nariadenie Komisie bolo zverejnené
v Uradnom vestniku EU 12.1.2022 pod &islom 2022/30. Nariadenie je priamo
ucinné a uplatiuje sa od 1.8.2024

« navrh smernice, ktorou sa meni smernica 2014/53/EU o harmonizacii
pravnych predpisov Clenskych Statov tykajucich sa spristupnovania radiovych
zariadeni na trhu - spolo&né nabijacky - schvalila Rada EU 24.10.2022
v zneni schvalenom Eurépskym parlamentom. Po jej zverejneni v Uradnom
vestniku EU bude smernica transponovana novelou nariadenia vlady SR
€. 193/2016 Z. z. o spristupnovani radiovych zariadeni na trhu - hlavny gestor
UNMS SR
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Navrhy novych predpisov EU:

Navrh nariadenia o strojnickych vyrobkoch, ktorym sa reviduje smernica
2006/42/ES — hlavny gestor UNMS SR
Prebiehaju rokovania na urovni Rady pre technickd harmonizaciu

Stratégia o normalizacii

Navrh nariadenia, ktorym sa meni nariadenie (EU) &. 1025/2012 o eurdpske;j
normalizacii - prebiehaju rokovania na urovni Rady pre priemysel - posledné
rokovanie Coreperu1 sa uskutocCnilo s cielom schvalit' finalne kompromisné
znenie navrhu nariadenia o normalizacii, ktoré bolo predbezne dohodnuté na
trialogu s EP

navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady o batériach a pouzitych
bateriach, o zruSeni smernice 2006/66/ES a o zmene nariadenia (EU)
2019/1020 - hlavny gestor MZP SR
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Navrhy novych predpisov EU:

navrh nariadenia o umelej inteligencii (Akt o umelej inteligencii - AlA) —
hlavny gestor MIRRI SR

Navrh Rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Fv{adyvo ucasti Unie v
europskom partnerstve o metrolégii — gestor MSVVS SR

Navrh nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady, ktorym sa stanovuju
harmonizované podmienky uvadzania stavebnych vyrobkov na trh, ktorym
sa meni nariadenie (EU) 2019/1020 a zru$uje nariadenie (EU) &. 305/2011 —
gestor MDV SR

Navrh nariadenia Europskeho parlamentu a Rady, ktorym sa zriaduje ramec
na stanovenie poziadaviek na ekodizajn udrzatelnych vyrobkov a zrusuje
smernica 2009/125/ES / podla pokynov a terminov EK
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Navrhy novych predpisov EU:

EK zverejnila balik legislativnych navrhov na vytvorenie nastroja pre nudzoveé
situacie na jednotnom trhu pod nazvom Single Market Emergency Instrument
(SMEI):

» navrhu nariadenia o nastroji pre nudzové situacie

Proposal for a Requlation of the European Parliament and of the Council establishing a
Single Market emergency instrument and repealing Council Regulation No (EC) 2679/98

« navrhu nariadenia EP a Rady (tzv. omnibus, ktorym sa meni 5 nariadeni)

Proposal for a Requlation of the European Parliament and of the Council amending
Requlations (EU) 2016/424, (EU) 2016/425, (EU) 2016/426, (EU) 2019/1009 and (EU) No
305/2011 as reqgards emergency procedures for the conformity assessment, adoption of
common specifications and market surveillance due to a Single Market emergency

« navrh smernice EP a Rady (tzv. omnibus, ktorou sa meni 14 smernic)

Proposal for a Directive of the European Parliament and of the Council amending
Directives 2000/14/EC, 2006/42/EC, 2010/35/EU, 2013/29/EU, 2014/28/EU, 2014/29/EU,
2014/30/EU, 2014/31/EU, 2014/32/EU, 2014/33/EU, 2014/34/EU, 2014/35/EU,
2014/53/EU _and 2014/68/EU as regard emergency procedures for the conformity
assessment, adoption of common specifications and market surveillance due to a Single
Market emergency
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0459&qid=1663761832847
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0461&qid=1663761832847
https://skolakalina.edupage.org/text/?eqa=dGV4dD1zdWJqZWN0cy8zMzkyOCZzdWJwYWdlPTI1

SK a EU LEGISLATIVA

Prehlad vsetkych

technickych predpisov z oblasti posudzovania zhody
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https://www.unms.sk/stranka/92/technicke-predpisy-z-oblasti-posudzovania-zhody/

Akreditacia pre ucely notifikacie
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AKREDITACIA PRE UCELY NOTIFIKACIE

Zosuladenie akreditacii notifikovanych oséb s poziadavkami dokumentu
EA-2/17 M. 2020 - EA Document on Accreditation for Notification Purposes

Datum schvalenia: 14. april 2020, Datum implementacie: April 2021,

Ktory SNAS transponoval dokumentom:

SNAS: MSA-N/O1EA Dokument na akreditaciu na ucely notifikacie (EA-2/17 M: 2020)
Uginnost od: 29.04.2022, uplatiiovanie od 23. aprila 2023

« Poziadat SNAS a UNMS SR o zosuladenie je mozné do 17. decembra 2022 —
vykon posudzovani so SNAS (tento rok spolu vSetkych cca 33).

« Zmeny sa tykaju najma akreditovanych notifikovanych os6b, ktoré vykonavaju
cinnosti notifikovanych osdb prostrednictvom certifikacného organu na vyrobky a
inSpekcného organu (dosiahnutie suladu s poziadavkami MSA-N/O1EA).

« Dokument sa primerane uplatriuje aj pri innostiach autorizovanych oséb (€innosti
podfa narodnej legislativy)

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

e URAD PRE NORMALIZACIU,
‘ SLOVENSKE] REPUBLIKY



AKREDITACIA PRE UCELY AUTORIZACIE A NOTIFIKACIE

EA-2/17 M: 2020 bod 4.2

IMPLEMENTACIA

NAB musia pouzit' preferovanu normu ako zaklad na akreditaciu na ucely notifikacie. Akakolvek
akreditacia na ucely notifikacie, na ktoru sa nepouzila preferovana norma, sa musi zddévodnit
existenciou zverejnene] poziadavky notifikujuceho a/alebo requlaéného organu (napr. zakon,
nariadenie, vyhlaska, zverejneny proceduralny dokument NA), ktora je zavazna pre CAB, a na
zaklade ktorej sa neakceptuje preferovana, ale ina _norma. Toto odbévodnenie musi NAB
zaznamenat a na poZziadanie spristupnit’' EA a poskytnut’ pre vzajomné hodnotenie.

UNMS SR pripravil novelu: MP_05: 2020 Metodicky postup €. 05 Metodicky postup o zasadach na
udelenie autorizacie a notifikacie v zneni Dodatku €. 01 ucinného od 03.01.2022

Priloha ¢. 10 MP_ Zoznam pozadovanych technickych noriem UNMS SR pouzivanych na
akreditaciu na ucely notifikacie podla jednotlivych technickych predpisov z oblasti posudzovania
zhody - ustanovenie preferovanych technickych noriem pre jednotlivé technické predpisy z oblasti
posudzovania zhody a postupy posudzovania zhody (moduly)

- SNAS implementoval uvedeny zoznam do dokumentu MSA-N/O1EA
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https://www.unms.sk/files/docs/uplne-znenie-mp-5-2020-v-zneni-dodatku-c-01-61d41b6d2282f.pdf
https://www.unms.sk/files/docs/p10-ira-052020-mepo-uz01-zoznam-pozadovanych-technickych-noriem-61d41e36724b4.pdf

AKREDITACIA PRE UCELY AUTORIZACIE A NOTIFIKACIE

Spoésobilost’ autorizovanych a notifikovanych os6b

PrehlPad pouzitych technickych noriem

vo vzt'ahu k vykonavanym ¢innostiam
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https://www.unms.sk/stranka/98/sposobilost-autorizovanych-a-notifikovanych-osob/

Den skusobnictva 2022

1. Online konferencia Den skusobnictva

Konferencia sa uskutoé€ni dna 4. novembra 2022 v ¢ase 8:30 h do 15:00 h prostrednictvom
online platformy.

Konferencia je ur€ena pre prislusné organizacie statnej spravy, Slovensku narodnu akreditacnu
sluzbu a autorizované a notifikované osoby.

2. Workshop na tému Zdravotnicke pomocky

Workshop sa uskutocni 16. novembra 2022 od 8:30 h do 16:30 h v zasadacke B010 na
Karloveskej ulici 63, Bratislava.

Workshop je urCeny pre prislusné organizacie Statnej spravy, Slovensku narodnu akreditacnu
sluzbu a notifikované osoby.

3. Online workshop na tému Vnutrokomunitarne pripomienkové konanie

Workshop sa uskutoéni 23. novembra 2022 od 9:30 h do 11:30 h prostrednictvom online
platformy.

X')RAD PRE NORMALIZACIU,
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Workshop je urCeny pre prisluSné organizacie statnej sp&év



Den skusobnictva 2023

spojeny s odovzdavanim cien
J.W.Kempelena za skusobnictvo
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