METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. UNMS/03200/2022-801- 009206/2022 zo diia 08.07.2022

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo Slovenskej republiky ako Ustredny organ
Statnej spravy pre oblast posudzovania zhody podla § 3 ods. 1 pism. c) ae) zakona
€. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku na trhu
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona &. 259/2021 Z. z. (dalej len ,zakon
0 posudzovani zhody“) a ako vecne prislusny spravny organ § 5 zakona ¢&. 71/1967
Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) a na zaklade § 15 ods. 3 zadkona o posudzovani
zhody

autorizuje
subjekt

bgs. s.r.o.
SKTC 180, No 2854
Studentska 1641/12, Trencin 911 01, IGO: 50 340 492

Pravna forma: spolo¢nost' s ru¢enim obmedzenym
Statutarny organ:

Sposob konania statutarneho organu: Konatel v mene spolo¢nosti kona a za spolo¢nost
podpisuje samostatne.

V mene autorizovanej osoby kona:

Sposob konania osoby/osdb opravnenych konat’ v mene autorizovanej osoby:
samostatne
Rozsah konania osoby/os6b opravnenych konat’ v mene autorizovanej osoby:

Podpisovanie vystupnych dokumentov posudzovania zhody.

Autorizacia sa udel'uje na technicky predpis:

1. Cl. 120 ods. 3 druhy pododsek nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745
z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia
(ES) €. 178/2002 a nariadenia (ES) €. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS v platnom zneni autorizovana osoba nadalej zodpoveda za vhodny dohfad
vSetkych uplatnitefnych poZiadaviek v suvislosti s pombéckami, na ktoré vydala certifikat
uvedeny v prvom pododseku ods. 3 &l. 120 nariadenia (EU) 2017/745.
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2. Cl. 110 ods. 3 piaty pododsek nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746
z 5. aprila 2017 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro a o zruSeni smernice
98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (dalej len ,nariadenie (EU) 2017/746")
autorizovana osoba nadalej zodpoveda za vhodny dohlad, pokial ide o vSetky uplatnitelné
poziadavky v suvislosti s pombdckami, na ktoré vydala certifikat uvedeny v druhom
pododseku ods. 3 &l. 110 nariadenia (EU) 2017/746.

Toto rozhodnutie nadobuda u€innost diiom nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia
atymto dhom sa rusSi rozhodnutie ¢ UNMS/00268/2020-801 001813/2020
zo dna 10.02.2020 v zneni rozhodnutia o zmene autorizacie ¢. UNMS/02607/2020-801
008017/2020 zo dha 30.06.2020 a rozhodnutia o zmene autorizacie ¢. UNMS/03128/2021-
801 007750/2021 zo dna 25.05.2021.

Obdobie pravoplatnosti tohto rozhodnutia je pre autorizaciu podla bodu 1 do dria 26.05.2024,
podla bodu 2 do dria 26.05.2025.

Odévodnenie:

Tymto rozhodnutim sa rusi autorizacia na nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 569/2001
Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poZiadavkach a postupoch
posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomédcok in vitro v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,NV SR & 569/2001 Z. z.“). Na zaklade ¢&l. 112 nariadenia (EU)
2017/746 bez toho, aby boli dotknuté ¢lanky 110 ods. 3 a 4 tohto nariadenia a bez toho, aby
boli dotknuté povinnosti ¢lenskych Statov a vyrobcov pokial ide o vigilanciu a povinnosti
vyrobcov pokial ide o spristupnenie dokumentacie podfa smernice 98/79/ES sa uvedena
smernica zruSuje s ucinnostou od 26. maja 2022, ktora bola transponovana NV SR
€. 569/2001 Z. z., ktoré bolo podla § 31 ods. 5 zakona o posudzovani zhody platné a ucinné
do 25. maja 2022. Z toho dévodu sa s u€innostou odo dfia 26.05.2022 stava neplatnym NV
SR ¢. 569/2001 Z. z., ¢im dochadza podla § 15 ods. 3 zakona o posudzovani zhody
k zruSeniu technického predpisu z oblasti posudzovania zhody a tym k zmene autorizacie
a k vydaniu rozhodnutia o autorizacii podla § 15 ods. 1 zdkona o posudzovani zhody. Podla
&l. 110 ods. 3 piaty pododsek nariadenia (EU) 2017/746 notifikovana osoba, ktora vydala
certifikat uvedeny v druhom pododseku tohto odseku, nadalej zodpoveda za vhodny dohfad,
pokial ide o vSetky uplatnitelné poZziadavky v suvislosti s pombéckami, na ktoré vydala
certifikat.

Obdobie pravoplatnosti tohto rozhodnutia je ustanovené v sulade s povinnostou
autorizovanej osoby vykonavat vhodny dohlad nad pomd&ckami, pre ktoré vydala certifikat,
poCas platnosti certifikatu, a to pre autorizaciu podfa bodu 1 do dia 26.05.2024,
goje vsulade s ¢&l. 120 ods. 2 druhy pododsek nariadenia (EU) 2017/745 a podla bodu
2 do diia 26.05.2025, &o je vsUlade s¢&l. 110 ods. 2 druhy pododsek nariadenia (EU)
2017/746.

Podla § 3 ods. 1 pism. ¢) zakona o posudzovani zhody urad rozhoduje o autorizacii.

Podla § 15 ods. 3 zakona o posudzovani zhody urad vyda rozhodnutie ak zisti,
Ze autorizované osoba v rozsahu rozhodnutia o autorizécii nesplfia autorizaénu poZiadavku
pre technicky predpis z oblasti posudzovania zhody, pre rozsah uréenych vyrobkov alebo pre
postup posudzovania zhody a autorizovana osoba je spdsobila vykonavat cinnosti
autorizovanej osoby na zéaklade takto zmeneného rozhodnutia alebo ak sa technicky predpis
Z oblasti posudzovania zru§i a nahradi inym technickym predpisom z oblasti posudzovania
zhody, ktory nemeni ¢innost’ autorizovanej osoby, ktora je predmetom autorizacie.
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Podla § 5 spravneho poriadku, na konanie st vecne prislusné spravne organy, ktoré urcuje
osobitny zakon,; ak osobitny zakon neustanovuje, ktory organ je vecne prislusny, rozhoduje
obec.

Podla § 46 spravneho poriadku, Rozhodnutie musi byt v sdlade so zakonmi a ostatnymi
pravnymi predpismi, musi ho vydat organ na to prislusny, musi vychadzat zo spolahlivo
zisteného stavu veci a musi obsahovat predpisané nalezitosti. Vzhfadom na vys$ie uvedené
urad rozhodol tak, ako je uvedené vo vyrokovej Casti tohto rozhodnutia.

Pougéenie:

Podla § 61 spravneho poriadku mozno proti tomuto rozhodnutiu podat rozklad, do 15 dni
odo dfia jeho oznamenia, Uradu pre normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo Slovenskej
republiky, Stefanovicova 3, P.O.BOX 76, 810 05 Bratislava. Toto rozhodnutie
je preskumatelné sudom po vyCerpani riadnych opravnych prostriedkov a po nadobudnuti
pravoplatnosti.

Katarina Surmikova Tatranska, MBA
predsednitka uradu
(tento dokument bol podpisany elektronicky)
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