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Terminy, definicie a skratky

AO

autorizovana osoba

AO/NO

autorizovana osoba alebo notifikovana osoba

autorizacné poziadavky

poZiadavky uvedené v § 12 ods. 1 az 3 zakona €.
56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku,
spristupfiovani uréeného vyrobku na trhu a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov; podfa § 12 ods. 5 zakona ¢. 56/2018 Z. z.
0 posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného
vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov Autorizacné
poziadavky sa povazuju za notifikacné poZiadavky.

autorizovana osoba

organ posudzovania zhody, ktorému bola udelena
autorizacia podla zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani
zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku na
trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorSich predpisov

C.I.P.

Stala medzinarodna komisia na skusky rucnych
strelnych zbrani

Clensky Stat

Clensky stat Eurdpskej unie a $tat, ktory je zmluvnou
stranou Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore

DKS (fabasoft)

Dokumentacny systém Fabasoft

EA-2/17 M: 2020

EA Document on Accreditation for Notification Purposes
vydany European Co-operation for Accreditation (EA
Dokument na akreditaciu na ucely notifikacie)

European Union Agency for Railways (Zelezniéna

ERA agentura Eurdpskej unie)
EU Eurépska Unia

vyrobca, splnomocneny zastupca vyrobcu, dovozca
klient alebo distributor, ktory poziada AO/NO o vykon €innosti

posudzovania zhody

klientska zlozka

subor dokumentov a zaznamov, dokladujuci vykonanie
celého procesu posudzovania zhody AO/NO podfa
prislusnych postupov

Komisia

Eurdpska komisia

metodicky postup na kontrolu

MP 45: 2019 Metodicky postup na kontrolu €innosti
autorizovanych oséb a notifikovanych oséb podfla
zakona ¢&. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku,
spristupfiovani ur€eného vyrobku na trhu a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov

MSA-N/01

Metodicka smernica na akreditaciu vydana Slovenskou
narodnou akreditacnou sluzbou, ktorou je
implementovany dokument EA-2/17 M: 2020 -EA
dokument na akreditaciu na ucely notifikacie
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(EA-2/17 M: 2020)

NANDO

New Approach Notified and Designated Organisations,
informacny systém Eurdpskej komisie o notifikovanych
osobach

nariadenie (EU) 2017/745

nariadenie 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 plathom zneni

nariadenie (EU) 2017/746

nariadenie 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 v platnom
zneni

nariadenie (EU) 2019/1020

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2019/1020 z 20. juna 2019 o dohfade nad trhom a
sulade vyrobkov a o zmene smernice 2004/42/ES a
nariadeni (ES) &  765/2008 a (EU) &
305/2011 v platnom zneni

nariadenie ¢. 1/2016 Z. z.

nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 1/2016 Z. z.
o spristupfiovani tlakovych zariadeni na trhu

nariadenie (ES)¢. 765/2008

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
€. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuju
poziadavky akreditacie a dohlfadu nad trhom v suvislosti
s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje
nariadenie (EHS) €. 339/93

NLF

New Legislation Framework (Novy legislativny ramec)

NO

notifikovana osoba

notifikovana osoba

autorizovana osoba, ktoru urad oznamil podla § 20 ods.
1 zakona €. 56/2018 Z. z. 0 posudzovani zhody vyrobku,
spristupfiovani uréeného vyrobku na trhu a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov Eurdopskej komisii a ¢lenskymstatom a
Komisia ju zapisala do zoznamu notifikovanych oséb
NANDO

NO xxxx /IRTPO

identifikaény kod notifikovanej osoby, ak bol prideleny
Komisiou. Autorizovana osoba sa povazuje za
notifikovanu osobu, ktorou je autorizovana osoba, ktoru
urad oznami komisii a Clenskym Statom a Komisia
zapiSe do zoznamu notifikovanych oséb. Notifikovana
osoba méze vykonavat €innost' notifikovanej osoby, ak
ju Komisia zapiSe do zoznamu notifikovanych osbéb a
prideli jej identifikatny kdd notifikovanej osoby, ktorym
je bud identifikacné Cislo notifikovanej osoby, alebo
identifikaény kdd notifikovanej osoby prideleny Komisiou
autorizovanej osobe, ktora bola notifikovana Komisii a
Clenskym Statom, na vykonavanie cinnosti podla
osobitného predpisu, ktory ma znacku RTPO

Obchodny zakonnik

zakon €. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni
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neskorsich predpisov

OSEZ

odbor skudobnictva a eurdpskych zalezitosti Uradu
pre normalizaciu, metrolégiu a skuSobnictvo Slovenskej
republiky

osoba opravnena konat' v mene
AO/NO

podla § 14 ods. 4 pism. f) zakona ¢&. 56/2018 Z. z.
0 posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného
vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisovosoba, ktora spini
autorizaéné poziadavky podla § 12 ods. 1 pism. c), d),
f), j) az 1) a n) zadkona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani
zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku na
trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorSich  predpisov v  rozsahu uvedenom
v rozhodnuti o autorizacii

podpora certifikacie

Cinnosti, vykonavané inymi organizacnymi zlozkami
alebo organmi, akreditovanymi podla prislusnej
technickej normy, na podporu posudzovania zhody pre
organ akreditovany podla poZadovanej technickej
normy na Ucely autorizacie a notifikacie

prirucka Blue Guide

Oznamenie Komisie —Modra priru¢ka na vykonavanie
pravnych predpisov Europskej unie tykajucich sa
vyrobkov

rozhodnutie (ES) &. 768/2008

rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 768/2008/ES z 9. jula 2008 o spolocnom ramci
na uvadzanie vyrobkov na trh a o zru$eni rozhodnutia
93/465/EHS (U. v. EU L 218, 13.8.2008)

identifikaény kod autorizovanej osoby, ktory prideli Urad

SKTC-xxx pre normalizaciu, metrolégiu a skuSobnictvo Slovenskej
republiky
SNAS Slovenska narodna akreditana sluzba

spravny poriadok

zakon ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny
poriadok) v zneni neskorsich predpisov

SR

Slovenska republika

STN

slovenska technicka norma

STN EN ISO/IEC 17020

STN EN ISO/IEC 17020 Posudzovanie zhody.
PozZiadavky na ¢innost rbéznych typov organov
vykonavajucich inSpekciu (ISO/IEC 17020) (01 5260)

STN EN ISO/IEC 17021-1

STN EN ISO/IEC 17021-1 Posudzovanie zhody.
PoZiadavky na organy vykonavajuce audit a certifikaciu
systémov manazérstva. Cast 1: PoZiadavky (ISO/IEC
17021-1) (01 5257)

STN EN ISO/IEC 17024

STN EN ISO/IEC 17024 Posudzovanie zhody.
VSeobecné poziadavky na organy vykonavajluce
certifikaciu osob (ISO/IEC 17024) (01 5258)

STN EN ISO/IEC 17025

STN EN ISO/IEC 17025 VSeobecné poziadavky na
kompetentnost skusobnych a kalibracnych laboratérii
(ISO/IEC 17025) (01 5253)
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STN EN ISO/IEC 17065

STN EN ISO/IEC 17065 Posudzovanie zhody.
Poziadavky na organy vykonavajuce certifikaciu
vyrobkov, procesov a sluzieb (ISO/IEC 17065) (01 5256)

subdodavatef

tretia osoba, s ktorou organ posudzovania zhody uzavrel
pisomnu zmluvu o vykone ¢innosti spojenych
s posudzovanim zhody uréeného vyrobku

technicky predpis z oblasti
posudzovania zhody

technicky predpis, alebo pravne zavazny akt Eurdpskej
unie, ktorym sa ustanovuju zakladné poziadavky

UNMS SR alebo urad

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skusobnictvo
Slovenskej republiky

vyhlaska €. 474/2021 Z. z.

vyhlaska ¢&. 474/2021 Z. z. Ministerstva obrany
Slovenskej republiky o vybu$ninach, vybusnych
predmetoch a municii na obranu Statu, zakladnych
poZiadavkach na tieto uréené vyrobky, lehotach a
postupoch posudzovania zhody, inych podrobnostiach o
posudzovani zhody a o nalezitostiach vystupnych
dokumentov posudzovania zhody

vyhlaska €. 72/2019 Z. z

vyhladka &. 72/2019 Z. z. Uradu pre normalizaciu,
metroldgiu a skuSobnictvo Slovenskej republiky, ktorou
sa ustanovuju podrobnosti o zakladnych poZiadavkach,
postupoch posudzovania zhody a spdsobe oznaCovania
strelnej zbrane a streliva na civilné pouzitie v zneni
Vyhlasky ¢. 279/2022 Z. z.

vystupny dokument posudzovania
zhody

podla § 2 pism. f) zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani
zhody vyrobku, spristupfiovani ureného vyrobku na
trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorSich predpisov je to certifikat, rozhodnutie,
protokol, sprava, stanovisko, zaznam alebo iny
dokument vydany autorizovanou osobou alebo
notifikovanou osobou, ktory osvedCuje splnenie
zakladnych poziadaviek postupom posudzovania zhody
podfa technického predpisu z oblasti posudzovania
zhody

zakon €. 513/2009 Z. z.

zakon ¢. 513/2009 Z. z. o drahach a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

zakon €. 575/2001 Z. z.

zakona €. 575/2001 Z. z. o organizacii €innosti vliady
a organizacii ustrednej statnej spravy v zneni neskorsich
predpisov

zakon €. 58/2014 Z. z.

zakon ¢&. 58/2014 Z. z. o vybuSninach, vybusnych
predmetoch a municii a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov

zakon €. 64/2019 Z. z.

zakon €. 64/2019 Z. z. o spristupfiovani strelnych zbrani
a streliva na civilné pouzitie na trhu v zneni neskorSich
predpisov

zakon €. 309/2023 Z. z.

zakon ¢&. 309/2023 Z. z. opremenach obchodnych
spolo¢nosti a druzstiev a o zmene a doplneni niektorych
zakonov

zakon o posudzovani zhody

zakon €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku,
spristupfiovani ur€eného vyrobku na trhu a o zmene
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a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich
predpisov

zakon o akreditacii

zadkon ¢&. 53/2023 Z.z. o akreditacii organov
posudzovania zhody

zakon o e-Governmente

zakon ¢&. 305/2013 Z. z. o elektronickej podobe vykonu
pdsobnosti organov verejnej moci a o0 zmene a doplneni
niektorych zakonov (zakon o e-Governmente) v zneni
neskorsich predpisov

zakon o spravnych poplatkoch

zadkon NR SR €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch
v zneni neskorsich predpisov

ziadatel

podnikatel alebo pravnicka osoba ako organ
posudzovania zhody, ktory ziada o autorizaciu
a notifikaciu; Ziadatelom méze byt len organ
posudzovania zhody, ktorym je subjekt uz vykonavajuci
Cinnosti posudzovania zhody, vratane kalibracie,
skuSania, osvedCovania, certifikacie a inSpekcie;
Ziadatefl je aj autorizovana a notifikovana osoba, ked je
ziadost’ podla § 15 az 18 zakona €. 56/2018 Z. z.
0 posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného
vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsSich predpisov

ziadost' o autorizaciu a notifikaciu

ziadost' 0 autorizaciu podla § 11, § 14 ods. 6, 15, 16, 17,
18 zakona ¢&. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody
vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku na trhu a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorSich predpisov a v relevantnych pripadoch o
notifikaciu podfa § 20 zakona & 56/2018 Z. z. o
posudzovani zhody vyrobku, spristupfovani uréeného
vyrobkuna trhu a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov
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Uvod
UNMS SR vydava tento metodicky postup podia § 30 ods. 2 zakona &. 575/2001 Z. z. a § 3 ods. 1
pism. d) zakona o posudzovani zhody s cielom zabezpecit konzistentnost pri vydavani rozhodnuti

0 autorizacii Ziadatelom a poskytnat im usmernenie na splnenie poziadaviek na udelenie
rozhodnutia o autorizacii.

Autorizacia je udelenie opravnenia na vykon posudzovania zhody uréeného
vyrobkupodla technického predpisu z oblasti posudzovania zhody, pri€¢om technickym predpisom
z oblasti posudzovania zhody je podla § 2 zakona o posudzovani zhody technicky predpis alebo
pravne zavazny akt Eurépskej Unie, ktorym sa ustanovuju zakladné poziadavky, t. j. vSeobecne
zavazny pravny predpis, ktorym sa ustanovuju technické poziadavky na uréené vyrobky (slovensky
pravny predpis, priamo ucinny pravny predpis Eurdpskej komisie alebo Eurépskeho parlamentu a
Radyl). Zoznam technickych predpisov z oblasti posudzovania zhody je uvedeny na webovom sidle
UNMS SR2.

Autorizaciu udeluje Urad na zaklade pisomnej Ziadosti o autorizaciu a notifikaciu organu
posudzovania zhody. Ak ziadatel splfia autorizatné poziadavky, urad méze vydat rozhodnutie
0 autorizacii.

Posudzovanie zhody vykonavané na zaklade udelenej autorizacie sa podla § 2 ods. 2 pism. ¢)
Obchodného zakonnika povaZuje za podnikanie na zaklade iného nez Zivhostenského opravnenia
podla osobitnych predpisov, priCom tymto osobitnym predpisom je zakon o posudzovani zhody.
To znamena, ze €innosti autorizovanej a notifikovanej osoby nie su €innosti vykonavané na zaklade
zivnostenského opravnenia, ale ziadatel, ktory zZiada o autorizaciu, uz ma byt pravnickou osobou
alebo fyzickou osobou-podnikatelom, ktora vykonava €innosti organu posudzovania zhody, za ktoré
sa podla nariadenia (ES)765/2008 povazuju cinnosti posudzovania zhody, vratane kalibracie,
sku$ania, osvedc¢ovania (certifikacie) a inSpekcie.

Notifikacia je oznamenie notifikujiceho organu, ktorym je UNMS SR,Komisii a lenskym $tatom
podla § 20 ods. 1 zakona o posudzovani zhody, Ze AO je rozhodnutim UNMS SR opravnena
na posudzovanie zhody uréenych vyrobkov a spifia autorizaéné poziadavky a poziadavky
technického predpisu z oblasti posudzovania zhody, ktorym sa preberaju alebo vykonavaju pravne
zavazné akty Eurépskej tnie. UNMS SR v oznameni podla predchadzajucej vety uvedie informacie
o Cinnostiach posudzovania zhody uréeného vyrobku, postupe posudzovania zhody a o uréenom
vyrobku, ako aj o potvrdeni spdsobilosti podla § 11 ods. 3 pism. e) bod 1 zdkona o posudzovani
zhody. Ak AO nepredlozi osvedCenie o akreditacii podla § 11 ods. 3 pism. e) bod 1 zakona
o posudzovani zhody, poskytne UNMS SR Komisii a &lenskym S$tatom dokumenty, ktorymi
sa preukaze spinenie notifikaénych poziadaviek. UNMS SR oznamuje Komisii a élenskym $tatom
zmeny suvisiace s notifikaciou.

AO sa povazuje za NO v pripade, ak ju UNMS SR oznami podla § 20 ods. 1 a2 z&kona
0 posudzovani zhody Komisii a inym &lenskym Statom a Komisia ju zapiSe do zoznamu NO. NO
mobze vykonavat Cinnost NO az potom, ako ju Komisia zapiSe do zoznamu NO a prideli jej
identifikaény kéd NO, ktorym je bud identifikaéné €islo NO alebo identifikatny kod NO prideleny
Komisiou AO, ktora bola notifikovana Komisii a ¢lenskym Stdtom na vykonavanie cinnosti
podla osobitného predpisu®, ktory méa znacku RTPO(pozri str. 10).

AO mobéze vykonavat Cinnosti NO az odo dna jej zverejnenia v zozname notifikovanych osob
podla jednotlivych technickych predpisov v databaze NANDO.

INapriklad nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/424 z 9. marca 2016 o lanovkovych zariadeniach
a zrudeni smernice 2000/9/ES, nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobnych
ochrannych prostriedkoch a o zru$eni smernice Rady 89/686/EHS, nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/426 z 9. marca 2016 o spotrebi€och spalujucich plynné paliva a o zruSseni smernice 2009/142/ES.
2https://www.normoff.gov.sk/stranka/92/technicke-predpisy-z-oblasti-posudzovania-zhody/

3Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 1/2016 Z. z. o spristupriovani tlakovych zariadeni na trhu.
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Rozhodnutie o autorizacii je vysledkom spravneho konania o autorizacii. Samotna Ziadost
ma nazov Ziadost o autorizaciu a notifikaciu a Ziadatel fiou moze formalne poziadat o schvalenie
vykonavania ¢innosti ako AO a ako NO. Podla ¢lanku 5.3.2.1.priruc¢ky Blue Guide?, ktora je jednym
z hlavnych vysvetlujucich dokumentov o uplatfiovani pravnych predpisov vytvorenych na principe
Nového pristupu EU, na ktory sa v si¢asnosti vztahuje Novy legislativny ramec EU, ktorého ciefom
je prispiet k lepsiemu porozumeniu pravnych predpisov EU, tykajlcich sa vyrobkov a ich jednotnému
uplatfiovaniu v ramci trhu EU, patri notifikacia do pravomoci &lenskych $tatov, priom &lenské staty
nie su povinné notifikovat vSetky subjekty, ktoré preukazali technicku spdésobilost a boli
autorizované. V SR boli doposial notifikované vSetky organy posudzovania zhody autorizované
na technicky predpis z oblasti posudzovania zhody, ktorym je zabezpe€ena transpozicia
europskeho predpisu tzv. Nového pristupu.

Novy legislativny ramec EU je tvoreny rozhodnutim (ES) &.768/2008, nariadenim (ES) &.765/2008
a nariadenim (EU) 2019/1020. Prehlad vSetkych eurépskych predpisov tzv. Nového pristupu
je uvedeny v ¢lanku 1.5. a v prilohe &. 1 priru¢ky Blue Guide.

UNMS SR je opravneny podla § 10 zakona o posudzovani zhody opravnit' Ziadatela na vykonavanie
posudzovania zhody. Rozhodnutim o autorizacii podfa § 14 zdkona o posudzovani zhody sa Ziadatel
stdva autorizovanou osobou. Ziadatel méze byt autorizovany na &innost posudzovania zhody
uvedenu v prisluSnom technickom predpise z oblasti posudzovania zhody, ktord je popisana
jednotlivymi postupmi posudzovania zhody (modulmi), vyZadujucimi ¢&innost AO alebo NO
po splneni autorizaénych poziadaviek podla § 12 zakona o posudzovani zhody. Postupy
posudzovania zhody (moduly)zahffiaju:

a) ¢innosti suvisiace s certifikaciou vyrobku, v rdmci ktorych sa vykonava skusanie alebo indpekcia
uréeného vyrobku (skuska typu, overovanie),

b) schvalovanie systému riadenia kvality vyroby, vyrobku alebo Uplného zabezpecenia kvality,
¢) alebo Cinnosti obmedzené iba na vnutornu kontrolu vyroby alebo skusky vyrobku pod dohfadom.

Specifické poziadavky na &innost AO/NO alebo RTPO® ustanovuje nariadenie &. 1/2016 Z. z.,
podla ktorého sa udeluje autorizacia na ¢innosti uvedené v prilohe €. 1 nariadenia €. 1/2016 Z. z.:

1. podla bodu 3.1.2. — pre tlakové zariadenie klasifikované do kategarie Il, Il alebo kategorie 1V
musia byt pracovné postupy a osoby s prisluSnou odbornou spésobilostou uréené
na vyhotovenie nerozoberatelnych spojov schvalené NO, ktora na toto schvalenie musi
vykonat alebo nechat vykonat prehliadky a skusky podla prislusnych harmonizovanych noriem
alebo im rovnocenné prehliadky a skusky; a

2. podla bodu 3.1.3. — nedeStruktivne skusky nerozoberatelnych spojov tlakového zariadenia
musia vykonavat’ osoby s prislusnou odbornou spoésobilostou; pre tlakové zariadenie
klasifikované do kategdrie Il alebo kategdrie IV musia byt tieto osoby schvalené NO.

Autorizacia vychadza z ¢lanku R13 rozhodnutia (ES) €. 768/2008, podla ktorého ,Clenské Staty
oznamuju Komisii a ostatnym ¢&lenskym Statom organy, ktoré su opravnené vykonavat ulohy
posudzovania zhody tretimi osobami“. Toto ustanovenie sa nachadza v kazdom predpise Nového
pristupu (smernica EU, nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady), ktory je prijimany v stlade
s Novym legislativnym ramcom a vyzaduje €innost NO. Podla uvedeného ¢lanku R13 &lenské Staty
oznamuju Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom organy, ktoré uz opravnili (urcili), Cize autorizovali
ako tretie strany na vykonavanie uloh posudzovania zhody. Proces, ktorym sa uskuto&riuje
autorizacia, si kazdy €lensky Stat ustanovuje vlastnymi vnutrostatnymi pravnymi predpismi. V SR je
proces autorizacie ustanoveny v § 10 az 19 zakona o posudzovani zhody. Proces autorizacie bol

4https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?2uri=CELEX%3A52022XC0629%2804%29&0id=1733841112247

5Clanok 20 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/68/EU o harmonizécii pravnych predpisov &lenskych $tatov
tykajucich sa spristupriovania tlakovych zariadeni na trhu, Nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 1/2016 Z. z.
o spristupfiovani tlakovych zariadeni na trhu.
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dbsledne preverovany v ramci pristupovych rokovani a rokovani o PECA® pravnikmi Komisie a Rady
a Clenskymi Statmi a v SR je ustanoveny v sulade s postupom uvedenym a popisanym v priru¢ke
Blue Guide a inych odporucéacich dokumentoch, ktoré vydava Komisia. V ¢lanku 5.3.2.1.priru¢ky
Blue Guide sa uvadza, ze ,While designation is considered as an act of the designating authority —
which may be the same body as the notifying authority — only the act of notifying the Commission
and the other Member States allows a ‘designated body’ to become a ‘notified body’. (Aj
ked’sa uréenie povazuje za tkon uréujiaceho organu — ¢o mézZe byt rovnaky subjekt ako notifikujuci
organ — ,urc¢eny organ“ sa méze stat’ ,notifikovanouosobou® iba na zaklade ukonu notifikacie Komisii
a ostatnym élenskym $tatom.)*. Clenské $taty maju mat ,Designating Authority, &ize autorizujicu
autoritu (uréujuci organ), ktora zvy&ajne byva aj notifikujicou autoritou. UNMS SR je slovenskou
autorizujucou a notifikujucou autoritou pre vdetky predpisy Nového pristupu okrem stavebnych
vyrobkov, v ramci ktorych je vyZzadovana €innost' notifikovanych oséb. Prehlad notifikovanych os6b
je uvedeny na webovom sidle Komisie?, kde je mozné najst aj postup UNMS SR, ktory predchadza
notifikacii®. Autorizaciu a notifikaciu na stavebné vyrobky vykonava Ministerstvo dopravy
Slovenskej republiky podla zakona €. 133/2013 Z. z. o stavebnych vyrobkoch a 0 zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Pre pravne predpisy v harmonizovanej oblasti plati, Ze sa AO notifikuji Komisii a ostatnym
Clenskym Statom. AO sa povaZzuje za NO a mébze vykonavat' €innost NO, az ked ju Komisia zapiSe
do zoznamu NO- databaza NANDO, a prideli jej identifikacny koéd® NO, ktorym je identifikacné Gislo
NO alebo znatka RTPO.Po zapise do zoznamu NO vystupuje AO pri vydavani jednotlivych
vystupnych dokumentov posudzovania zhody uZz len ako NO. Tieto vystupné dokumenty
posudzovania zhody su nasledne vystupnymi dokumentmi posudzovania zhody NO alebo RTPO
a su opatrené odtlackom peciatky NO spolu s identifikaénym ¢&islom NO alebo znac¢kou RTPO.
V Case medzi udelenim autorizacie a schvalenim notifikacie Komisiou AO nemézu vykonavat
¢innosti, na ktoré su autorizované a ktoré su predmetom notifikacie.

Pre pravne predpisy v neharmonizovanej oblasti plati, ze AO mézu zacat vykonavat €innost AO
uz po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o autorizacii, pricom ich vystupné dokumenty
posudzovania zhody su uznavané iba na narodnej urovni, ak nie je ustanovené inak.
SU opatrené odtlackom pegiatky AO spolu s identifikaénym &islom AO, pridelenym UNMS SR. Do
tejto oblasti v su¢asnosti patria nasledujuce pravne predpisy:

- zéakon €. 64/2019 Z. z. a vyhlaska €. 72/2019 Z. z.,

- zakon €. 58/2014 Z. z., v ktorom je ustanovena €innost autorizovanej osoby v § 57 a vyhlaska
C. 474/2021 Z. z., podla ktorych sa vykonava posudzovanie zhody predmetnych vyrobkov
vyuzivanych v ramci ozbrojenych sil.

v

Zakonom €. 64/2019 Z. z. avyhlaskou €. 72/2019 Z. z. je zabezpecena implementacia
rozhodnuti C.I.P. do pravneho poriadku Slovenskej republiky. C.I.P. zabezpecuje plnenie
medzivladneho Dohovoru o vzajomnom uznavani skuSobnych znaciek ruénych strelnych zbrani
z 1. jula 1969. Dohovor je multilateralnou dohodou Strnastich zmluvnych stran a jeho depozitarom
je Belgické kralovstvo. Slovenska republika je riadnym ¢lenom tohto dohovoru od 20. septembra
1996. Vyznam c¢lenstva Slovenskej republiky v C.I.P. spoliva v uznavani skusSobnych znaciek
uradnych skusobni (,proof house®) jednotlivych ¢lenskych Statov C.I.P. a vysledkov skusok, AO
autorizované na tieto technické predpisy sa pri niektorych postupoch posudzovania zhody
oznamuju C.L.P. a ¢innosti v ramci C.I.P. m6zu vykonavat’ az po ich akceptacii zo strany C.I.P.
Znacky a vystupné dokumenty posudzovania zhody uradnych sku$obni ¢lenskych Statov C.1.P. su
uznavané vsetkymi Clenskymi Statmi C.1.P. a Statmi, ktoré uznavaju tieto vystupné dokumenty

SPECA - Protocol to the Europe Agreement on conformity assessment and acceptance of industrial products (Protokol
k Eurépskej dohode o posudzovani zhody a akceptacii priemyselnych vyrobkov)
"https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-bodies/by-legislation
Shttps://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-bodies/notifying-authorities/273096
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-bodies
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posudzovania zhody na zaklade medzinarodnych zmluv, uzatvorenych s C.I.P.

Pri autorizacia notifikacii v oblasti interoperability zelezni€éného systému sa uplatiiuje zakon
¢. 513/2009 Z. z., pricom sa k ziadosti mézu vyzadovat aj iné dokumenty stanovené ERA?, ako aj
implementacia pozadovanych technickych dokumentov!!, ktoré s zverejnené na webovom sidle
ERA.

Pri autorizacii a notifikacii v oblasti zdravotnickych pomécok sa uplatfiuje nariadenie (EU)
2017/745 a v oblasti in vitro zdravotnickych pomécok sa uplatfiuje nariadenie (EU) 2017/746, pricom
sa k Ziadosti prikladaju aj iné dokumenty stanovené Komisiou, tzv. dokumenty MDCG, ktorych vzory
su zverejnené na webovom sidle Komisie'2a na webovom sidle UNMS SR,

Ak nie je ustanovené inak (pozri nariadenie (EU) 2017/745 a nariadenie (EU) 2017/746),
je zalezitostou ¢lenského Statu, akym spdsobom preveruje ziadatelovo autorizaciu a aké dokumenty
povaZzuje za dostatocné na preukazanie splnenia jednotlivych poZiadaviek prislusnych technickych
predpisov z oblasti posudzovania zhody. Spésob posudzovania a potvrdzovania spésobilosti
organov posudzovania zhody je vo vSeobecnosti zalozeny na technickych normach radu EN
ISO/IEC 17000, &o sa podrobne rozobera aj v &lanku 6.3.priru¢ky Blue Guide. UNMS SR vyZaduije,
aby Ziadatelia, ako aj AO a NO, mali zavedeny a prevereny systém manaZzérstva podla prislusnych
technickych noriem radu EN ISO/IEC 17000.Preverenie systému manazérstva podla prislusnych
technickych noriem radu EN ISO/IEC 17000 sa preukazuje rozhodnutim o akreditacii'*. Rozhodnutie
0 akreditacii Ziadatel predklada UNMS SR podla § 11 ods. 3pism. e) zakona o posudzovani zhodly.

Vyber prislusnej technickej normy zavisi od postupu alebo postupov posudzovania zhody,
podla ktorych Zziadatel planuje vykonavat posudzovanie zhody, ktoré su uvedené v dokumente
EA-2/17 M: 2020. Za najlep8i spésob preukazania spOsobilosti organu alebo organizacnej zlozky
Ziadatela, v ramci ktorych sa vydavaju alebo planuju vydavat vystupné dokumenty posudzovania
zhody AO a NO, sa povazuje akreditacia na ucely autorizacie a notifikacie podlfa dokumentu EA-
2/17 M: 2020%prislusného certifikacného organu (vyrobky, systémy kvality, osoby), inSpekéného
organu alebo skusobného laboratéria. Ostatné organy alebo organizacné zlozky, ktorych vystupné
dokumenty posudzovania zhody su podpornymi dokumentmi pre organ alebo organiza¢nu zlozku,
v ramci ktorej sa vydavaju alebo planuju vydavat vystupné dokumenty posudzovania zhody AO
alebo NO, preukazuju spdsobilost rozhodnutim o akreditacii podla pozZiadaviek prislusnej technickej
normy (nemusi byt udelena akreditacia na ucely autorizacie a notifikacie).

Dokument EA-2/17 M: 2020 je transponovany SNAS do dokumentu MSA-N/01'¢. Podla bodu 4.2
MSA-N/01 sa implementacia ma zabezpecovat tak, Ze narodny akreditacny organ, ktorym je SNAS,
musi pouzit’ preferovanu normu podla MSA-N/01 ako zaklad na akreditaciu na ucely notifikacie.
Akakolvek akreditacia na ucely notifikacie, na ktori sa nepouzila preferovana norma, sa musi
zdévodnit’ existenciou zverejnenej poziadavky notifikujuceho a/alebo regulaéného organu (napr.
zakon, nariadenie, vyhladka, zverejneny proceduralny dokument regulaCného organu), ktora
je zavazna pre ziadatela, a na zaklade ktorej sa neakceptuje preferovana technicka norma podla
dokumentu EA-2/17 M: 2020, ale je ustanovena ina technickd norma notifikujucim a/alebo

10 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/796 z 11. maja 2016 o Zelezni¢nej agentire Eurdpskej Unie,
ktorym sa zru$uje nariadenie (ES) &. 881/2004 Vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2023/1695 z 10. augusta 2023
o technickej Specifikacii interoperability tykajicej sa subsystémov ,riadenie-zabezpecenie a navestenie* Zelezni¢ného
systému v Eurépskej Unii, ktorym sa zruduje nariadenie (EU) 2016/919 (Text s vyznamom pre EHP)

11 Napriklad ERA Technical Document 000MRA1044 ver 2.0.
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/quidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-
guidance_en

Bhttps://www.normoff.gov.sk/stranka/95/podmienky-pre-udelenie-autorizacie-a-notifikacie/

14 Zakon ¢. 53/2023 Z. z. o akreditacii organov posudzovania zhody
5https://european-accreditation.org/important-decisions-on-the-application-of-ea-2-17-the-mandatory-document-on-
accreditation-for-notification-purposes/

16 Metodicka smernica na akreditaciu EA DOKUMENT NA AKREDITACIU NA UCELY NOTIFIKACIE (EA-2/17 M: 2020),
https://www.snas.sk/akreditacia/organy-certifikujuce-produkty
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regulaénym organom. UNMS SR ako notifikujuci a regulaény organ vo vaésine pripadov akceptuje
preferované technické normy ustanovené MSA-N/01, ale v niektorych pripadoch poZaduje
akreditaciu na ucely notifikacie podfla inej normy. Uvedené je podrobnejSie popisané v €astil.l.1.
Toto oddévodnenie musi SNAS zaznamenat a na poziadanie spristupnit EA a poskytnat na ucely
vzajomného hodnotenia.

UNMS SR podla § 13 zakona o posudzovani zhody spolupracuje so SNAS pri posudzovaniach
ziadatelov, ako aj AO a NO, v ramci udelovania akreditacie na u€ely autorizacie a notifikacie. UNMS
SR sa méze zucasthovat’ aj na svedeckych posudzovaniach organizovanych SNAS. Preukazanie
sposobilosti slovenskych AO a NO je mozné najst na webovom sidle UNMS SR v &asti autorizacia
a notifikacial’.

UNMS SR v rozhodnuti o autorizacii uvadza rozsah autorizacie, &ize technicky predpis z oblasti

posudzovania zhody, poZadovanu skupinu uréenych vyrobkov a poZzadovany postup alebo postupy
posudzovania zhody podfa technického predpisu z oblasti posudzovania zhody.

Rozhodnutie o autorizacii obsahuje aj informacie o prislusnom rozhodnuti/rozhodnutiach
0 akreditacii podlfa zakona o akreditacii. V rozhodnuti o autorizacii sa uvadza identifikacné Cislo
akreditovanej osoby, ktoré prideli SNAS organizaCnej zloZzke spolo€nosti vykonavajucej €innost
akreditovanej osoby vtvare XXX/X-XXX, €o je dbkazom, ze ziadatel o autorizaciu preukazal
spbsobilost’ vykonavat uréité pozadované €innosti. Potvrdenie spbsobilosti na vykon &innosti podla
jedného technického predpisu z oblasti posudzovania zhody moéze byt preukazané aj viacerymi
akreditovanymi osobami. Zavisi to od toho, prostrednictvom ktorej akreditovanej osoby su
vykonavané konkrétne €innosti AO alebo NO. Toto sa neuplatfiuje v rozhodnuti o autorizacii
na nariadenie (EU) 2017/745 a nariadenie (EU) 2017/746.

Tento metodicky postup ustanovuje nalezitosti pre Ziadatela pri podavani zZiadosti, ktorymi preukaze
plnenie autorizaénych poziadaviek. Podla § 12 ods. 5 zadkona o posudzovani zhodysa autorizacné
poziadavky povaZzuju za notifikaCné poziadavky. Podla § 21 ods. 2 pism. a) zdkona o posudzovani
zhody je autorizovana, resp. notifikovana osoba povinna spifiat autorizaéné, resp. notifikaéné
poziadavky pocas platnosti rozhodnutia o autorizacii, €ize musi pravidelne aktualizovat vsetky
dokumenty, ktorymi preukazuje plnenie autorizaénych, resp. notifikacnych poziadaviek, a nesmu
nastat také zmeny, ktorymi by bolo ovplyvnené plnenie autorizaénych, resp. notifikacnych
poziadaviek. Ak by doSlo k takymto zmenam, je autorizovana, resp. notifikovana osoba povinna
o tom informovat' UNMS SR a zaslat Ziadost podla § 15 az 18 zakona o posudzovani zhody .

Na rozhodnutie o autorizacii nie je pravny narok.

https://www.normoff.gov.sk/stranka/98/sposobilost-autorizovanych-a-notifikovanych-osob/

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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1. Postup prijatia ziadosti o autorizaciu a notifikaciu

1.1. Ziadost o autorizaciu a notifikaciu

1.

Ziadost o autorizaciu a notifikaciu podla § 11 zakona o posudzovani zhody predklada Ziadatel
o autorizaciu v $tathom jazyku podfa prilohy €. 1, ktora je zverejnena na webovom sidle UNMS
SR8,

Ziadost o autorizaciu a notifikaciu v pripade pravnickych oséb musi byt podpisana
Statutarnym organom spolocnosti podla spdsobu konania uvedeného v Obchodnom registri
SR, alebo v inom prislusnom registri, spolu s prilohami

a) bud elektronickym spésobom alebo
b) v listinnej podobe prostrednictvom Slovenskej posty a.s., alebo
c) doruéenim do podatelne UNMS SR.

V pripade podania Ziadosti o autorizaciu a notifikaciu elektronickou formou prostrednictvom
portalu slovensko.sk je potrebné, aby bola zabezpelena kvalifikovanym elektronickym
podpisom, ktory ma pravny ucinok rovnocenny s vlastnoruénym podpisom podla ¢lanku 25
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &. 910/2014 z 23. jula 2014 o elektronicke;
identifikacii a déveryhodnych sluzbach pre elektronické transakcie na vnutornom trhu
a o0 zruSeni smernice 1999/93/ES.

V bode | Ziadosti o autorizaciu a notifikaciu Ziadatel uvedie informaciu, ¢o je predmetom
Ziadosti o autorizaciu a notifikaciu.

V bode Il ziadosti 0 autorizaciu a notifikaciu ziadatel uvedie informacie o organizacii ziadatela,
Statutarnom organe a o osobe/ach opravnenych konat v mene autorizovanej a notifikovanej
osoby podla § 11 ods. 2 pism. a) aZz d) zakona o posudzovani zhody.

V bode Il Ziadosti o autorizaciu a notifikaciu ziadatel uvedie podla § 11 ods. 2 pism. €) az g)
zakona o posudzovani zhody predmet a rozsah Ziadosti o autorizaciu, €ize uvedie technicky/é
predpis/y z oblasti posudzovania zhody, podla ktorého/ych planuje vykonavat' posudzovanie
zhody, rozsah skupin uréenych vyrobkov, postupy posudzovania zhody a prislusnu akreditaciu
na ucely autorizacie a notifikacie spolu s informaciou, €i uz ju SNAS udelil alebo este len bola
podana Ziadost SNAS o prislusnu akreditaciu, v ramci ktorej ma byt vykonana akreditacia
ostatnych organov alebo organizaénych zloZiek, ktoré vykonavaju cinnosti na podporu
posudzovania zhody pre organ akreditovany podfa pozadovanej technickej normy na ucely
autorizacie a notifikacie. Tento typ akreditacie sa v rozsahu akreditacie nazyva ,podpora
certifikacie®, ak je to relevantné.

Pri uréenom vyrobku podla osobitnych predpisov'®je povinnou prilohou k Ziadosti o autorizaciu
a notifikaciu osvedCenie o akreditacii podla odseku 3 pism. e) prvého bodu zakona
0 posudzovani zhody.

V bode IV. ziadosti 0 autorizaciu a notifikaciu ziadatel uvedie spdsob preukazania plnenia
poziadaviek podfa § 11 ods. 3 zakona o posudzovani zhody a autorizaénych poziadaviek
podla § 12 zakona o posudzovani zhody, a to priamo alebo odkazom na dokument, doru€eny
spolu so Ziadostou, ktory obsahuje nasledujuce:

a) organizacna Struktura ziadatela,

b) vyhlasenie, Ze Ziadatel spifia autorizaénl poZiadavku podla § 12 ods. 1 pism. i)zakona

18https://www.normoff.gov.sk/stranka/95/podmienky-pre-udelenie-autorizacie-a-notifikacie/

19 Zakon ¢. 254/2011 Z. z. o prepravovatelnych tlakovych zariadeniach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
zakona €. 51/2017 Z. z.

Zakon €. 474/2013 Z. z. o vybere myta za uzivanie vymedzenych Usekov pozemnych komunikacii a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

Delegované nariadenie (EU) 2019/945 v platnom zneni.

Nariadenie (EU) 2019/1009 v platnom zneni.

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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0 posudzovani zhody; ziadatel musi mat dostato¢né financné, technické prostriedky
a pristrojové vybavenie potrebné na plnenie technickych a administrativnych &innosti
spojenych s vykonom posudzovania zhody, resp. zabezpe€eny pristup ku vSetkym
potrebnym zariadeniam alebo k potrebnému vybaveniu, priCom splnenie tejto poziadavky
musi deklarovat pri predkladani Ziadosti o autorizaciu a notifikaciu,

c) Cestné vyhlasenie/a Statutarneho organu podla § 12 ods. 1 pism. b) azf), k), I) a n) zakona
0 posudzovani zhody; ak ziadatel su€asne vykonava Cinnosti na zaklade inych udelenych
opravneni, inych udelenych akreditacii alebo volnej Zivnosti, musi zabezpedit, Ze tieto
¢innosti nebudu v konflikte zaujmov s ¢&innostou AO alebo NO. Ak Ziadatel vie
o Cinnostiach, ktoré by mohli byt v konflikte zaujmov, nesmie ich vykonavat a ak ide
o potencialny konflikt zaujmov, je povinny tito skutoénost zohladnit' v analyze rizik. Dalej
je Ziadatel povinny zapis v Obchodnom registri alebo inom prislusnom registri upravit
takym spbsobom, aby &innosti uvedené v predmete €innosti nepredstavovali potencialny
konflikt zaujmov, napriklad doplnenim textu: ,okrem oblasti, v ktorych spoloénost
poskytuje ¢innosti akreditovanej osoby, autorizovanej osoby a notifikovanej osoby*

d) kopia poistnej zmluvy podla § 12 ods. 1 pism. m) zakona o posudzovani zhody; Ziadatel
musi mat uzatvorené poistenie zodpovednosti za Skodu, a to primerane k druhu
vykonavanej C&innosti a v zodpovedajucom geografickom vymedzeni v spojeni
s ¢innostami AO alebo NO. Ak ide o nového Ziadatela a nie je mozné predloZit uzatvorené
poistenie, Ziadatel moze predlozit UNMS SR navrh zmluvy o poisteni zodpovednosti
za Skodu. Po vydani rozhodnutia o autorizacii a vykonanej notifikacii preukaze ziadatel
uz riadne uzavretu zmluvu o poisteni zodpovednosti za Skodu. Rozsah a celkova finanéna
hodnota poistenia zodpovednosti musi zodpovedat’ urovni rizika spojeného s ¢innostami
AO alebo NO. Poistenie zodpovednosti za Skodu ma mat takiu Uzemnu platnost, aby
zohladnovalo krajiny, kde mézZe byt uréeny vyrobok s oznalenim CE, posudeny
Ziadatelom z pozicie notifikovanej osoby uvedeny na trh alebo spristupfiovany na trhu. Pre
notifikované osoby sa v zavislosti od rozsahu notifikacie odporu¢a Uzemna platnost
poistenia ,Eurépska unia“, ,Eurdpa“, pripadne ,cely svet®, lebo notifikovana osoba nie je
schopna sledovat, kde bude fou posudeny vyrobok uvedeny na trh, resp. spristupfiovany
na trhu, kedze oznacenie CE sa uplathuje v ramci Europskej Unie, ale aj v krajinach,
s ktorymi ma Eurdpska Unia podpisané zmluvy alebo ktoré uznavaju oznacenie CE,

e) potvrdenie spdsobilosti na vykon posudzovania zhody podla § 11 ods. 4 pism. e) zakona
0 posudzovani zhody méze byt koépia rozhodnutia o akreditacii a/alebo pisomné
dokumenty, ktoré su potrebné na overenie, uznanie a pravidelné sledovanie splnenia
vSetkych autorizaénych poziadaviek; dalSie podrobnosti su uvedené v ¢asti 1.1.1.,

f) ak nie je doloZzené potvrdenie spdésobilosti rozhodnutim o akreditacii na potvrdenie
spOsobilosti, tak podfa § 11 ods. 3 pism. e) treti bod zakona o posudzovani zhody musi
Ziadatel' predlozit pisomny dokument alebo pisomné dokumenty, ktoré su potrebné
na overenie, uznanie a pravidelné sledovanie splnenia vS8etkych autorizacnych
poziadaviek podla § 12 zdkona o posudzovani zhody pre technicky predpis z oblasti
posudzovania zhody v rozsahu, v ktorom chce Ziadatel posudzovanie zhody uréeného
vyrobku vykonavat a dokumentaciu potvrdzujucu zavedenie prislusného systému
manazérstva podla pozadovanej technickej normy UNMS SR podla prilohy &. 11,

g) opis procesu posudzovania zhody uréeného vyrobku a postupu posudzovania zhody,

h) képia pisomnej zmluvy so subdodavatelom, ak je uzatvorena a dalSie informacie uvedené
v Gasti 1.1.,

i) zoznam zamestnancov organu posudzovania zhody s preukazanym splnenim
autorizacnych poziadaviek podfa § 12 ods. 1 pism. h) prvého bodu a pism. j) zdkona
0 posudzovani zhody a s ur€enim €innosti, za vykon ktorych si zamestnanci zodpovedni,

j) iny dokument alebo iné dokumenty, napriklad podra bodu 8 az 10¢asti 1.1.

9. Rozsah udajov uvedenych v Ziadosti musi umoziovat kontrolu plnenia autorizacnych

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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poziadaviek, ktoré sa podla § 12 ods. 6 zakona o posudzovani zhody povazuju aj
za notifikacné poziadavky.

Zmenenu dokumentaciu, ktora preukazuje splnenie autorizaénych poziadaviek, je ziadatel
opravneny predlozit najneskér do dna vykonania kontroly na mieste u ziadatela podla § 12
ods. 4 zdkona o posudzovani zhody v organe posudzovania zhody; na dokumentaciu
predlozeni organom posudzovania zhody neskér sa neprihliada. Na zmenu Ziadosti
0 autorizaciu a notifikaciu predlozend po vykonani kontroly na mieste u Zziadatela
sa neprihliada.

Pri Ziadosti o autorizaciu a notifikaciu na nariadenie (EU) 2017/745 a nariadenie (EU)
2017/746 ziadatel k ziadosti o autorizaciu a notifikaciu prilozi aj dokumenty MDCG, ktorych
vzory sl zverejnené na webovom sidle Komisie!? a na webovom sidle UNMS SR*3. Ziadost
0 autorizaciu a notifikaciu podra prilohy &. 1sa vypifa v §tatnom jazyku. Dokumenty MDCG
sa vypifiaju v anglickom jazyku. Prilohy k Ziadosti sa mézu predkladat v slovenskom
aj anglickom jazyku. Pri podavani ziadosti a posudzovani ziadosti sa postupuje podla
dokumentu MDCG 2022-13 v platnom zneni. Ak AO/NO Ziada o zmenu alebo prediZenie
autorizacie a notifikacie podla § 15 ods. 1 pism. €) a § 16 zakona o posudzovani zhody na
nariadenie (EU) 2017/745 a nariadenie (EU) 2017/746, postupuje sa primerane podla ¢astil.1
a 1.1.2, so suéasnym plnenim poziadaviek, uvedenych v &lanku 44 nariadenia (EU) 2017/745
a v &lanku 40 nariadenia (EU) 2017/746, priom sa vykona Uplné opatovné posudenie.

K ziadosti o autorizaciu a notifikaciu v zmysle zakona €. 513/2009 Z. z. ziadatel predlozi aj
dbkazy preukazania plnenia poziadaviek podla dokumentu ERA Technical Document
0O00MRA1044 v anglickom jazyku, ktorého aktualna verzia sa nachadza na webovej stranke
ERAM,

K ziadosti o autorizaciu a notifikaciu v zmysle zakona €. 64/2019 Z. z. (nie je predmetom
notifikacie) ziadatel predlozi aj vyplneny formular CIP-FO-01, ktory sa nachadza v prilohe €.
2.

Ak je potrebné, urad zZiadatelovi poskytne vopred pripraveny priestor v zdiefanom ulozisku.

UNMS SR vykona kontrolu plnenia autorizaénych poZiadaviek uvedenych v § 12 ods. 1 pism.
h) bod 1 a pism. j) zdkona o posudzovani zhody preskusanim Ziadatelom navrhovanej osoby
opravnenej konat v mene AO/NO formou testu z odbornych znalosti a/alebo osobnym
pohovorom z celého rozsahu technickych predpisov z oblasti posudzovania zhody, o ktoré
Ziadatel poziadal alebo len tych technickych predpisov z oblasti posudzovania zhody, pre ktoré
je planované vyuZitie osoby opravnenej konat v mene AO/NO. Vysledky testu su nasledne
zaevidované so ziadostou o zmenu autorizacie a notifikacie.

Po dorudeni Ziadosti o autorizaciu a notifikaciu podatelia UNMS SR zaeviduje Ziadost v
elektronickom registraturnom systéme (DKS) vo forme doru¢eného zaznamu, ktory je
nasledne riaditefom OSEZ prideleny poverenému zamestnancovi OSEZ, a ten dalej postupuje
podla Casti 2 a3.

1.1.1. Akreditacia na ucely autorizacie a notifikacie

1.

2.

V bode lll. Ziadosti o autorizaciu a notifikaciu Ziadatel uvedie:

a) potvrdenie spbsobilosti na vykon posudzovania zhody, ktorym je rozhodnutie o akreditacii,
ktoré deklaruje, Ze ziadatel ma zavedeny a prevereny systém manazérstva podla
relevantnych technickych noriem radu STN EN ISO/IEC 17000 v sulade s poZzadovanym
rozsahom autorizacie (a nasledujucej notifikacie) vratane postupov posudzovania zhody,
ktoré chce vykonavat alebo

b) informaciu o tom, Ze podal Ziadost SNAS o udelenie prisluSnej akreditacie.

Akreditacia na Ucely autorizacie a notifikacie sa neuplatriuje pri potvrdzovani spdsobilosti na
vykon c¢&innosti notifikovanej osoby podfa nariadenia (EU) 2017/745 a nariadenia (EU)
2017/746. Posudzovanie spésobilosti sa vtomto pripade vykonava postupom podia

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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osobitného predpisu®.

3. Dokument MSA-N/01, ktorym SNAS transponoval dokument EA-2/17 M: 2020, ustanovuje
v tabulke 1 Preferované normy pre zosuladené smernice/nariadenia a suvisiace cinnosti
posudzovania zhody a v tabulke 2 Preferované normy pre nezosuladené smernice/nariadenia
a suvisiace Cinnosti posudzovania zhody, kde nie je priamy ekvivalent s modulmi NLF. Podfa
bodu 4.2 MSA-N/0O1 sa implementacia ma zabezpeCovat tak, Ze SNAS musi pouzZit
preferovand normu podla MSA-N/O1 ako zaklad na akreditaciu na ucely notifikacie,
ak notifikujuci a/alebo regulacny organ neustanovi inak.

4. UNMS SR ako notifikujuci a regulaény organ ustanovuje podla bodu 4.2 MSA-N/01 Zoznam
pozadovanych technickych noriem pouzivanych na akreditaciu na ucely notifikacie podla
jednotlivych technickych predpisov z oblasti posudzovania zhody, ktory je uvedeny v prilohe
€. 11, ktoré su zavazné pre Ziadatela, AO alebo NO, a na zaklade ktorych sa neakceptuje
preferovana technicka norma ustanovena MSA-N/01, ale ina technicka norma. V uvedenom
zozname suU uvedené a zdbévodnené aj odchylky od preferovanych technickych noriem
ustanovenych dokumentom MSA-N/O1.

5. V prilohe &. 11 su uvedené aj technické normy, podla ktorych ma byt vykonana akreditacia
ostatnych organov alebo organizacnych zloziek, ktoré vykonavaju cCinnosti na podporu
posudzovania zhody pre organ akreditovany podla poZadovanej technickej normy na ucely
autorizacie a notifikacie. Tento typ akreditacie sa v rozsahu akreditacie vola ,podpora
certifikacie®.

a) Na preukazanie plnenia poziadaviek technickych predpisov z oblasti posudzovania zhody
sa pouziva najma akreditacia na ucely autorizacie a notifikacie podla technickej normy
STN EN ISO/IEC 17065, pricom akreditacia na ucely autorizacie a notifikacie podfla
prislusnych technickych noriem STN EN ISO/IEC 17020, STN EN ISO/IEC 17021-1, STN
EN ISO/IEC 17024, STN EN ISO/IEC 17025 sa poZaduje v ramci v8etkych akreditovanych
organov alebo organizacnych zloziek Ziadatela, ktoré vydavaju vystupné dokumenty
posudzovania zhody AO/NO. Vyber vhodnej STN z radu STN EN ISO/IEC 17000 zavisi
od postupov posudzovania zhody, na ktoré chce byt Ziadatel o autorizaciu a notifikaciu
autorizovany a notifikovany. Ak poZzadovany rozsah autorizacie a notifikacie bude zahffiat
aj postupy posudzovania zhody, kde sa vyzaduje ako podpora posudzovania zhody napr.
skusSanie, vyzaduje sa akreditacia skusobného laboratéria podfa STN EN ISO/IEC 17025.
To sa vyZaduje aj v tom pripade, ak AO/NO odobera vzorky vyrobkov a skusa ich vo
vlastnom laboratériu alebo vlastnom inSpekénom organe. Ak Ziadatel o autorizaciu a
notifikaciu planuje vykonavat aj inSpek&nu &innost, vyzaduje sa akreditacia podfa STN
EN ISO/IEC 17020. Pri schvalovani personalu sa vyzaduje akreditacia podla STN EN
ISO/IEC 17024. Plnenie autorizacnych poziadaviek podla zakona o posudzovani zhody
posudzuje priamo UNMS SR.

b) UNMS SR akceptuje aj akreditaciu udelent v systéme 1+ podla tabulky &. 3 dokumentu
EA-2/17 M: 2020%3. Za zakladnu technick( normu sa zvyc¢ajne povazuje STN EN ISO/IEC
17065, pricom v ramci posudzovania su posudené aj prislusné Casti inej technickej normy;
napriklad v ramci schvalovania systémov manazérstva sa ako zakladna technicka norma
pouziva STN EN ISO/IEC 17065, priCom v systéme 1+ sU posudené aj poziadavky
technickej normy STN EN ISO/IEC 17021-1.

c) Vramciudeleného rozsahu akreditacie je uvedeny rozsah skupin ur€enych vyrobkov, ako
aj prislusné postupy posudzovania zhody (moduly) podla technického predpisu z oblasti
posudzovania zhody, podla ktorych je Ziadatel opravneny vykonavat posudzovanie
zhody.

6. Ak ziadatel nema akreditaciu na Ucely autorizacie a notifikacie a predlozi rozhodnutie
o akreditacii, ktoré deklaruje, Ze Ziadatel splfia len niektoré poZiadavky, musi predloZit vSetky

20C|. 44 a 45 nariadenia (EU) 2017/745 ¢&l. 40 a 41 nariadenia (EU) 2017/746.
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iné pisomné dokumenty, ktoré potvrdzuju plnenie ostatnych poziadaviek pre prislusny
technicky predpis z oblasti posudzovania zhody. V tomto pripade posudenie prislusnych
poziadaviek zabezpeduje UNMS SR a prisluné dokumenty preukazujice sposobilost
Ziadatela a vykon kontroly st podla pravidiel Komisie zdielané so v§etkymi ¢lenskymi $tatmi?L.

7. Ak Ziadatel nevie preukazat plnenie poZiadaviek predloZenim rozhodnutia o akreditacii, musi
predlozit v8etky iné pisomné dokumenty, ktoré potvrdzuju plnenie v3etkych poZiadaviek
ustanovenych technickym predpisom z oblasti posudzovania zhody a zavedenie a preverenie
systému manazérstva podla vSetkych poZadovanych technickych noriem radu
STN EN ISO/IEC 17000. Vtomto pripade posudenie vSetkych poZiadaviek zabezpecuje
UNMS SR a prislusné dokumenty preukazujice sposobilost Ziadatela a vykon kontroly su
podla pravidiel Komisie zdielané so véetkymi ¢lenskymi $tatmi®.

1.1.2. Vykon ¢innosti subdodavatel'sky podla § 12 ods. 1 pism. e) a § 21 ods. 1, 9, 12 zakona
0 posudzovani zhody

1. Ak Ziadatel nevie zabezpecdit vietky Cinnosti spojené s posudzovanim zhody, mdze na tieto
Specifické ulohy spojené s posudzovanim zhody vyuzivat subdodavatela, ktorym je tretia
osoba, s ktorou uzavrel pisomnu zmluvu o vykone €innosti spojenych s posudzovanim zhody
uréeného vyrobku.

2. Ziadatel je povinny predlozit prehlad spdsobu vykonavania skuSok alebo merani
v organizacnej zlozke ziadatela (dalej len ,vlastné laboratérium®) a skuSok alebo merani
realizovanych subdodavatelsky, vo vztahu k zakladnym poZiadavkam podla jednotlivych
technickych predpisov z oblasti posudzovania zhody, podla ktorych poZaduje vykonavat
posudzovanie zhody a spdsob zabezpecenia vykonu tychto skuSok vo forme tabulky podla
prilohy €. 3. Ak nie je mozné predlozit kompletny zoznam skusok a merani, je to ziadatel
povinny pisomne odévodnit.

3. Ziadatel v rdmci posudzovania zhody podla postupov posudzovania zhody B, F, F1, G musi
zabezpedit, aby minimalne 60 % skuSok alebo merani na technicky predpis z oblasti
posudzovania zhody bolo vykonavanych vo vlastnom akreditovanom laboratériu, ak povaha
postupu posudzovania zhody poZaduje vykon skuSok (pozri napr. druhy bod prilohy &. 3
nariadenia vlady ¢. 145/2016 Z. z.). Z tohto po¢tu musi byt minimalne 60 % skusok alebo
merani akreditovanych, a teda 40 % skuSok alebo merani mbze byt neakreditovanych. Pri
neakreditovanych skuskach sa postupuje podra bodu 6.

4. Maximalne 40 % skuSok alebo merani méze byt vykonavanych subdodavatelsky, ak to
charakter skusok a merani umoznuje. Skusky alebo merania vykonavané subdodavatelsky
mo&zu byt akreditované alebo neakreditované. Z tohto po¢tu musi byt minimalne 60 % skusok
alebo merani akreditovanych, a teda 40 % skuSok alebo merani méze byt neakreditovanych.
Pri neakreditovanych skuskach sa postupuje podla bodu 6.

5. Komunikacia medzi organizatnymi zloZkami Ziadatela prebieha podla zasad prislusne;j
akreditacie. Ak napriklad v ramci Ziadatela proces posudzovania zhody prebieha cez
akreditovany organ certifikujuci produkty a akreditované skusSobné laboratérium, z pohladu
akreditacie je toto akreditované skuSobné laboratérium subdodavatelom akreditovaného
organu certifikujuceho produkty. Podla § 21 ods. 9 zdkona o posudzovani zhody subdodavatel
je povinny vykonavat Cinnosti, ktoré su predmetom subdodavky, nezastupitelne. Z toho
vyplyva, Zze organ certifikujuci produkty musi mat prehlad, kto bude pozadované skusky
a merania vykonavat, Cize priamo organ certifikujuci produkty musi zaslat poziadavku na
vykon skusok vlastnému laboratériu alebo vlastnému inSpekénému organu ako aj prisluSnému
subdodavatelovi.

21CERTIF 2015-01 REV2 — The functioning of NANDO with regard to providing accurate information, objection periods,
notification procedures and notified bodies groups https://ec.europa.eu/docsroom/documents/13464?locale=en
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6. Organ certifikujuci produkty, ktory vyuziva neakreditované skusky vykonavané vo vlastnom
laboratériu alebo u subdodavatela, musi byt spdsobily preverit spdsobilost vlastného
laboratéria alebo laboratéria subdodavatela na vykon predmetnych skusSok alebo merani
podla pravidiel akreditacie.

7. Ak Ziadatel planuje niektoré skusky alebo merania vykonavat prostrednictvom inej svojej
organizacnej zloZky, ktora ma sidlo v inom &lenskom State, mbzZe byt v pisomne odévodnenom
pripade tato jeho organizatna zlozka povazovana za vlastné laboratérium alebo vlastny
inSpek&ny organ.

8. 'V ramci posudzovania zhody podla postupov posudzovania zhody A1, A2, C, C1, C2 Ziadatel
informuje UNMS SR, akym spdsobom je zabezpe&ovany vyber primeranej tatistickej vzorky
uréeného vyrobku na mieste vyroby uréeného vyrobku, ako bude organ certifikujuci produkty
vykonavat odber vzorky a ako a kde sa zabezpec€uje vykon skusok a merani. Odber vzorky
musi byt vykonany podla zasad prisluSnej akreditacie. Pri vykone skuSok a merani sa
postupuje primerane podfa bodu 3 az 7.

9. Ziadatel nemoéze vykonavat schvalovanie systémov kvality podla prislusnych postupov
posudzovania zhody D, D1, E, E1, H, H1 subdodavatelsky. CertifikaCny organ na vyrobky musi
mat na vykon pozadovaného audit u kompetentnych zamestnancov.

10. Osoby s celkovou zodpovednostou za zavere¢né preskimanie a rozhodovanie v procese
posudzovania zhody musia byt internymi zamestnancami samotného Ziadatela, €ize musia
byt v pracovnhom pomere typu ,pracovna zmluva“, nie na dohodu, a nie su externymi
zamestnancami alebo subdodavatelmi.

1.2. Ziadost’ 0 zmenu autorizacie a notifikacie

1. Ak AO/NO ziada o zmenu autorizacie a notifikacie podla § 15 ods. 1 pism. b) az d) zakona
0 posudzovani zhody, je potrebné UNMS SR dorugit Ziadost o autorizaciu a notifikaciu podlia
prilohy €. 1 svyznaCenim typ u Ziadosti a prislusnej zmeny. AO/NO v Ziadosti uvedie len tie
informacie (technické predpisy, rozsah uréenych vyrobkov v ramci technického predpisu a postupy
posudzovania zhody, osoby opravnené konat alebo ¢lenov Statutarneho organu), ktoré pozaduije
v rozhodnuti o autorizacii ponechat. Tyka sa to Ziadosti o:

a) vypustenie technického predpisu z oblasti posudzovania zhody 2z rozhodnutia
o0 autorizacii, ak je AO/NO autorizovana na viac ako jeden technicky predpis z oblasti
posudzovania zhody,

b) zuZenie rozsahu autorizacie alebo postupov posudzovania zhody podfa § 14 ods. 4 pism.
€) zakona o posudzovani zhody alebo

c) vypustenie osoby opravnenej konat v mene AO/NO alebo Statutarneho organu AO/NO
z rozhodnutia o autorizacii.

2. Ak ide o ziadatela, ktory zmeni pravnu formu a identifikacné Cislo spolo€nosti, ale jeho personal a
priestory zostanu nezmenené a stal sa pravnym nastupcom spolo¢nosti, ktora zanikla s likvidaciou
alebo bez likvidacie, urad ponecha €islo SKTC a €islo notifikovanej osoby nezmenené. Na ucely
zakona o posudzovani zhody v8ak pdjde o nového ziadatela.

3. Ak ide o ziadatela, ktory zmeni pravnu formu a identifikacné Cislo spolo¢nosti bez zruSenia alebo
likvidacie predchadzajucej spolo¢nosti podfa § 2 ods. 14 zakona ¢&. 309/2023 Z. z. Zziadatelovi
bude pridelené nové Cislo SKTC a ¢&islo notifikovanej osoby. Aj v tomto pripade na u€ely zakona
o posudzovani zhody p6jde o nového ziadatefa.

4. K Zziadosti podfa bodulCasti 1.2. nie je potrebné prikladat prilohy na preukazanie plnenia
autorizacnych a notifikacnych poZiadaviek.
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5. Ak AO/NO ziada o zmenu autorizacie podla § 15 ods. 1 pism. a), e) a f)zakona o posudzovani
zhody, je potrebné prilozit’ vSetky prilohy, ktoré preukazuju plnenie autorizacnych a notifikacnych
poziadaviek, ktoré sa vztahuju k danej zmene. Tyka sa to ziadosti o:

a) zmenu udaja podla § 14 ods. 4 pism. a), UNMS SR méze v stlade so zakonom o
posudzovani zhody zmenit' len nasledovné udaje: ,,Obchodné meno a sidlo, ak ide o
pravnicku osobu, alebo obchodné meno a miesto podnikania, ak ide o fyzicku osobu —
podnikatela®“. Zmenu identifikatného Cisla podla zakona o posudzovani zhody nie je
mozneé vykonat, pretoZe Ziadatel je posudzovany ako novy Ziadatel o autorizaciu
a notifikaciu a podla bodu 1.1 sa na Ziadatela vztahuju vSetky naleZitosti uvedené v tomto
metodickom postupe. Zakon o posudzovani zhody pri posudeni zmeny udajov subsidiarne
pouziva § 2 zakon &. 309/2023 Z. z. Ak nejde u ziadatela napr. o splynutie, zlicCenie,
cezhrani¢nu fuziu alebo rozdelenie, odstiepenie spolo€nosti, ani o nastupnicku
organizaciu a nebudu naplnené podmienky § 2 zakona &. 309/2023 Z. z. bude UNMS SR
ziadatela posudzovat’ ako nového ziadatela podla Casti 1.1.

b) rozSirenie rozsahu autorizacie alebo postupov posudzovania zhody podfa § 14 ods. 4
pism. e),

c) zmenu alebo pridanie dalSej osoby opravnenej konat v mene AO/NO alebo
v mene Statutarneho organu AO.

6. Ak AO/NO Ziada o zmenu alebo prediZenie autorizacie/notifikacie podia § 15 ods. 1 pism. e) a
§ 16 zakona o posudzovani zhody na nariadenie (EU) 2017/745 a nariadenie (EU) 2017/746,
postupuje sa primerane podla ¢asti 1.1. a 1.1.2., za splnenia poZiadaviek uvedenych v ¢lanku 44
nariadenia (EU) 2017/745 a v &lanku 40 nariadenia (EU) 2017/746.

7. Ak sa ziadost tyka zmeny autorizacie podla § 15 ods. 1 pism. f) zakona o posudzovani zhody,
konkrétne pridania osoby opravnenej konat v mene AO/NO, prilohu ziadosti tvori aj osobna zlozka
tejto osoby, ktora obsahuje najma:

a) zakladné udaje o tejto navrhovanej osobe,

b) profesijny zivotopis,

c) popis doterajSich pracovnych skusenosti,

d) opis pracovnej pozicie,

e) kopie dokladov o vzdelani,

f)  kopie relevantnych certifikatov, osved&eni, potvrdeni kvalifikacie,
g) zaznamy o absolvovanych Skoleniach,

h) doklad potvrdzujuci znalosti technickych predpisov, pre ktoré je planované vyuzitie osoby
opravnenej konat v mene AO/NO,

i) iné dokumenty preukazujuce odbornu spdsobilost.

8. V pripade Ziadosti doru¢enej podla bodu 7&asti 1.2.UNMS SR vykona kontrolu plnenia
autorizaénych poziadaviek uvedenych v § 12 ods. 1 pism. h) bod 1 a pism. j) zakona
o posudzovani zhody presku$anim navrhovanej osoby opravnenej konat v mene AO/NO
formou testu z odbornych znalosti a/alebo osobnym pohovorom z celého rozsahu technickych
predpisov z oblasti posudzovania zhody, o ktoré ziadatel poziadal alebo len tych technickych
predpisov z oblasti posudzovania zhody, pre ktoré je planované vyuzitie osoby opravnenej
konat v mene AO/NO. Vysledky testu su nasledne zaevidované so Ziadostou o zmenu
autorizacie/notifikacie.

9. Po doruéeni Ziadosti UNMS SR podatelfia zaeviduje Ziadost v elektronickom registratirnom
systéme (DKS) vo forme dorueného zaznamu, ktory je nasledne riaditefom OSEZ prideleny
poverenému zamestnancovi, a ten dalej postupuje podla Casti 2 a3.

1.3. Ziadost’ o predizenie autorizacie
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1. Ak Ziadatel Ziada o prediZenie autorizacie, je potrebné UNMS SR dorugit’ vyplnent celu Ziadost
o0 autorizaciu a notifikaciu (priloha ¢. 1) s vyznac¢enym typom Ziadosti ,§ 16 ods. 1 o prediZzenie
autorizacie” a dodat vSetky prilohy na preukazanie plnenia autorizaénych poziadaviek.

2. AO/NO méze poziadat o prediZzenie autorizacie na zaklade Ziadosti o autorizaciu a notifikaciu,
ktora je podana najneskér Sest mesiacov pred skoncenim platnosti rozhodnutia o autorizacii.

3. Vque | ziadosti o0 autorizaciu a notifikaciu ziadatel uvedie, o aké obdobie Ziada autorizaciu
predizit.
Pri Ziadosti 0 autorizaciu a notifikaciu sa postupuje primerane podla ¢asti 1.1.

5. Ak AO/NO ziada o prediZzenie autorizacie na nariadenie (EU) 2017/745 a nariadenie (EU)
2017/746, postupuje sa primerane podla €asti 1.1 a 1.1.2 za splnenia poziadaviek uvedenych
v ¢lanku 44 nariadenia (EU) 2017/745 av &lanku 40 nariadenia (EU) 2017/746. Ziadatel
predloZi aj prislusné dokumenty MDCG na prediZenie autorizacie (,reassessment), ktorych
aktualne znenie je zverejnené na webovom sidle Komisie'2a na webovom sidle UNMS SR23,

6. Po dorudeni Ziadosti o autorizaciu a notifikaciu o prediZenie autorizacie/notifikacie UNMS SR
podatelfia zaeviduje Ziadost v elektronickom registratirnom systéme (DKS) vo forme
doru¢eného zaznamu, ktory je nasledne riaditelom OSEZ prideleny poverenému
zamestnancovi, a ten dalej postupuje podla Casti 2 a3.

1.4. Ziadost' o pozastavenie autorizacie/notifikacie

1. Ak AO/NO chce poZiadat o pozastavenie autorizacie podla § 17 ods. 1 pism. c) zakona
o0 posudzovani zhody, dorugi UNMS SR Ziadost podla prilohy & 1 s vyznadenym typom
ziadosti,§ 17 ods. 1 pism. ¢) o pozastavenie autorizacie®, priCom nie je potrebné k ziadosti
prikladat prilohy.

2. Po dorugeni Ziadosti UNMS SR podateltia zaeviduje Ziadost' v elektronickom registratirnom
systéme (DKS) vo forme doruéeného zaznamu, ktory je nasledne riaditelom OSEZ prideleny
poverenému zamestnancovi, ktory dalej postupuje podfa €asti 2 a 3.

1.5. Ziadost' o zrusenie autorizacie a notifikacie

1. Ak AO/NO chce poziadat o zruSenie autorizacie a notifikacie podla § 18 pism. f) zakona
o0 posudzovani zhody, doru¢i UNMS SR Ziadost podia prilohy &. 1 s vyznagenym typom
Ziadosti ,§ 18 pism. f) o zruSenie autorizacie®, pricom je potrebné k Ziadosti prikladat' prilohy
podla ¢asti 1.1 resp. bodu IV Ziadosti.

2. Ziadost o zru$enie autorizacie je AO/NO povinna podat najmenej $est mesiacov pred
predpokladanym dfiom ukoncenia &innosti, ktora je predmetom autorizacie a notifikacie.

3. Prilohou Ziadosti o zruSenie autorizacie a notifikacie je zoznam platnych vystupnych
dokumentov posudzovania zhody (napr. certifikatov, rozhodnuti), ktoré AO/NO vydala na
zaklade rozhodnutia o autorizacii podla zakona o posudzovani zhody za obdobie poslednych
5 rokov spolu s informaciou, ¢i:

a) je zabezpeCeny prechod vyrobcov certifikovanych vyrobkov pre jednotlivé postupy
posudzovania zhody, kde bola AO/NO zapojena do fazy kontroly vyroby (napr. postupy
posudzovania zhody Al, A2, C1, C2, D, D1, E, E1, H, H1) kinej AO/NO, ktora bude
vykonavat prislusny dohlad vykonavany AO/NO a

b) AO/NO planuje uvedené prislusné vystupné dokumenty posudzovania zhody zruSit eSte
pred zruSenim autorizacie a notifikacie alebo inak obmedzit ich platnost.

4. Po dorugeni ziadosti UNMS SR podateltia zaeviduje Ziadost v elektronickom registratirnom
systéme (DKS) vo forme doru¢eného zaznamu, ktory je nasledne riaditefom OSEZ prideleny
poverenému zamestnancovi, ktory dalej postupuje podla Casti 2 a 3.

1.6. Predlozenie d’'alSich dokladov
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Pri ziadostiach uvedenych v €astiachl1.1; 1.1.2; 1.2; 1.3; 1.4 a 1.5méze z povahy veci vzniknut
situacia, v ktorej bude potrebné zo strany UNMS SR vyziadat aj predloZenie dalich
dbkazov/dokumentov na posudenie skutkového stavu predmetnej ziadosti o autorizaciu
a notifikaciu, na éo UNMS SR Ziadatela vyzve, a to pisomne prostrednictvom Slovenskej posty
alebo prostrednictvom elektronickej komunikacie (cez DKS alebo emailom).

1.7. Spravne poplatky
1. Prilohou ziadosti je aj potvrdenie o zaplateni spravneho poplatku.

2. Spravne poplatky UNMS SR su ustanovené v prilohe zakona Narodnej rady Slovenske;
republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskor$ich predpisov??, ¢ast
XVII. Metrolégia, technicka normalizacia, Statne skuSobnictvo a certifikacia, polozka 237,
pricom vyska spravneho poplatku za:

a) rozhodnutie o autorizacii podfa zakona o posudzovani zhody, ak prilohu k Ziadosti tvoria
dokumenty podla § 11 ods. 3 pism. €) bod 1 alebo 2 zakona o posudzovani zhody, je
1 400eur,

b) rozhodnutie o autorizacii podla zakona o posudzovani zhody, ak prilohu k Ziadosti tvoria
aspon pre jeden technicky predpis z oblasti posudzovania zhody, pre uréeny vyrobok
alebo pre postup posudzovania zhody, vyluéne dokumenty podla § 11 ods. 3 pism. €)
bod 3 zédkona o posudzovani zhody, je 7 000 eur,

c) rozhodnutie o autorizacii, ktorym sa predlZzuje autorizacia podla § 16 zakona o
posudzovani zhody, je 500 eur,

d) rozhodnutie o autorizacii, ktorym sa zmeni autorizacia podla § 15 ods. 1 pism. a) az d)
zakona o posudzovani zhody, je 50 eur,

e) rozhodnutie o autorizacii, ktorym sa zmeni autorizacia podla § 15 ods. 1 pism. e) af)
zakona o posudzovani zhody ,je 500 eur,

f)  potvrdenie o autorizacii podfa § 14 ods. 6 zakona o posudzovani zhody je 7 eur.

3. Spravne poplatky sa uhradzaju prostrednictvom platobného systému e-Kolok? jednym
z nasledujucich spbésobov:

a) Zziadatel vopred zaplati spravny poplatok mimo UNMS SR, napr. v poboéke Slovenskej
posty, prostrednictvom elektronického platobného systému e-Kolok, prostrednictvom
mobilnej aplikacie e-Kolok(urad odporuca e-Kolok, ktorého platnost bude minimalne Sest
mesiacov odo dfia zaplatenia) a kdpiu potvrdenia o uhrade (e-Kolok) doruéi spolu so
Ziadostou UNMS SR, povereny zamestnanec UNMS SR zaeviduje Ziadost a Uhradu
spravneho poplatku do Modulu spravy poplatkov,

b) v pripade nezaplatenia spravneho poplatku pri podani podfa pism. a) alebo v nespravne;
sume UNMS SR vyda Ziadatelovi platobny predpis, ktory je vyzvou na uhradu spravneho
poplatku a ktory je splatny do 15 dni od jeho dorucenia.

4. Ak Ziadatel neuhradi splatny spravny poplatok UNMS SR pozadovany Ukon nevykona
a UNMS SR vyda rozhodnutie o zastaveni konania (priloha &. 5). Proti rozhodnutiu
0 zastaveni konania pre nezaplatenie spravneho poplatku sa nemozno odvolat.

5. Ak UNMS SR v priebehu konania zisti, Ze spravny poplatok nebol uhradeny spravne alebo
v suvislosti s prekvalifikovanim Ziadosti vznikne potreba zaplatenia nového spravneho
poplatku Ziadatefom, UNMS SR Ziadatelovi spravny poplatok vrati na zaklade rozhodnutia
o vrateni spravneho poplatku, ktoré UNMS SR doruéi aj Slovenskej poste.

22https:/iwww.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1995/145/20160101#prilohyhttps://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-
predpisy/SK/ZZ/1995/145/20241101
23https://www.slovensko.sk/sk/elektronicky-kolok
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6. Ak nastane situacia, ze e-kolok nebol UNMS SR spotrebovany, Ziadatel ho mdze vratit
osobne v pobocke Slovenskej posty, a to do dvoch rokov od jeho zaplatenia.

1.8. Uhradenie nakladov UNMS SR podra § 13 ods. 6zakona o posudzovani zhody

Autorizovana osoba je vzmysle § 13 ods. 6 zadkona o posudzovani zhody povinna uhradit
uradu naklady, ktoré preukazatelne vzniknu v suvislosti s ¢innostami podfa § 13 ods. 1 pism.
b)zakona o posudzovani zhody, ato vykonom kontrolnej Cinnosti AO/NO suvisiacej
s uplatiovanim postupov posudzovania zhody, pri ktorych je AO/NO zapojena do fazy
posudzovania zhody, pricom v zmysle Interného riadiaceho aktu UNMS SR &. 14/2018
Smernica o systéme vnuatornej a vonkajSej kontroly UNMS SR, kontrolni skupinu tvoria
minimalne dvaja zamestnanci UNMS SR, ktori sa z(&astfiuji na kontrole priestorov, kde sa
vyrobok navrhuje, vyrobnych priestorov, priestorov na vykon kontrol a skuSok, ako aj
skladovacich priestorov vyrobcu.

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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2. Postup UNMS SR po prijati ziadosti

2.1. Kontrola uplnosti ziadosti a priloh

1.

Po dorugeni Ziadosti UNMS SR povereny zamestnanec OSEZ formalne preskima Gplnost
Ziadosti a priloh.

Ak Ziadost nie je uplna alebo chybaju pozadované prilohy, UNMS SR vyda rozhodnutie
o preruSeni konania podla § 29 ods. 1 spravneho poriadku(priloha €. 6) a vyzve ziadatela
na doplnenie chybajucich Casti zZiadosti alebo chybajucich priloh podla § 19 ods. 3
spravneho poriadku. Su€asne pouci ziadatela o moznosti zastavenia spravneho konania
v pripade neodstranenia nedostatkov jeho podania.

Podla povahy veci, ak je vec dobre znama, UNMS SR neprerusi konanie vydanim
rozhodnutia o preruseni konania, ale formou elektronickej komunikacie vyzve Ziadatela na
doplnenie chybajucich €asti Ziadosti alebo chybajucich priloh. Vo vyzve je Ziadatel pouceny
0 moznostiach zastavenia konania. Ak ziadatel doplni pozadované informacie a dokumenty
v lehote uréenej UNMS SR, UNMS SR pokraduje v spravnom konani. Ak Ziadatel nedoplni
pozadované informacie a dokumenty v lehote uréenej UNMS SR, povereny zamestnanec
vyhotovi Zapis z preskimania procesu spravneho konania o autorizacii podla Casti 2.3.
a UNMS SR vyda rozhodnutie o zastaveni konania (priloha &. 5), ktorym spravne konanie
zastavi podfa § 30 ods. 1 pism. d) spravneho poriadku. V pripade Ziadatela, Ziadajuceho
o udelenie autorizacie prvykrat, ktory nie je eSte AO, povereny zamestnanec OSEZ
vyhotovi Zapis z preskumania dokumentacie podla metodického postupu na kontrolu.
Ak Ziadost je uplna, postupuje sa podla ¢asti 2 a 2.1.

Pri Ziadateloch na vykon posudzovania zhody podla nariadenia (EU) 2017/745 alebo
nariadenia (EU) 2017/746 sa posudzovanie plnenia autorizaénych a notifikaénych
poziadaviek vykonava v spolupraci s Komisiou podla osobitného predpisu®® a pouzivaju sa
prisludné dokumenty MDCG, napriklad dokument Completness Check, ktoré su zverejnené
na webovom sidle Komisie'? a na webovom sidle UNMS SR?3,

Pri ziadosti podla § 15 ods. 1 pism. a) az d) zakona o posudzovani zhody nie je potrebné
vykonat kontrolu podla § 13 zakona o posudzovani zhody.

Pri Ziadosti podla § 11 ods. 3 pism. e) prvy a druhy bod zakona o posudzovani zhody, §
16 zakona o posudzovani zhody, § 15 ods. 1 pism. e) a f) zakona o posudzovani zhody je
potrebné vykonat kontrolu podla § 13 zakona o posudzovani zhody a Casti 2.2.

2.2. Kontrola plnenia autorizaénych poziadaviek na mieste u ziadatela

1.

Pri vykone kontroly plnenia autorizadnych poZiadaviek na mieste u Ziadatela UNMS SR
postupuje podla § 13 zakona o posudzovani zhody a metodického postupu na kontrolu.

Podla § 12 ods. 4 zakona o posudzovani zhody splnenie autorizacnych poZiadaviek podla
zakona o posudzovani zhody a podla technického predpisu z oblasti posudzovania zhody
je opravneny kontrolovat’ len urad.

V ramci kontroly AO/NO UNMS SR preveruje aj plnenie povinnosti podla § 21 zakona o
posudzovani zhody.

Vo vztahu k Ziadosti o autorizaciu sa pri kontrole méze preverovat plnenie vSetkych
autorizaénych poziadaviek alebo len ich Cast.

Kontrola v nadvaznosti na ziadost o autorizaciu a notifikaciu v oblasti zdravotnickych
pomdcok podla uvedeného v bode 11¢asti 1.1sa vykonava podlfa metodického postupu
nakontrolu apodla nariadenia (EU) 2017/745 alebo nariadenia  (EU)
2017/746.Posudzovanie plnenia autorizatnych poziadaviek sa vykonava v spolupraci
s Komisiou a pouzivaju sa prislusné dokumenty MDCG, napriklad Preliminary assessment
review (PAR) form template alebo Preliminary re-assessment review (PRAR) form template,
ktoré su zverejnené na webovom sidle Komisie'? a na webovom sidle UNMS SR3.

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!

23/71



Identifikator:IRA_UNMS SR _05/2020 MEPO_UZ02
Registraturne ¢islo: UNMS/04951/2024-801 -
000525/2025

2.3. Zapis z preskiimania procesu spravneho konania o autorizacii

1. O preskumani uplnosti Ziadosti a priloh vyhotovi povereny zamestnanec OSEZ Zapis
Z preskumania procesu spravneho konania o autorizacii, ktorého vzor je uvedeny v prilohe

¢. 7.

2. Obsahom Zapisu z preskumania procesu spravneho konania o autorizacii je okrem
preskumania uplnosti Zziadosti a priloh aj informacia,

a)
b)

c)

d)

e)

f)
)

h)

Ci je ziadatel akreditovany podla zakona o akreditacii,

Ci akreditacia podla zakona o akreditacii pokryva cely rozsah Ziadosti o autorizaciu a
notifikaciu,
&i sa UNMS SR zugastnil podla § 13 ods. 7 zakona o posudzovani zhody posudzovania

v spolupraci plnenia autorizacnych poziadaviek v ramci udelenia akreditacie na ucely
autorizacie a notifikacie podla zakona o akreditacii so SNAS,

&i UNMS SR vykonal kontrolu podfa § 13 ods. 1 az 4 zakona o posudzovani zhody
plnenia vSetkych autorizacnych poziadaviek podfa metodického postupu na kontrolu
aci ju vykonal vobdobi poslednych dvoch rokov (prizZiadosti o0 zmenu
autorizacie/notifikacie, ktora bola podana poCas platnosti uzZ udelenej
autorizacie),ateda by mohla byt povazovana za kontrolu plnenia podmienok
autorizacie na mieste u Ziadatela.

Ci bolo potrebné vykonat inu alebo dalSiu kontrolu pinenia autorizaénych poziadaviek
na mieste u ziadatela v inej forme ako podla § 13 ods. 7 zdkona o posudzovani zhody.
Kontrolu nie je potrebné vykonat v pripade, ze ziadost bola podana podla § 15 ods. 1
a), d) a f) zakona o posudzovani zhody,

o priebehu spravneho konania o autorizacii,

¢i ziadatel plni/neplni autorizatné poziadavky ainé poziadavky podla zakona
0 posudzovani zhody,

¢i OSEZ odporu¢a/neodporu¢a predsedovi Uradu vydat rozhodnutie podla zakona
0 posudzovani zhody.

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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3. Rozhodnutie podla zakona o posudzovani zhody

1.

Po vyhotoveni Zapisu z preskimania procesu spravneho konania o autorizacii prislusny
zamestnanec OSEZ pripravi navrh:

a) rozhodnutia o autorizacii podla § 14 ods. 1 a 2 zakona o posudzovani zhody (priloha €.8),

b) rozhodnutia o autorizacii, ktorym sa zmeni autorizacia udelena rozhodnutim podla § 14
zakona o posudzovani zhody na zaklade ziadosti o zmenu autorizacie podla§ 15 ods. 1
pism. a) az f) zakona o posudzovani zhody (priloha &. 8),

c) rozhodnutia o autorizacii, ktorym sa prediZi autorizacia podla § 16 ods. 2zakona
0 posudzovani zhody (priloha €.8), ak v priebehu poslednych dvoch rokov nebola
vykonana kontrola plnenia autorizacnych poziadaviek.

d) rozhodnutie o pozastaveni autorizacie podfa § 17 zakona o posudzovani zhody (priloha
¢.9),

e) rozhodnutie o zruSeni autorizacie podla § 18 zakona o posudzovani zhody (priloha ¢€.10).
UNMS SR rozhodne o autorizacii najneskdr do Siestich mesiacov od doruéenia Ziadosti.

O vydani rozhodnutia podfa zakona o posudzovani zhody rozhoduje predseda UNMS SR
a rozhodnutie aj podpisuje, ak Organizacny poriadok UNMS SR neurcuje inak.

UNMS SR uverejfiuje na webovom sidle rozhodnutia vydané podla zakona o posudzovani
zhody bez osobnych udajov, so zretelom na poziadavky nariadenia GDPR a IRA UNMS SR.
€.31/2018Smernica o ochrane osobnych udajov.

UNMS SR zverejiiuje vo Vestniku UNMS SR v stllade s § 3 ods. 1 pism. i) prvy a druhy bod
zakona o posudzovani zhody oznamenie o vydani rozhodnutia o autorizacii, oznamenie o
vydani rozhodnutia o zrueni autorizacie, oznamenie o vydani rozhodnutia o pozastaveni
autorizacie, oznamenie o zaniku autorizacie, ak sa o zaniku autorizacie urad dozvedel.

Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o autorizacii, ktorym je udelena autorizacia
na technicky predpis z oblasti posudzovania zhody, ktorym sa preberaju alebo vykonavaju
pravne zavazné akty Eurdpskej unie, povereny zamestnanec OSEZ bezodkladne vykona
notifikaciu podla § 20 zakona o posudzovani zhody v databaze NANDO.

UNMS SR na ziadost AO/NO apo Uhrade spravneho poplatku vystavi potvrdenie
o0 autorizacii v listinnej podobe informativneho charakteru, v ktorom sa uvedie rozsah
autorizacie podla rozhodnutia o autorizacii alebo rozsah notifikacie podra § 20 zakona
0 posudzovani zhody, ak je AO zapisana do zoznamu notifikovanych oséb.

Podkladom pre zapis ¢innosti AO/NO do Obchodného registra Slovenskej republiky
alebo iného prislusného registra, v ktorom su zapisané Cinnosti Ziadatela, je rozhodnutie
0 autorizacii spolu s dolozkou pravoplatnosti a vykonatelnosti. V predmete cinnosti
v Obchodnom registri Slovenskej republiky alebo inom prislusSnom registri AO/NO uvedie
ginnosti s nasledovnym znenim: ,,Cinnosti autorizovanej a notifikovanej osoby podla zékona
¢. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupriovani uréeného vyrobku na trhu
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov.”

3.1. Rozhodnutie o autorizacii
1.

Na zaklade dorucenej ziadosti o autorizaciu a notifikaciu podfa Casti 1.1.apo spineni
autorizaénych poziadaviek UNMS SR vyda Ziadatelovi rozhodnutie o autorizacii podla § 14
zakona o posudzovani zhody (priloha €. 8).

Rozhodnutie o autorizacii obsahuje najma Cislo rozhodnutia o autorizcii; obchodné meno a
sidlo, ak ide o pravnicku osobu, alebo obchodné meno a miesto podnikania, ak ide o fyzicku
osobu - podnikatela; identifikacné udaje (ICO);identifikaény kéd autorizovanej osoby, ktory
prideli UNMS SR; identifikadny kod notifikovanej osoby, ak bol prideleny Komisiou; osobné
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udaje a spbsob konania Statutarneho organu, spésob a rozsah konania oséb opravnenych
konat' v mene AO/NO; technicky predpis z oblasti posudzovania zhody, podla ktorého bude
AO vykonavat posudzovanie zhody; rozsah autorizacie, teda pozadovanu skupinu vyrobkov;
pozadovany postup alebo postupy posudzovania zhody podla technického predpisu z oblasti
posudzovania zhody; platnost autorizacie.

Po udeleni autorizacie sa cela organizacia Ziadatela(pravnicka osoba alebo fyzicka osoba -
podnikatel) stava AO, preto je potrebné, aby aj autorizatné poziadavky splhala cela
organizacia Ziadatefla.

Po udeleni autorizacie je AO notifikovana Komisii a ¢lenskym tatom podfa ¢astil.bod 4.

3.2. Rozhodnutie o autorizacii, ktorym sa zmeni autorizacia

1.

3.

Na zaklade doruéenej Ziadosti podla bodu 1.2UNMS SR rozhodne o zmene autorizacie tak,
Ze preveri splnenie autorizanych poZiadaviek len v rozsahu podanej Ziadosti 0 zmenu
autorizacie. Nasledne UNMS SR vyda rozhodnutie o autorizacii (priloha &. 8), ktorym zmeni
autorizaciu udelenu rozhodnutim podla § 14zakona o posudzovani zhody, a zruSi toto
rozhodnutie o autorizacii. POvodny rozsah autorizacie udeleny rozhodnutim o autoriz&cii
podla Casti 3.1. ostava nezmeneny a povaZuje sa za posudeny okrem c&asti, ktora sa
rozhodnutim podla § 15 odseku 1 zakona o posudzovani zhody meni. Doba platnosti
autorizacie podla pévodného rozhodnutia o autorizacii sa tymto rozhodnutim nepred|Zuje.

Podla § 15 ods. 3 zakona o posudzovani zhody UNMS SR vyda rozhodnutie o autorizacii,
ktorym zmeni autorizaciu udelenu rozhodnutim podla § 14 zakona o posudzovani zhody a
zrusi toto rozhodnutie o autorizacii, ak zisti, Ze AO v rozsahu rozhodnutia o autorizacii
nesplifia autorizaénu poziadavku pre:

a) technicky predpis z oblasti posudzovania zhody,
b) rozsah uréenych vyrobkov, alebo

c) postup posudzovania zhody, podla ktorého bude autorizovana osoba spbsobila
vykonavat Cinnosti autorizovanej osoby na zaklade zmeneného rozhodnutia.

Ak sa rozhodnutie o autorizacii, ktorym sa zmeni autorizacia, tyka rozSirenia alebo zizenia
rozsahu autorizacie alebo postupov posudzovania zhody, povereny zamestnanec OSEZ
bezodkladne notifikuje tuto zmenu aj v databaze NANDO.

3.3. Rozhodnutie o autorizacii, ktorym sa predizi autorizacia

1.

Na zaklade dorucenej Ziadosti o autorizaciu a not[fikéciu, ktorou sa ziada o prediienie
autorizacie, a po splneni autorizacnych poziadaviek UNMS SR vyda Ziadatelovi rozhodnutie
o0 autorizacii, ktorym predizi autorizaciu (priloha €. 8).

Rozhodnutim o autorizacii, ktorym sa prediii autorizacia, sa nahradza a zruSuje rozhodnutie
o autorizacii podfa § 14 zakona o posudzovani zhody v plnom rozsahu. Tymto rozhodnutim
je autorizaciu mozné predIzit’ najviac o pat rokov, a to aj opakovane.

Pri rozhodovani o prediZzeni autorizacie sa postupuje primerane podla &asti 2.
Po vydani rozhodnutia o autorizacii, ktorym sa prediZi autorizacia, povereny zamestnanec
OSEZ notifikuje tuto zmenu bezodkladne aj v databdze NANDO.

Rozhodnutie o prediien[ autorizacie nie je mozné vydat, ak AO/NO zanikla a AO/NO nestihla
podat Ziadost' o jej prediZzenie v€as podfa €asti 1.3bodu 2. V tomto pripade je mozné podat
len Ziadost o autorizaciu a notifikaciu podla ¢asti 1.1.

3.4. Rozhodnutie o pozastaveni autorizacie

1. UNMS SR po doruceni Ziadosti o autorizaciu a notifikaciu, ktorou Ziada o pozastavenie

autorizacie a notifikacie podla§ 17 ods. 1 pism. c) zdkona o posudzovani zhody
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v nadvaznosti nacastl.4,rozhodne o pozastaveni autorizacie a vyda rozhodnutie

0 pozastaveni autorizacie (priloha &. 9)bezodkladne, av8ak najneskér do 10 dni od
dorucenia ziadosti, a to v rozsahu udelenej autorizacie alebo jej Casti.

2. UNMS SR podla § 17 ods. 1 pism. a) ab) zékona o posudzovani zhody rozhodne
0 pozastaveni autorizacie bezodkladne, najneskdér do 10 dni, odkedy sa dozvedel
o nasledujucich skuto€nostiach v rozsahu udelenej autorizacie alebo jej Casti aj vtedy, ked
zisti, Ze AO/NO:

a) dodasne nespifa prislusnt autorizaéni poziadavku, neplni povinnost AO/NO
podla § 21 zakona o posudzovani zhody alebo nespifia poZiadavku ustanovenu
technickym predpisom z oblasti posudzovania zhody uvedenym v rozhodnuti
o autorizacii,

b) doCasne neméZzZe vykonavat Cinnost, ktora je predmetom autorizacie.
Autorizaciu je mozné pozastavit najviac na 90 dni.
Odvolanie proti rozhodnutiu o pozastaveni autorizacie nema odkladny ucinok.

5. V &ase platnosti rozhodnutia o pozastaveni autorizacie AO/NO nie je opravnena vykonavat
Cinnost, ktora je predmetom autorizacie v rozsahu uréenom v rozhodnuti o pozastaveni
autorizacie a prijimat nové ziadosti o posudzovanie zhody uréeného vyrobku.

6. UNMS SR zrusi rozhodnutie o pozastaveni autorizacie bezodkladne po tom, ako odpadol
dovod na jeho vydanie.

7. Ak trvaju dovody uvedené vbode 2 aj po uplynuti ¢asu uvedeného v rozhodnuti
0 pozastaveni autorizacie, UNMS SR zrusSi alebo zmeni rozhodnutie o autorizacii.

8. Po vydani rozhodnutia o pozastaveni autorizacie povereny zamestnanec OSEZ notifikuje
pozastavenie notifikacie v databaze NANDO a po zruSeni rozhodnutia o pozastaveni
autorizacie OSEZ notifikuje prislusni zmenu aj v databaze NANDO.

3.5. Rozhodnutie o zruSeni autorizacie

1. UNMS SR po dorudeni ziadosti o autorizaciu a notifikaciu, ktorou Ziada o zrusenie
autorizacie podla bodu 1.5,rozhodne o zruSeni autorizacie a vyda rozhodnutie o zruseni
autorizacie (priloha €. 10).

2. UNMS SR podla § 18 pism. a) az e) zakona o posudzovani zhody rozhodne o zru$eni
autorizacie aj vtedy, ak zisti ze:

a) AO/NO nespina prisluni autorizaénd poziadavku, neplni povinnost autorizovane;
osoby podla § 21 zakona o posudzovani zhody alebo nespifia poZiadavku ustanovenu
technickym predpisom z oblasti posudzovania zhody uvedenym v rozhodnuti
0 autorizacii,

b) AO/NO opakovane pri svojej €innosti porusi ustanovenie technického predpisu
Z oblasti posudzovania zhody uvedeného v rozhodnuti o autorizacii,

c) zisti zavazné nedostatky pri vykone €innosti, ktora je predmetom autorizacie,

d) AO/NO neodstrani v urenej lehote zasadnu nezhodu alebo nezhodu podfa § 13
ods. 3 zakona o posudzovani zhody,

e) zanikne dovod autorizacie na vykon posudzovania zhody ur€eného vyrobku, ktory je
predmetom autorizacie.

3. Po vydani rozhodnutia o zru$eni autorizacie povereny zamestnanec OSEZ notifikuje tuto
zmenu aj v databaze NANDO.

4. Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o zruSeni autorizacie (alebo jej Casti) je ziadatel
o zruSenie autorizacie a notifikacie (alebo jej Casti)povinny upravit predmet Cinnosti
v Obchodnom registri Slovenskej republiky alebo vinom prislusnom registri takym
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spbsobom, aby v iom neboli zapisané zrusené Cinnosti autorizovanej a notifikovanej osoby
podla zakona o posudzovani zhody.

5. Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o zruSeni autorizacie (alebo jej Casti)bude
ziadatelovi zrusena aj jeho notifikacia (alebo jej Cast) v databaze NANDO, takze ziadatel
nebude opravneny vykonavat’ dalej ¢innosti uvedené v rozhodnuti o zruSeni autorizacie.

3.6. Zanik autorizacie
1. Podla § 19 zakona o posudzovani zhody autorizacia zanika:
a) zanikom AO bez pravneho nastupcu alebo zrusenim AO,
b) rozhodnutim o zruSeni autorizacie podfa § 18 zdkona o posudzovani zhody,
c) uplynutim platnosti rozhodnutia o autorizacii.

2. Po zaniku autorizacie povereny zamestnanec OSEZ oznami tuto zmenu aj do databazy
NANDO.

3.7. Platnost’ rozhodnutia o autorizacii

1. Eurdpska komisia dokumentom ,CERTIF 2015-01 REV2 — The functioning of NANDO with
regard to providing accurate information, objection periods, notification procedures and notified
bodies groups“(CERTIF 2015-01 REV2 — Fungovanie databazy NANDO vzhladom na
poskytovanie presnych informacii, obdobie na podavanie namietok, postupov posudzovania
zhody a skupin notifikovanych oséb)?* upravila vykon notifikacie a vyZaduje, aby bolo kazdych
pat rokov vykonané opatovné posudenie Cinnosti celej notifikovanej osoby. Z uvedenych
dovodov sa vo vSetkych pripadoch platnost rozhodnutia o autorizacii ustanovuje jednotne na
maximalne pat rokov podla § 14 ods. 5 zakona o posudzovani zhody.

2. Platnost rozhodnutia o autorizacii sa zvy&ajne uvadza podfa platnosti rozhodnutia o akreditacii
akreditovanej osoby prislusného organu, ktory ma udelenu akreditaciu na uéely autorizacie
a notifikacie,’® vramci ktorého sa vydavaju vystupné dokumenty posudzovania zhody
autorizovanej a notifikovanej osoby (najCastejSie ide o rozhodnutie o akreditacii certifikaéného
organu na vyrobky, ktory plni pozZiadavky podfa technickej normy STN EN ISO/IEC 17065, ale
ak AO/NO nema certifikatny organ na vyrobky, uvadza sa platnost podla primarneho
rozhodnutia o akreditacii akreditovanej osoby organu, v ramci ktorého su vydavané vystupné
dokumenty posudzovania zhody AO/NO, ak ma udelenu akreditaciu na ucely autorizacie
a notifikaciel®). Povereny zamestnanec UNMS SR, zodpovedny za pripravu rozhodnuti
o autorizacii, vyznaci pravoplatnost a vykonatefnost rozhodnutia o autorizacii a zasle ju
Ziadatelovi.

4. Sankcie

1. Sankcie za poruSenie povinnosti suvisiacich s autorizaciou a notifikaciou su uvedené v § 28
zakona o posudzovani zhody.

2. UNMS SR méze ulozit pokutu podla § 28 ods. 1,5 a 6zakona o posudzovani zhodly.

24https://ec.europa.eu/docsroom/documents/13464/attachments/1/translations

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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5. Overovanie vystupnych dokumentov posudzovania zhody

1.

6.

UNMS SR na zaklade pisomnej Ziadosti o overenie vystupného dokumentu posudzovania
zhody alebo iného dokumentu vydaného slovenskymi autorizovanymi alebo notifikovanymi
osobami vykonava jeho prvostupfiové overenie predchadzajuce dalSiemu overeniu
Ministerstvom zahraniénych veci a europskych zélezitosti Slovenskej republiky?® na
nasledné pouzitie tohto dokumentu v cudzine.

Pisomnu Ziadost o overenie vystupného dokumentu posudzovania zhody alebo iného
dokumentu mdze podat AO/NO, klient AO/NO, Cize subjekt, ktorému AO/NO vydala vystupny
dokument posudzovania zhody alebo iny dokument, alebo iny subjekt, povereny na tuto
ginnost AO/NO alebo klientom AO/NO. Prislusny zamestnanec UNMS SR Ziadost
0 overenie vystupného dokumentu posudzovania zhody alebo iného dokumentu zaeviduje
v DKS (fabasoft).

UNMS SR na zaklade udelenej autorizécie na posudzovanie zhody na prislusny technicky
predpis z oblasti posudzovania zhody podlfa prislusného rozhodnutia o autorizacii
a v relevantnych pripadoch naslednej notifikacie, pricom AO/NO je zverejnena v databaze
Eurdpskej komisie NANDO, overi vystupny dokument posudzovania zhody alebo iny
dokument vydany v sulade s udelenou autorizaciou a notifikaciou.

Predmetny vystupny dokument posudzovania zhody alebo iny dokument prvostupriovo
overuje opravnend osoba, ktorou je predseda UNMS SR, alebo ina osoba ustanovena
predsedom UNMS SR, ktorej vzor podpisu je zaslany na Ministerstvo zahraniénych veci
a europskych zalezitosti Slovenskej republiky.

Prvostupriové overenie sa vykonava tak, ze musi byt pripraveny jednostranny original (jeden
alebo viac listov) vystupného dokumentu posudzovania zhody alebo iného dokumentu. Na
kazdu zadnu stranu listu originalu vystupného dokumentu posudzovania zhody alebo iného
dokumentu prislusny zamestnanec OSEZ uvedie nasledujuci vyrok s doplnenymi
pozadovanymi informaciami:

»Prvostupnové overenie na ucely dalSieho overenia

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a sku$obnictvo Slovenskej republiky potvrdzuje
opravnenost vydania tohto vystupného dokumentu posudzovania zhody/iného dokumentu
(€...) spoloCnostou (Nazov, obchodné meno autorizovanej osoby, SKTC ..., NO..., sidlo
autorizovanej osoby, ICO: ...) na zaklade rozhodnutia o autorizacii (¢....) zo dfia (xxx).

V Bratislave dnia ..........

(titul, meno a priezvisko)
funkcia“

Opravnena osoba UNMS SR opatri kazdy list vlastnoruénym podpisom a peéiatkou
so Statnym znakom.*

Bod 8 prilohy k Oznameniu Ministerstva zahraniénych veci Slovenskej republiky ¢. 501/2007 Z. z. o zmene GipIného aktualizovaného zoznamu
organov zmluvnych stran podl'a ¢lanku 6 Dohovoru o zruseni poziadavky vyssieho overenia zahrani¢nych verejnych listin z 5. oktobra 1961 (stav k 1.
februaru 2006) v zneni neskorsich zmien a doplnkov

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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6. Uéinnost’

Tento metodicky postup nadobuda uéinnost' 1. februara 2025.

Ing. Pavol Pavlis
predseda uradu

Zoznam priloh:
PO1_IRA_05/2020 MEPO_UZz02Ziadost o autorizaciu a notifikaciu
P02_IRA_05/2020_MEPO_UZ02 Formular CIP-FO-01

P03 _IRA_05/2020 MEPO_UZ02 Prehlad spdsobu vykonavania skuSok alebo merani
v organizacnej zloZzke ziadatela a skusok alebo merani realizovanych subdodavatelsky, vo vztahu
k zakladnym poziadavkam podla jednotlivych technickych predpisov z oblasti posudzovania zhody,
podla ktorych poZaduje vykonavat posudzovanie zhody a spbsob zabezpelenia vykonu tychto
skusok

P04_IRA _05/2020_MEPO_UZ02 Zoznam platnych vystupnych dokumentov posudzovania zhody
(napr. certifikatov, rozhodnuti), kde bola AO/NO zapojena do fazy kontroly vyroby (napr. postupy
posudzovania zhody A1, A2, C1, C2, D, D1, E, E1, H, H1), ktoré AO/NO vydala na zaklade
rozhodnutia o autorizacii podla zakona o posudzovani zhody za obdobie poslednych 5 rokov

PO5_IRA_05/2020 MEPO_UZ02: Rozhodnutie o zastaveni konania

P06 _IRA_05/2020 MEPO_UZ02: Rozhodnutie o preruseni konania
PO7_IRA_05/2020 MEPO _UZz02: Zapis z preskimania procesu spravneho konania o autorizacii
P08 IRA_05/2020 MEPO_UZ02:Rozhodnutie o autorizacii

P09 IRA_05/2020 MEPO UZ02: Rozhodnutie o pozastaveni autorizacie

P10_IRA_05/2020 MEPO_UZ02: Rozhodnutie o zru$eni autorizacie

P11_IRA 05/2020_ MEPO_UZ02: Zoznam pozadovanych technickych noriem UNMS SR
pouzivanych na akreditaciu na ucely notifikacie podla jednotlivych technickych predpisov z oblasti
posudzovania zhody*

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!

30/71



Priloha ¢. 1

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO 810 05 Bratislava 15

URAD PRE NORMALIZACIU, Stefanovicova 3, P. O. Box 76
e | SLOVEMNSKE| REPUBLIKY

Tel.: +421 2 20 907 200

ZIADOST O AUTORIZACIU A NOTIFIKACIU
podla zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku na
trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,zakon
0 posudzovani zhody*)

§ 10 ods. 2 a § 11 o udelenie autorizacie

§ 15 ods. 1 pism. a) o zmenu autorizacie

§ 15 ods. 1 pism. b) o0 zmenu autorizacie

§ 15 ods. 1 pism. ¢) 0 zmenu autorizacie

§ 15 ods. 1 pism. d) o zmenu autorizacie

§ 15 ods. 1 pism. e€) o0 zmenu autorizacie

§ 15 ods. 1 pism. f) 0 zmenu autorizacie

§ 16 ods. 1 o prediZenie autorizacie

§ 17 ods. 1 pism. c) o pozastavenie autorizacie

§ 18 pism. f) o zruSenie autorizacie

O o|oo|o|g)gyal oo o

§ 14 ods. 6 o potvrdenie o autorizacii v listinnej podobe informativheho
charakteru

§ 20 o vykonanie notifikacie alebo o oznamenie zmien suvisiacich s O
notifikaciou v nadvaznosti na zmenu alebo prediZenie autorizacie
Dopliujuce informacie Priloha ¢.

V pripade Ziadosti o prediZzenie autorizacie uviest informaciu o dobe prediZenia
autorizacie (maximalne 5 rokov)

V pripade ziadosti o zruSenie autorizacie a notifikacie ziadatel predlozi zoznam
platnych vystupnych dokumentov posudzovania zhody (napr. certifikatov,
rozhodnuti), kde bola AO/NO zapojena do fazy kontroly vyroby (napr. postupy
posudzovania zhody Al, A2, C1, C2, D, D1, E, E1, H, H1), ktoré AO/NO vydala na
zaklade rozhodnutia o autorizacii podla zakona o posudzovani zhody za obdobie
poslednych 5 rokov (vypracovanie zoznamu podla prilohy €. 4 MP5_2020.

Potvrdenie o zaplateni spravneho poplatku

Po vytlageni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu! PO1_IRA_05/2020 MEPO_UZz02
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Ziadatel (fyzicka osoba - podnikatel alebo pravnicka osoba)
(vyplnit’ podla verejne dostupného zapisu, napr. obchodného registra, iného registra, ak subjekt nie je

obchodnou spolo¢nostou)

a)

Obchodné meno, ak ide o ziadatela, ktorym je pravnicka
osoba, alebo fyzicka osoba - podnikatel’

Sidlo, ak ide o ziadatel'a, ktorym je pravnicka osoba alebo
miesto podnikania, ak ide o ziadatela, ktorym je fyzicka

osoba - podnikatel

tel.:

mobil:

email:

webové sidlo:

bankové spojenie:

Cislo uctu (vo formate IBAN):

IC DPH:

b)

ICO/DIC:

c)

Statutarny organ*:

1.

Meno a priezvisko, titul:

Adresa trvalého pobytu:

Sposob konania
Statutarneho organu:

d)

Osoby opravnené konat’ v mene autorizovanej/notifikovanej osoby*

Meno a priezvisko, titul:

Adresa trvalého pobytu:

Sposob konania:
(samostatne, alebo
spolocne s d'alSou
osobou)

Rozsah konania: (napr.
podpisovanie vystupnych
dokumentov
posudzovania zhody,
pripadne — ak je rozsah
konania uzsi — vypisat’
konkrétne vystupné
dokumenty alebo

v obmedzenom rozsahu
konania osoby
opravnenej konat’ uviest’
nazvy technickych
predpisov z oblasti
posudzovania zhody
planovaného vyuZitia
osoby opravnenej konat’
v mene
autorizovanej/notifikovan
ej osoby)

*V pripade uvedenia viacerych oséb doplinit dalSie riadky

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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1. Predmet ziadosti**a spdsob potvrdenia sposobilosti.

Ak osobitny predpis neustanovuje inak, pozadovany rozsah sa uvedie v nasledujucej forme:

Nazov technického predpisu z oblasti posudzovania zhody
VSeobecne
zavazny pravny
predpis
Slovenskej
republiky
(uviest, ak je to
relevantné),
ktorym je
transponovana
smernica EU:
Smernica
EU/nariadenie
EU:
Postup Akreditacia na ucely autorizacie a | Akreditacia — podpora certifikacie Sposobilost
Rozsah posudzovania | notifikacie sa
uréenych zhody nepreukazuje
vyrobkov je | (moduly), akreditaciou
vymedzeny ktory chce akreditovana | ak nie je akreditovana | ak nie je
podla(uviest Ziadatel osoba ¢€.: udelena osoba ¢.: udelena,
konkrétne vykonavat L akreditacia, o uviest
ustanovenie (uviest | yyiest (uviest | gatum
technického identifikacné | qatum identifikacné podania
predpisu Cislo | podania cislo | ziadosti
7 oblasti akreditovanej | yioqosti akreditovanej | gnas
posudzovania osoby SNAS osoby
zhody  a/alebo XXXIX-XXX) XXX/IX-XXX)
konkrétny nazov
vyrobku)
Prilohy ¢. xx STN EN STN EN
(Modul yy) ISO/IEC ISO/IEC
17065 17020 O
STN EN
ISO/IEC
17025 O
STN EN
ISO/IEC
17065 +
STN EN
ISO/IEC O
17021-1
STN EN
ISO/IEC
17020 O
STN EN
ISO/IEC
17024 (Il
STN EN
ISO/IEC
17025 (Il

**V pripade potreby uvedenia viacerych technickych predpisov doplinit dalSie tabulky

***V/ pripade nedostatku miesta uviest ¢islo prilohy

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!

33/71



Identifikator:IRA_UNMS SR _05/2020 MEPO_UZ02
Registraturne ¢islo: UNMS/04951/2024-801 -
000525/2025

V. Zoznam priloh k ziadosti, ktoré potvrdzuji preukazanie plnenia poziadaviek
z dokumentacie ziadatel'a:
Poziadavky podla § 11 zakona o posudzovani zhody

Priloha ¢.

Organizacna Struktura Ziadatela.

(Zriadovacia listina/Spolocenska zmluva/Zakladatelska listina ziadatela alebo jej
képia, organiza¢na Struktura (organizacné zlozky vratane pracovisk a pobociek). Ak
je Ziadatel sucastou vacsej organizacie, pod pojem ,organizacna Struktura“ sa
vztahuju hierarchické (t. j. materské a dcérske spoloCnosti Ziadatela), ako aj
horizontalne (napr. sesterské spolo¢nosti, pre ktoré existuje spolo¢na materska
spoloCnost) vztahy medzi ziadatefom a inymi subjektmi patriacimi do tejto
organizacie.)

Zoznam zamestnancov organu posudzovania zhody

Pocet Organ certifikujuci produkty
zamestnancov —
Clenenie

Skusobné laboratérium

InSpekeny organ

Organ certifikujuci osoby

Matica zamestnancov — prehlad zamestnancov vo vztahu k vykonavanym
cinnostiam.

Ziadatel predlozi vsulade séastou 1.1.2. MP 5 2020 prehlad spdsobu
vykonavania skusSok alebo merani v organizaénej zlozke Ziadatela (dalej len
Lvlastné SL“ alebo ,vlastny 10) a skuSok alebo merani realizovanych
subdodavatelsky, vo vztahu k zakladnym poZiadavkam podla jednotlivych
technickych predpisov z oblasti posudzovania zhody, podfa ktorych pozaduje
vykonavat posudzovanie zhody a spésob zabezpecenia vykonu tychto skusok vo
forme tabulky podla prilohy ¢. 4MP 5 2020. Ak nie je mozné predlozit kompletny
zoznam skusok a merani, tak ziadatel predlozeni pisomné oddévodnenie.

Autoriza¢né poziadavky podla § 12 zakona o posudzovani zhody Priloha &.

a) Ziadatel je fyzickou osobou - podnikatelom s miestom podnikania na tuzemi
Slovenskej republiky alebo pravnickou osobou so sidlom na uzemi Slovenske;j
republiky

b) Ziadatel je tretou stranou, nezavislou od toho, kto Ziada o posudzovanie zhody
uréeného vyrobku alebo nezavislou od uréeného vyrobku, ktory posudzuje.
(Cestné vyhlasenie Statutarneho organu)

c) Ziadatel, lenovia jeho riadiaceho organu a zamestnanci zodpovedni za vykon
posudzovania zhody uréeného vyrobku nie su navrhari, vyrobcovia, dodavatelia,
osoby, ktoré vykonavaju instalaciu, nakupcovia, vlastnici, pouzivatelia ani
osoby, ktoré vykonavaju opravu ur¢eného vyrobku ani zastupcovia tychto stran
a nie su priamo zapojeni do navrhovania, vyroby alebo konstrukcie, uvedenia
na trh, instalacie, pouzivania alebo udrzby ur€eného vyrobku, ani nezastupuju
osoby zapojené do tychto Cinnosti, ¢o v8ak nevyluCuje moznost pouzitia
urCeného vyrobku, ktory je potrebny na vykon Cinnosti organu posudzovania
zhody alebo moznost’ pouZzitia ur€eného vyrobku na osobné ucely.

(Cestné vyhlasenie Statutarneho organu)

d) Ziadatel, élenovia jeho riadiaceho organu a zamestnanci zodpovedni za vykon
posudzovania zhody ur¢eného vyrobku sa nepodielaju na Ziadnych €innostiach,
ktoré by mohli ovplyvnit’ ich nezavisly posudok alebo bezuhonnost vo vztahu k

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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vykonu posudzovania zhody uréeného vyrobku, pre ktoré chce byt autorizovany,
najma ak ide o poradenské sluzby
(Cestné vyhlasenie Statutarneho organu)

e) Ziadatel zabezpeéi, aby &innost jeho organizadnej zlozky alebo &innost
subdodavatela, ktorym je tretia osoba, s ktorou uzavrel zmluvu o vykone &innosti
spojenych s posudzovanim zhody uréeného vyrobku (dalej len ,subdodavatel),
neovplyviiovali dovernost, objektivitu alebo nestrannost jeho vykonu
posudzovania zhody uréeného vyrobku

(Cestné vyhlasenie Statutarneho organu)

Ziadatel predloZi zoznam subdodavatelov a rozsah/oblast poskytovania sluZieb
subdodavatelom, képie subdodavatelskych zmluv podpisané obomi zmluvnymi
stranami. V pripade noveho Ziadatela treba predloZit zmluvu o buducej zmluve.

f) Ziadatel a jeho zamestnanci vykonavaju posudzovanie zhody uréeného vyrobku
na najvyssej odbornej urovni a nevyhnutnej technickej odbornej spbsobilosti v
danej oblasti a nepodliehaju Ziadnym tlakom ani stimulom, najma finanénym,
ktoré by mohli ovplyvnit' ich rozhodnutie alebo vysledky vykonu posudzovania
zhody uréeného vyrobku zo strany oséb alebo skupin oséb, ktoré maju zaujem
na vysledku tychto Cinnosti
(Cestné vyhlasenie Statutarneho organu)

g) Ziadatel je schopny vykonavat posudzovanie zhody uréeného vyrobku podla §
22 zakona o posudzovani zhody a podfa technického predpisu z oblasti
posudzovania zhody, v suvislosti s ktorym chce byt autorizovany, ak ide o vykon
posudzovania zhody uréeného vyrobku samotnym organom posudzovania
zhody alebo v jeho mene a na jeho zodpovednost

h) Ziadatel ma pre kazdy postup posudzovania zhody, podla ktorého chce Ziadatel
vykonavat posudzovanie zhody uréeného vyrobku, a pre kazdy typ alebo pre
kazdu kategoriu uréeného vyrobku, pre ktory chce byt autorizovany, k dispozicii:

1. zamestnancov (internych a/alebo externych) s technickymi znalostami a
skusenostami na vykon posudzovania zhody uréeného vyrobku podla pismena
j) zakona o posudzovani zhody,

2. potrebny opis postupov, podla ktorych sa vykonava posudzovanie zhody
ur¢eného vyrobku, s cielom zabezpelit transparentnost a schopnost
reprodukovatelnosti tychto postupov; musi mat zavedené zasady a postupy,
ktoré  rozliSuj medzi Cinnostami, ktoré bude vykonavat ako
autorizovana/notifikovana osoba, a inymi €innostami,

3. potrebné postupy na vykonavanie svojej ¢innosti, ktoré zohladriuju velkost
podniku, odvetvie, v ktorom podnika, jeho Strukturu, stupen zloZitosti prislusnej
technolégie pouzivanej pri uréenom vyrobku a hromadny alebo sériovy
charakter vyrobného procesu

i) Ziadatel ma technické prostriedky, finanéné prostriedky a pristrojové vybavenie
potrebné na splnenie technickych Ccinnosti a administrativnych Cinnosti
spojenych s vykonom posudzovania zhody uréeného vyrobku a ma pristup ku
vSetkym potrebnym zariadeniam alebo k potrebnému vybaveniu

i) Zamestnanec Ziadatela zodpovedny za vykon posudzovania zhody uréeného
vyrobku ma:

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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1. technicku pripravu a ind odbornua pripravu na vSetky Cinnosti posudzovania
zhody uréeného vyrobku, v suvislosti s ktorymi chce byt Ziadatel
autorizovany/notifikovany,

2. znalosti o poziadavkach posudzovania zhody uréeného vyrobku, ktoré chce
vykonavat, a opravnenie vykonavat toto posudzovanie zhody urCeného
vyrobku,

3. znalosti zakladnych poziadaviek, uplatnitelnych harmonizovanych
technickych noriem a prislusnych ustanoveni harmonizaénych pravnych
predpisov Eurépskej Unie a vSeobecne zavaznych pravnych predpisov, ktoré sa
tykaju uréeného vyrobku, v suvislosti s ktorym chce byt kontrolovany subjekt
autorizovany/notifikovany,

4. schopnosti potrebné na vydanie vystupného dokumentu posudzovania zhody,
ktory preukazuije, ze sa vykonalo posudzovanie zhody uréeného vyrobku

k) Je zabezpelena nestrannost Ziadatefa, ¢lenov jeho riadiaceho organu
a zamestnancov (internych al/alebo externych) zodpovednych za vykon
posudzovania zhody uréeného vyrobku
(Cestné vyhlasenie Statutarneho organu)

) Odmeriovanie ¢&lenov riadiaceho organu Ziadatela a jeho zamestnancov
zodpovednych za vykon posudzovania zhody uréeného vyrobku nezavisi od
poctu vykonanych posudzovani zhody uréeného vyrobku ani vysledkov tychto
posudzovani
(Cestné vyhlasenie Statutarneho organu)

m) Poistenie zodpovednosti za Skodu spdsobenu €innostou ziadatela s predmetom
poistenia ,Cinnost autorizovanej a notifikovanej osoby podfa zakona &. 56/2018
Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku na trhu a
o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov®. Ak ide
o0 nového Ziadatela — navrh poistnej zmluvy zodpovednosti za Skodu
s horeuvedenym predmetom poistenia.

Ziadatel musi mat v sulade s éastou 1.1. MP 5 2020 uzatvorené poistenie
zodpovednosti za Skodu primerané kdruhu vykonavanej Ccinnosti av
geografickom vymedzeni, ktoré zodpoveda (planovanému) rozsahu ¢&innosti
posudzovania zhody urleného vyrobku, pre ktoré chce byt
autorizovany/notifikovany.

(kdpia poistnej zmluvy)

n) Zamestnanci Ziadatela zachovavaju mi€anlivost o  skutoCnostiach,
o ktorych sa dozvedeli pri vykone posudzovania zhody ureného vyrobku,
a obchodnom tajomstve.
(Cestné vyhlasenie Statutarneho organu)

0) Ziadatel sa zG&astfiuje na prisludnych normalizaénych &innostiach a &innostiach
koordinacnej skupiny NO zriadenych podfa prisluSsnych harmonizaénych
pravnych predpisov Eurdpskej unie alebo zabezpecCi, ze zamestnanci
zodpovedni za vykon ¢innosti, ktoré sa tykaju posudzovania zhody uréeného
vyrobku, su o nich informovani a postupuju podla administrativnych rozhodnuti
a dokumentov, ktoré su vysledkom prace tejto skupiny a Europskej komisie.

Qéast’ na normalizagnej &innosti - Cislo/ Nazov TK ]
Clenstvo v pracovnych skupinach notifikovanych oséb (na urovni EU a SR) -
Cislo/ Nazov PS NO

p) Ziadatel predlozi postup na spravne uplatnenie prijatia, preSetrenia

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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a vyhodnotenia odvolania proti svojim rozhodnutiam

Informacia o spracuvani osobnych udajov

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skusobnictvo Slovenskej republiky so sidlom Stefanovitova 3,
P. O. Box 76, 810 05 Bratislava 15, ICO: 30810710 (dalej len ,prevadzkovatel* alebo ,UNMS SR")
spracuva VaSe osobné udaje ako dotknutej osoby na zaklade &l. 6 ods. 1 pism. c¢) nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych oséb
pri spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica
95/46/ES (vSeobecné nariadenie o ochrane osobnych udajov), a to vylu€ne na ucel kontroly spinenia
autorizaénych poziadaviek a vydania rozhodnutia podfa zakona o posudzovani zhody priCom
koname na zaklade Vasej Ziadosti o autorizaciu podfa § 10 a nasl. zakona o posudzovani zhody.

Prenos osobnych Udajov do tretej krajiny alebo medzinarodnej organizacie sa neuskutoCriuje. Vase
osobné udaje nebudu pouzité na automatizované individualne rozhodovanie vratane profilovania.
Na uchovavanie niektorych osobnych udajov sa vztahuje zakon €. 395/2002 Z. z. o archivoch a
registratirach a o doplneni niektorych zakonov v spojeni s Registratirnym poriadkom a planom
UNMS SR (prevadzkovatela), ktory schvaluje Ministerstvo vnutra Slovenskej republiky. Uvedena
dokumentécia je v zmysle Registratirneho poriadku a planu prevadzkovatela uchovavana 5 rokov.

Prava dotknutej osoby

Pravo na pristup — mate pravo na poskytnutie kopie osobnych udajov, ktoré o Vas mame k
dispozicii, ako aj na informacie o tom, ako Vase osobné udaje pouzivame. Vo vacsine pripadov Vam
budu Vase osobné udaje poskytnuté v pisomnej listinnej forme, pokial nepoZadujete iny spbésob ich
poskytnutia. Ak ste o poskytnutie tychto informacii poziadali elektronickymi prostriedkami, budd Vam
poskytnuté elektronicky, ak to bude technicky mozné.

Pravo na opravu — prijimame primerané opatrenia, aby sme zabezpecdili presnost, Uplnost a
aktualnost’ informacii, ktoré o Vas mame k dispozicii. Ak si myslite, ze Udaje, ktorymi disponujeme
sU nepresné, neuplné alebo neaktualne, prosim, nevahajte nas poziadat, aby sme tieto informacie
upravili, aktualizovali alebo doplnili.

Pravo na vymaz (na zabudnutie) — mate pravo nas poziadat o vymazanie Vasich osobnych udajov,
napriklad v pripade, ak osobné udaje, ktoré sme o Vas ziskali, uz viac nie su potrebné na naplnenie
poévodného ucelu spracuvania. Vase pravo je v8ak potrebné posudit z pohladu vsetkych
relevantnych okolnosti. Napriklad, méZzeme mat’ urcité pravne a regulaéné povinnosti, €o znamena,
Ze nebudeme méct Vasej Ziadosti vyhoviet.

Pravo na obmedzenie spracuvania — za urcitych okolnosti ste opravneny nas poziadat, aby sme
prestali pouzivat Vase osobné udaje. Ide napriklad o pripady, ked si myslite, Ze osobné udaje, ktoré
o Vas mame, mézu byt nepresné alebo ked si myslite, Ze uz Vase osobné udaje nepotrebujeme
vyuzivat.

Pravo podat’ navrh na zacatie konania o ochrane osobnych udajov — ak sa domnievate, ze
Vase osobné udaje boli spracivané nespravodlivo alebo nezakonne, mdzete podat staznost na
dozorny organ, ktorym je Urad na ochranu osobnych Gdajov Slovenskej republiky, Hraniéna 12,
82007 Bratislava 27; tel. Cislo: +421 /2/ 3231 3214; mail: statny.dozor@pdp.gov.sk,
https://dataprotection.gov.sk. V pripade podania navrhu elektronickou formou je potrebné, aby spifal
nalezitosti podla § 19 ods. 1 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni
neskorSich predpisov a taktiez, aby bol zabezpeceny kvalifikovany elektronicky podpis, ktory ma
pravny uc€inok rovnocenny s vlastnoru¢nym podpisom podla ¢lanku 25 nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) &. 910/2014 z 23. jula 2014 o elektronickej identifikacii a déveryhodnych
sluzbach pre elektronické transakcie na vnutornom trhu a o zruSeni smernice 1999/93/ES.

Dalsie informacie o ochrane osobnych Gdajov a ich spracovani najdete na webovom sidle Uradu pre
normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo Slovenskej republiky
https://www.normoff.gov.sk/stranka/331/ochrana-osobnych-udajov/.

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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Priloha ¢. 2

URAD PRE NORMALIZACIU, Stefanovicova 3, P. O. Box 76

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO .
E | SLOVENSKE| REPUBLIKY 810 05 Bratislava 15
Tel.: +421 2 20 907 200

Kontrolny zoznam
na hodnotenie organizaé¢nej a technickej vybavenosti
autorizovanej osoby, ktoru Stala Komisia pre skusky ruénych
strelnych zbrani (C.I.P.) schval'uje ako uradnu skusobnu podfla
medzinarodnej zmluvy

(FORMULAR CIP-FO-01)

Po vytlageni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu! P02_IRA_05/2020 MEPO_UZ02
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VsSeobecne
1. Nazov a adresa autorizovanej osoby (dalej len ,,skusobna®):
Autorizovana osoba podla zakona ¢&.56/2018 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky
a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej
len ,zakon o posudzovani zhody*), ktora vykonava posudzovanie zhody uréenych vyrobkov podla
zakona €. 64/2019 Z. z. o spristupfiovani strelnych zbrani a streliva na civiln{a pouzitie na trhu v zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,zakon ¢&. 64/2019 Z. z.“) a vyhlasky Uradu pre normalizaciu,
metrolégiu a skuSobnictvo Slovenskej republiky €. 72/2019 Z. z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti o
zakladnych poziadavkach, postupoch posudzovania zhody a spésobe oznacovania strelnej zbrane a
streliva na civilné pouZzitie v zneni vyhlasky €. 279/2022 Z. z. (dalej len ,vyhlaSka €. 72/2019 Z. z.%)
2. Datum kontroly:
3. Zlozenie timu kontrolnej skupiny:
4. Rozhovory boli vykonané s:
¢ Riaditelom
e Zastupcom riaditela

¢ Veducim vykonnych zamestnancov

e Vykonnymi zamestnancami
5. Ciefl kontroly:
6. Cinnosti skusobne:

7. Pripomienky k povahe a mnozstvu Cinnosti skuSobne:

Po vytlageni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu! P02_IRA_05/2020 MEPO_UZz02
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VSeobecné poziadavky

P. . |Popis Zdokumentované Implementované Poznamky
Nestrannost

1. Zavazok manazmentu

2. Absencia tlaku

3. Identifikacia, eliminacia alebo minimalizacia rizika
Dévernost

4. Riadenie informacii

5. Zavazok zamestnancov

Poziadavky na Strukturu

P. . |Popis Zdokumentované Implementované Poznamky

6. Pravny ramec skusobne a subjektu (organizacnej zlozky
skiiobne) zodpovedného za jeho &innosti

7. Identifikacia os6b zodpovednych za laboratérium

8. Vymedzenie rozsahu €innosti vykonavanych v sulade s T&D

9. Opis organizacie a zoznam postupov

Poziadavky na zdroje

P. & |Popis Zdokumentované Implementované Poznamky
Pracovnici

10. |Kompetencie, dostatocny pocet a zastupovanie zamestnancov

11. |Osobné zaznamy: Zivotopis, odborna priprava, prax, dohlad
Ref. C.1.P.: znalost T&D
Zariadenia a pracovné podmienky

12. |[Zoznam zariadeni a pracovné podmienky

13. |Monitorovanie a zaznamy

Ref. C.I.P.

— Tunel, do ktorého sa striela

— Klimaticka komora

o Teplota=21+1°C

o Vlhkost =60+ 5 %

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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. |Popis

Zdokumentované

Implementované

Poznamky

Vybavenie

14.

Zoznam zariadeni s vybavenim

Ref. C.I.P.
— Pracovné zariadenie na kontrolu zbrani (strelba, skusanie...)

— Upeviiovacie zariadenie (lafeta)

— Meraci retazec pre tlak:

— Senzory

— Zosilhova¢ elektrického naboja

— Systém zberu udajov (PC, osciloskop, menice,...)

— Tlakomerné hlavne

— Bici mechanizmus(zapalnik )

— Meraci retazec pre rychlost’

— Optické hradla, snimace

— Pouzity softvér

— Meradla, kalibrané mierky

— Schvaleny systém znacenia zbrani (znacky zbrane a streliva,
mechanické znacenie lasery,...)

15.

Kalibracia/overovanie meracieho zariadenia. Metrologicka

vysledovatelnost’

Ref. C.1.P. Vysledovatelnost

— meranie tlaku: tlakova bilancia, hydraulické ¢erpadlo

— referenéné snimace

— elektronicky kalibrator

— merac rychlosti

— meranie rozmerov a dizok (meradlo dizky, uzamykacia véla,,
rozmery nabojovej komory atd’.)

— meranie hmotnosti (v pripade vypodtu kinetickej energie)

16.

Vedenie zaznamov (vysledovatelnost)

17.

Referenéné materialy

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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FC Popis

Zdokumentované

Implementované Poznamky

Externe poskytované produkty a sluzby (subdodavatelia)

18.  |Kontrola externych zabezpegovanych produktov a sluZieb

19.  |Uchovavanie zaznamov

Ref C.I.P.

— Nakup a kontrola sku$obnych nabojov

— Na&kup a kontrola kritického spotrebného materialu

— Nakup a kontrola meradiel, kalibraéné mierky

— Naékup a kontrola tlakomernych hlavni

— Zaznamy suvisiace s kalibraciou

Poziadavky na proces

P. . |Popis

Zdokumentované

Implementované Poznamky

Preskumanie Ziadosti, ponuk a zmlav

20. |Spracovanie poziadavky zakaznika

21. |Informacie pre zdkaznika o vyhlaseni o zhode

22. |Uchovavanie zaznamov

municie

Overovanie metdd testovania zbrani a schvalovania a kontroly

23. |Zhoda metdd

25. |Overenie pouzitej metddy. Uchovavanie zaznamov

26. |Riadenie a dokumentacia odchylok od metdd merania, technické

odbvodnenie, prevzatie klientom

Ref. C.I.P.

— Skusdky zbrani

— Skusobné naboje

— Kontrola streliva

— Validacia metod

Odber vzoriek (z municie)

27. |Plan a metdda odberu vzoriek

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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[28.  Uchovavanie zaznamov |
Poziadavky na proces
P. &. |Popis Zdokumentované Implementované Poznamky
Manipulacia so zbrafiami a municiou
29. |Preprava, prijem, manipulacia, ochrana, skladovanie,
uchovéavanie, likvidacia alebo vratenie skusobnych predmetov
30. |ldentifikacia predmetov, ktoré sa maju skusat
31. |[Zaznamenavanie odchylok a zmienka v sprave o vysledkoch

Ref. C.I.P.

Registracia vyskudanych a odmietnutych zbrani

PoZiadavky, ak sa skuSka vykonava v priestoroch vyrobcu:

Vyrobca musi mat’ zavedené a udrziavat systém riadenia
kvality podfa normy ISO 9001 alebo rovnocennej normy

@)

Nestrannost zamestnancov pracujucich v skusobni,
zamestnanci kvalifikovani na zavere¢nu kontrolu zbrani su
menovani na kontrolu v priestoroch vyrobcu

Zamestnanci vyrobcu musia byt dostupni pre narodné
skusobne. Tito zamestnanci musia byt dostatoCne
kvalifikovani

Zamestnanci skusobni su opravneni davat pokyny
ur€enym zamestnancom vyrobcu

Skusobna v pravidelnych intervaloch kontroluje €innost
vyrobcu v jeho priestoroch (zvy&ajne raz ro€ne). To zahffa
kontrolu vybavenia vyrobcu, kompetentnost
zamestnancov, kontrolu procesov a meracich systémov
atd.

Akakolvek zmena tykajuca sa skuSok, postupov, personalu
a vybavenia u vyrobcu si vyZaduje predchadzajuci suhlas
riaditela ndrodnej skuSobne

VSetky kontroly a skuSobné strelby sa musia vykonavat’
pod dohladom zamestnancov skisobni. SkuSobné strelivo
musi byt kontrolované v sulade s platnymi predpismi C.I.P.
Skusobna ma plnu kontrolu nad meracimi pristrojmi

a vybavenim uvedenych v rozhodnutiach C.1.P.

Zaverec€nu vizualnu kontrolu po skusobnej strelbe,
overenie, a v pripade potreby oznacenie zbrani
vykonavaju zamestnanci narodnej skuSobne v priestore

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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ur€enom na tento ucel
o Zamestnanci skuSobne musia oznacit odmietnuté zbrane
Ref. C.1.P.: Kontrola spotrebného streliva
— Zoznam zariadeni, ak sa kontrola vykonava v priestoroch
vyrobcu
— In3pekcia u vyrobcu
Poziadavky na proces

P. &. |Popis Zdokumentované Implementované Poznamky
Technické zaznamy

32. |Dostatoéna vysledovatelnost (kritické faktory, opakovatelnost)

33. |Vysledovatelnost zmien v technickych zaznamoch. Uchovavanie
zdznamov
Hodnotenie neistoty merania

34. |ldentifikacia a zvazenie vSetkych faktorov, ktoré prispievaju k
neistote

35. |Odhad neistét merania
Ref C.I.P.: tlak, rychlost, hmotnost, energia, dizka
Zabezpecenie platnosti vysledkov

36. |Pouzité metddy, zaznamy

37. |Medzi laboratérne porovnanie

38. |Analyza udajov
Sprava o vysledkoch

39. |Preskumanie a schvalovanie vysledkov

40. |[Prezentacia vysledkov presnym, jasnym, jednoznaénym a
objektivnym spdsobom spolu so vietkymi dohodnutymi
informaciami pozadovanymi metédou a potrebnymi na
interpretaciu vysledkov

41. |Uchovavanie protokolov/sprav ako technickych zaznamov

42.  |Prvky, ktoré sa maju zahrnut do spravy/protokolu v pripade
odberu vzoriek

43. |Zdokumentovat' pravidlo rozhodnutia pouZité pre vyhlasenie o
zhode

44. |ldentifikacia vydaného vystupného dokumentu a odkaz na

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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pévodny dokument, ktory nahradza:

V pripade zbrani:

Po ukoné&eni skusok sa vypracuje protokol o kusovom/naslednom
kusovom overeni, ktory obsahuje informacie v sulade s bodom 5
prilohy €. 9 zakona €. 64/2019 Z. z.

Po vykonani skusky treba vyhodnotit’ vysledky v sulade s platnou
legislativou

. |Popis

Zdokumentované

Implementované

Poznamky

Ref. C.1.P.V pripade nabojov:

Po ukonéeni skusok sa vypracuje protokol/certifikat obsahujuci
tieto informacie:

— nazov a adresa skuSobného laboratoria

— meno klienta

— Cislo protokolu/certifikatu

— datum merania

— meno, kto vykonal skuSanie

— meno a podpis zodpovednej osoby

— technické charakteristiky streliva (kaliber, typ a hmotnost
projektilu, Sarza, vyrobca)

— meteorologické podmienky: teplota, vihkost

— technické charakteristiky meracieho systému (pocet
tlakomernych hlavni a snimacov, citlivost tlakového snimaca
pri o€akavanom tlaku, indikacie tykajuce sa systému merania
rychlosti)

— verzia softvéru

— jednotlivé tlaky a rychlosti

— priemery a odchylky tlaku a rychlosti

— Statisticka analyza merani

— pozorovania tykajuce sa moznych anomalii v danych
podmienkach alebo vysledkoch merania

Po vykonani skusky treba vyhodnotit vysledky v sulade s platnou
legislativou

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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Identifikator: IRA_UNMS SR_05/2020_MEPO_UZ02

Registraturne Cislo: UNMS/04951/2024-801 -

018253/2024
Poziadavky na proces

P. €. |Popis Zdokumentované Implementované Poznamky
Reklamacie

45. [Zdokumentovany proces zaznamenavania, analyzy
a spracovania

46. |[Zhromazdovanie a overovanie informacii na potvrdenie
reklamacie

47. |Informacie pre stazovatela (potvrdenie, nasledné opatrenia,
zaver)

48. |Vyvodené alebo preskumané zavery schvalené tretou stranou

49. |Oznamenie stazovatelovi o ukonéeni procesu
Nezhodna praca

50. |Postup

51. |Uchovavanie zdznamov

52. [Napravné opatrenia
Kontrola Udajov a riadenie informacii

53. |Pristup k udajom

54. |Validacia systémov spravy udajov (komerény alebo interny
softvér)

55. |Kontrola vypoctov a prenosov udajov

Ref. C.I.P.

Pouzitie softvéru:

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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Identifikator: IRA_UNMS SR_05/2020_MEPO_UZ02

Registraturne Cislo: UNMS/04951/2024-801 -

018253/2024
Poziadavky na systém manazérstva
P. &. |Popis Zdokumentované? Implementované? Poznamky
56. |[Moznost B: Systém manazérstva kvality (QMS) certifikovany
podfa ISO 9001
57. |Moznost A: Politiky a ciele kvality
Riadenie dokumentacie
58. |Kontrola a riadenie internych a externych dokumentov
Kontrola zdznamov
59. |Vytvaranie a vedenie zaznamov
Opatrenia, ktoré sa maju prijat v reakcii na rizika a prilezitosti
60. |ldentifikacia a riadenie rizik a prileZitosti
61. |Plan opatreni (preventivne opatrenia a oblasti na zlepSenie)
ZlepSovanie, napravné opatrenia
62. |Riadenie zlepSovania
63. |[Zdznamy
Interné audity
64. |Planovanie, organizdcia, zdznamy a realizcia
Preskumanie manazmentom
65. |Planovanie, organizdcia, zdznamy a realizcia

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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Cinnosti pod dohladom

Identifikator: IRA_UNMS SR_05/2020_MEPO_UZ02

Registraturne Cislo: UNMS/04951/2024-801 -
018253/2024

P. &. |Popis Poznamky
66.

SkusSanie zbrani N

« drazkova hlaven E:'r'z{) i

e hladka hlaven .

, . . Vybavenie

e kratke ru¢né strelné zbrane Postup

e dlhé rucné strelné zbrane Podavanie sprav

Kontrola streliva BZ';J(') nal
67. | spotrebné strelivo Vybavenie

e skuSobné strelivo Postup

Podavanie sprav a postupy posudzovania zhody

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!

49/71

P02_IRA_05/2020_MEPO_UZ02




Identifikator: IRA_UNMS SR_05/2020_MEPO_UZ02

Registratirne €islo: UNMS/04951/2024-801 -
000525/2025

Priloha €. 3

Prehlad spésobu vykonavania skusok alebo merani v organizacnej zlozke ziadatela a skusok
alebo merani realizovanych subdodavatelsky, vo vztahu k zakladnym poziadavkam podla
jednotlivych technickych predpisov z oblasti posudzovania zhody, podla ktorych ziadatel
pozaduje vykonavat’ posudzovanie zhody a spdsob zabezpeéenia vykonu tychto skusok

(subor Excel)

Skusky alebo merania

P & Typ Vlastné SL/Vlastny |0* Subdodavatel
’ skusky
akreditované neakreditované akreditované neakreditované
Spolu skusky
< — 5 TR — - S TR —
Percentualny podiel 100 % Pozadované min 60 % zo vSetkych skuSok Dovolené max 40 % zo vSetkych skusok

Podiel akreditovanych
a neakreditovanych skusok

Pozadované min 60 %
zo skuSok vykonanych
vo vlastnom laboratériu

Dovolené min 40 % zo
skusok vykonanych vo
vlastnom laboratériu

Pozadované min

60 % zo skusok

vykonanych vo
vlastnom
laboratériu

Dovolené min 40 % zo
skusok vykonanych vo
vlastnom laboratoriu

*vlastné laboratérium ziadatela (dalej len ,vlastné SL*) alebo vlastny inSpekény organ ziadatela (dalej len

,lastny 10%),

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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Priloha ¢. 4
Zoznam platnych vystupnych dokumentov posudzovania zhody (napr. certifikatov, rozhodnuti), kde bola AO/NO
zapojena do fazy kontroly vyroby (napr. postupy posudzovania zhody A1, A2, C1, C2, D, D1, E, E1, H, H1), ktoré
AO/NO vydala na zaklade rozhodnutia o autorizacii podl'a zakona o posudzovani zhody za obdobie poslednych
5 rokov

(subor Excel)

Ziadatel Nazov Vyrobcal Technicky Postup Nazov Status Cislo Doba platnosti A* B*
0 posudenie | posudzovaného predpis posudzovania| vystupného vystupného vystupného vydaného
zhody vyrobku Z oblasti zhody/modul dokumentu dokumentu dokumentu vystupného
posudzovania posudzovania| posudzovania| posudzovania dokumentu
zhody zhody zhody zhody posudzovania
zhody

A* —informacia, i a ako je zabezpec€eny prechod vyrobcov pre jednotlivé postupy posudzovania zhody, kde bola AO/NO zapojena do fazy
kontroly vyroby (napr. postupy posudzovania zhody A1, A2, C1, C2, D, D1, E, E1, H, H1) k inej AO/NO, ktora bude vykonavat prislusny
dohlad vykonavany AO/NO a

B* — informacia, ¢i AO/NO planuje uvedené prislusné vystupné dokumenty posudzovania zhody zruSit este pred zruSenim autorizacie a
notifikacie alebo inak obmedzit ich platnost

Po vytlageni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena kopia dokumentu! P04_IRA 05/2020 MEPO_UZ02




Priloha ¢.5

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
€. (DKS (fabasoft) zo dha DD.MM.RRRR

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skuSobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad®)
ako ustredny organ statnej spravy pre oblast posudzovania zhody prislusny podla ustanovenia
§ 3 ods. 1 pism. c) a e) zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani
uréeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,zdkon o posudzovani zhody“) a ako vecne prisludny spravny organ
podla § 5 zékona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,spravny poriadok®), a podla § XX spravneho poriadku v silade s § 14
ods. 3 zakona o posudzovani zhody

zastavuje

spravne konanie o autorizacii/notifikacii na (nazov vieobecne zavazného pravneho predpisu)

subjektu

Nazov, obchodné meno autorizovanej osoby, pravna forma

(podla verejne dostupného zapisu)
SKTC-xxx, NO xxxx alalebo RTPO

(dalej len ,ucastnik konania®)

z dévodu nesplnenia (doplnit § zakona o posudzovani zhody , kvéli ktorého nesplneniu sa
konanie zastavuje).

Odévodnenie:
(Podrla povahy veci —ak urad kona ex offo, budu doplnené dévody zastavenia.)

Poucenie:

Podla § 61 spravneho poriadku mozno proti tomuto rozhodnutiu podat’ rozklad do 15 dni
odo diia dorudenia tohto rozhodnutia Uradu pre normalizaciu, metrologiu a skuSobnictvo
Slovenskej republiky, Stefanovigova 3, P. O. Box76, 810 05 Bratislava 15. Toto rozhodnutie
nie je preskumatefné sudom.

(titul, meno, priezvisko)
predseda uradu
(tento dokument bol podpisany elektronicky)

Po vytlageni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena kdpia dokumentu! PO5_IRA 05/2020 MEPO_UZ02



Priloha ¢.6

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE] REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. (DKS (fabasoft) zo dita DD.MM.RRRR

o preruseni konania

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skusobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad)
ako ustredny organ Statnej spravy pre oblast posudzovania zhody podla § 3 ods. 1 pism. ¢)
a e) zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku
na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len
.Zakon o posudzovani zhody“) a ako vecne prisludny spravny organ podla § 5 zakona ¢.
71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len
»Spravny poriadok®), a podla § 29 ods. 1 spravneho poriadku

prerusuje konanie o autorizacii

subjektu

Nazov, obchodné meno autorizovanej osoby, pravna forma

(podla verejne dostupného zapisu)
SKTC-xxx, NO xxxx a/alebo RTPO

(dalej len ,ucastnik konania®)

vo veci/z dévodu (doplnit napriklad § 11 ods. 3 pism. e) zakona o posudzovani zhody),
a suCasne

vyzyva

Ucastnika konania na odstranenie nedostatkov Ziadosti o autorizaciu do XX dni odo drna
dorucenia tohto rozhodnutia/alebo bezodkladne po vydani rozhodnutia o akreditacii.

Odévodnenie:
(Podl'a povahy veci —ak urad kona ex offo, budu doplnené dévody prerusenia.)

Urad zéroveri postupoval analogicky vychadzajuc zo spravnych konani prerugenych
za podobnych skutkovych okolnosti.

Podla § 29 ods. 1 spravneho poriadku ,spravny organ konanie prerusi, ak sa zaCalo konanie
o predbeZnej otazke, alebo ak bol ucastnik konania vyzvany, aby v uréenej lehote odstranil
nedostatky podania, alebo ak UucCastnik konania nema zakonného zastupcu
alebo ustanoveného opatrovnika, hoci ho ma mat, alebo ak tak ustanovuje osobitny zakon.“

Po vytlageni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena kdpia dokumentu! P06_IRA 05/2020 MEPO_UZ02



Identifikator: IRA_UNMS SR_05/2020 MEPO UZ02
Registraturne ¢islo: UNMS/04951/2024-801 -
000525/2025

Podla § 3 ods. 1 pism. f) zakona o posudzovani zhody ,drad uklada organu posudzovania
zhody a autorizovanej osobe povinnost odstranit zasadnu nezhodu alebo nezhodu zistent
pri kontrole podla pismena e) a uréuje na ich odstranenie primeranu lehotu, pricom mézZe
konanie podla § 14 az § 16 preruSit.”

Podla § 29 ods. 5 spravneho poriadku ,pokial je konanie prerusené, lehoty podfa spravneho
poriadku neplynu.”

Ak nebudu zo strany uc€astnika konania v uréenej lehote odstranené nedostatky jeho podania,
bude spravne konanie v sulade s § 30 ods. 1 pism. d) spravneho poriadku zastavené.

Ked'ze boli splnené podmienky pre prerusenie spravneho konania, urad rozhodol tak,
ako je uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.

Poucenie:

Podla § 29 ods. 3 spravneho poriadku sa proti rozhodnutiu o preru$eni konania nemozno
odvolat a rozhodnutie tak nadobuda pravoplatnost driom jeho oznamenia ucastnikovi konania.
Toto rozhodnutie nie je preskumatelné sudom.

(titul, meno, priezvisko)
riaditelka odboru skusobnictva
a europskych zaleZitosti
(tento dokument bol podpisany elektronicky)

Po vytlageni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena kdpia dokumentu! P06_IRA 05/2020 MEPO_UZ02
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Priloha ¢. 7

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ZAPIS
Uradu pre normalizaciu, metrolégiu a skii$obnictvo Slovenskej republiky (dalej len
»urad) z preskiimania procesu spravneho konania o autorizacii
C. (DKS (fabasoft))

podla zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupnovani uréeného
vyrobku na trhu a o zmene a dopineni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov (d’alej len ,,zakon o posudzovani zhody*)

A. Ziadatel o autorizaciu: ANO/NIE*
Ziadatel o a notifikaciu: ANO/NIE*

B. Ziadost podana dna:
Je ziadost’ uplna? ANO/NIE*
Ak nie, doplnil ziadatel o autorizaciu a notifikaciu chybajucu dokumentaciu
v uréenej lehote? ANO/NIE*
Doplnenie ziadosti bolo podané dnia:

C. Ziadatel o autorizaciu a notifikaciu je novym ziadatefom — ANO/NIE *

Ak ziadatel nie je novym ziadatel'om o autorizaciu a notifikaciu, tyka sa ziadost’
1) predizenia autorizacie podla § 16 ods. 1 zakona o posudzovani zhody
ANO/NIE*
Ak ano, postupuje sa na bodD.
2) zmeny podla § 15 ods. 1 pism. a) — d), f) zdkona o posudzovani zhody
ANO/NIE*
Ak ano, postupuje sa na bod F.

3) zmeny podla § 15 ods. 1 pism. e) zakona o posudzovani zhody
ANO/NIE*

Ak ano, postupuje sa na bod D.

D. Spésobilost’ je preukazana Rozhodnutim o akreditacii vztahujicim sa na rozsah
autorizacie:
1) ANO*
STN EN ISO/IEC 17020 (IO) — plati do:
- akreditacia na ugely autorizacie a notifikacie: ANO/NIE*
STN EN ISO/IEC 17024 (COOQ) — plati do:
- akreditacia na ugely autorizacie a notifikacie: ANO/NIE*
STN EN ISO/IEC 17025 (SL) — plati do:
- akreditacia na ugely autorizacie a notifikacie: ANO/NIE*
STN EN ISO/IEC 17065 (COV) — plati do:
- akreditacia na Ucely autorizacie a notifikacie: ANO/NIE*
e STNEN ISO/IEC 17065 + STN EN ISO/IEC 17021-1- ANO/NIE*
e STNEN ISO/IEC 17065 + STN EN ISO/IEC 17025 — ANO/NIE*

Po vytlageni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena kdpia dokumentu! PO7_IRA_05/2020 MEPO_UZ02



Identifikator: IRA_UNMS SR_05/2020 MEPO UZ02
Registraturne ¢islo: UNMS/04951/2024-801 -
000525/2025

Pokryva akreditacia rozsah autorizacie?
ANO
CIASTOCNE Odovodnenie: ......ccooeveernrenn
NIE

2) NIE*

E. Kontrola plnenia autorizacnych poziadaviek bola vykonana podfa:
1) § 13 ods. 1 az 4 zakona o posudzovani zhody — ANO/NIE*
Ak ano, vysledkom bol PROTOKOL/ZAZNAM* o vysledku kontroly.

Ak ziadatelovi o autorizaciu a notifikaciu bola v minulosti udelena autorizacia, kedy
v obdobi poslednych dvoch rokov vykonal urad poslednu kontrolu plnenia vSetkych
autorizaénych pozZiadaviek?

Planovana kontrola:

Mimoriadna kontrola:

2) § 13 ods. 7 a 8 zakona o posudzovani zhody — ANO/NIE*
Zucastnil sa urad posudzovania autorizaénych poZiadaviek v ramci akreditacie na
ugely autorizacie a notifikacie? — ANO/NIE*
Ak ano, kedy:
AKREDITACIA:
REAKREDITACIA:
DOHLAD:

F. Dalsie informacie (strucny priebeh konania)

G. Ziadater plni/neplni vSetky autorizaéné poziadavky a iné poziadavky podla zakona
0 posudzovani zhody/prislusnu €ast’ autorizaénych poziadaviek a inych poziadaviek
podla zakona o posudzovani zhody.

H. OSEZ QDPORUCA ZASTAVIT KONANIE/UDELIT AUTORIZACIU/NEUDELIT
AUTORIZACIU*

Vypracoval:
Dna:

Schvalil:
Dna:

* nehodiace sa preciarknut’

Po vytlageni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena kdpia dokumentu! PO7_IRA_05/2020 MEPO_UZ02
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Priloha ¢. 8

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. (DKS (fabasoft)zo dita DD.MM.RRRR

Urad pre normalizéaciu, metroldgiu a skusobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad®)
ako ustredny organ Statnej sprav ypre oblast posudzovania zhody podla § 3 ods. 1 pism. c)
a e) zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku
na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskor3ich predpisov (dalej len
.Zakon o posudzovani zhody“) a ako vecne prislusny spravny organ podla § 5 zakona
€. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len
»Spravny poriadok®), na zaklade Ziadosti doruCenej podfa §11 zakona o posudzovani zhody
dorucenej dria DD.MM.RRRR, s poslednym doplnenim Ziadosti dfia DD .MM.RRRR(doplnenia
uviest’ len v pripade, Ze boli dorucené)a na zaklade splnenia autorizacnych poziadaviek
podla § 12 zakona o posudzovani zhody a podla § 74 ods. 1 a2/§ 15 ods. 1 pism. a), b), c),
d), e), ) /§ 15 ods. 3/§ 16 ods. 2 zdkona o posudzovani zhody

autorizuje
subjekt

Obchodné meno autorizovanej osoby, pravna forma (podra

verejne dostupného zapisu)
SKTC-xxx, NO xxxx alalebo RTPO

Sidlo, ak ide o pravnicku osobul/miesto podnikania, ak ide o fyzicku osobu — podnikatela

Pravna forma: .....ccccocovvvvvvivnvienninnnnnn,
Statutarny organ(pod/a verejne dostupného zapisu):
1. Titul, meno, priezvisko, adresa trvalého bydliska

Spoésob konania Statutarneho organu(konanie v mene spolocnosti podla verejne
dostupného zapisu). .............ccccccccveeenennn.n.

V mene autorizovanej osoby kona(podla ziadosti):
1. Titul, meno, priezvisko, adresa trvalého bydliska

Sposob konania osoby/oséb opravnenych konat’ v mene autorizovanej osoby(pod/a
Ziadosti).

Rozsah konania osoby/osdb opravnenych konat' v mene autorizovanej osoby(pod/a
Ziadosti).

Technické predpisy z oblasti posudzovania zhody:

Po vytlageni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu! P08 _IRA_05/2020 MEPO_UZz02
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Identifikator: IRA_UNMS SR_05/2020 MEPO UZ02
Registraturne ¢islo: UNMS/04951/2024-801 -

000525/2025
Nazov technického predpisu z oblasti posudzovania zhody
V8eobecne
zavazny pravny
predpis
Slovenskej
republiky
(uviest, ak je to
relevantné),
ktorym je
transponovana
smernica EU:
Smernica EU/
nariadenie EU:
Rozsah Postup Akreditacia na Gcely autorizacie a notifikacie Akreditacia — podpora certifikacie Sposobilost’
autorizacie je | posudzovani sa
vymedzeny a zhody nepreukazuje
podla (modul) akreditaciou
(konkrétne akreditovana Ak nie je akreditovana Ak nie je
ustanovenie osoba €.: udelena osoba udelena
technického ) akreditécia, ¢.(uviest’ akreditac
predpisu (uviest datum identifikacné | ia,
z oblasti identifikacné podania cislo datumpo
posudzovania Cislo | Ziadosti akreditovanej | dania
zhody) akreditovanej | gNAS 0soby XXX/X- | Ziadosti
0S0byXXX/X- XXX) SNAS
XXX)
Prilohy €. xx STN EN STN EN
(Modul yy) ISO/IEC ISO/IEC 0
17065 17020
STN EN
ISO/IEC O
17025
STN EN
ISO/IEC
17065 +
STN EN O
ISO/IEC
17021-1
STN EN
ISO/IEC O
17020
STN EN
ISO/IEC O
17024
STN EN
ISO/IEC 0
17025

(uviest’iba relevantné informacie)

Urad notifikuje autorizovanti osobu Eurdpskej komisii a élenskym $tatom. Podla § 20 ods. 1
zdkona o posudzovani zhody ,Notifikacia je oznamenie notifikujuceho organu Komisii
a Clenskym sStatom, Ze autorizovana osoba je rozhodnutim dradu opravnena na posudzovanie
zhody uréeného vyrobku a spifia autorizaéné poZiadavky a poziadavky technického predpisu
Z oblasti posudzovania zhody, ktorym sa preberaju alebo vykonavaju pravne zavédzné akty
Eurdpskej unie. Urad v oznémeni podla predchédzajticej vety uvedie informécie o &innostiach
posudzovania zhody uréeného vyrobku, postupe posudzovania zhody a o uréenom vyrobku,
ako aj o potvrdeni spésobilosti podla § 11 ods. 3 pism. e). Ak autorizovana osoba nepredlozZi
osvedCenie o akreditacii podla § 11 ods. 3 pism. e) prvého bodu, poskytne urad Komisii
a ¢lenskym Statom dokumenty, ktorymi sa preukaZe splnenie notifikacnych poZiadaviek®.

Podla § 20 ods. 2 zdkona o posudzovani zhody ,Autorizovana osoba sa povaZuje
za notifikovanu osobu, ktorou je autorizovana osoba, ktoru trad oznami podla odseku 1
Komisii a ¢lenskému Statu a Komisia zapiSe do zoznamu notifikovanych oséb. Notifikovana
osoba mézZe vykonavat Cinnost notifikovanej osoby, ak ju Komisia zapiSe do zoznamu
notifikovanych o0s6b a prideli jej identifikacny kod notifikovanej osoby, ktorym

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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Identifikator: IRA_UNMS SR_05/2020 MEPO UZ02
Registraturne ¢islo: UNMS/04951/2024-801 -
000525/2025

je bud identifikacné Cislo notifikovanej osoby, alebo identifikacny kéd notifikovanej osoby
prideleny Komisiou autorizovanej osobe, ktora bola notifikovana Komisii a ¢lenskym Statom
na vykondavanie &innosti podla osobitného predpisu,**) ktory ma znacku RTPO*,

Podra § 20 ods. 3 zakona o posudzovani zhody ,Urad oznamuje Komisii a ¢lenskym Statom
zmeny suvisiace s notifikaciou.*

Autorizovana osoba (uviest’ obchodné meno)SKTC-XXX ma prideleny identifikacny kéd
notifikovanej osoby NO XXXX alalebo RTPO(fofo uvadzat' len pri AO/NO, ktoré uz maju
pridelené ¢islo notifikovanej osoby Eurépskou komisiou a su uvedené v databaze NANDO, pri
novom subjekte sa neuvadza).

(Z povahy veci mdze uradu vyplynut aj doplnenie inych informacii, ktoré maju podstatny vplyv
na konanie)

(V pripade noveho ziadatela o autorizaciu/noftifikaciu sa uvedie: Autorizovanej osobe sa
uklada povinnost oznamit’ dradu planované vydanie prvych piatich vystupnych dokumentov
posudzovania zhody a umozZnit mu vykonat kontrolu procesu posudzovania zhody
pred vydanim vystupnych dokumentov posudzovania zhody.

Toto rozhodnutie nadobuda uc€innost diiom nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia
atymto dhnom sa rusi rozhodnutie €. ........ zo dia ........ . Obdobie pravoplatnosti tohto
rozhodnutia je do dha DD.MM.RRRR........ (podla obdobia platnosti rozhodnutia o akreditacii
XXXIP-XXX, ak nie je, podfa XXX/I-XXX, XXX/O-XXX alebo XXX/S-XXX udelenej na tcely
autorizacie a notifikacie, ak osobitny predpis neustanovuje inak)

Poucenie:

Podla § 61 spravneho poriadku mozno proti tomuto rozhodnutiu podat rozklad do 15 dni odo
dfia jeho oznamenia Uradu pre normalizaciu, metroldgiu a skusobnictvo Slovenskej republiky,
Stefanovitova 3, P.O. Box 76, 810 05 Bratislava 15. Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom
po vy€erpani riadnych opravnych prostriedkov a po nadobudnuti pravoplatnosti.

(titul, meno a priezvisko)
predseda uUradu
(tento dokument bol podpisany elektronicky)

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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Priloha ¢. 9

URAD PRE NORMALIZACIU,
E METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
| SLOVENSKE] REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. (DKS (fabasoft) zo dita DD.MM.RRRR

Urad pre normalizéciu, metrolégiu a skugobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad®) ako
ustredny organ Statnej spravy pre oblast posudzovania zhody podla § 3 ods. 1 pism. c) a e)
zakona ¢&. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku na
trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,zakon
0 posudzovani zhody*) a ako vecne prislusny spravny organ podfa § 5 zakona €. 71/1967 Zb.
o0 spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,spravny
poriadok®), na zaklade Ziadosti podanej podla § 11 zakona o posudzovani zhody dorucenej
dna DD.MM.RRRR, s poslednym doplnenim ziadosti dha DD.MM.RRRR (Ziadost’ a doplnenie
uviest' len v pripade, Ze bola dorucena)a podlfa § 17 ods. 1 pism. c) zakona o posudzovani
zhody a podfa § 17 ods. 1 pism. XY zdkona o posudzovani zhody

pozastavuje autorizaciu
subjektu

Nazov, obchodné meno autorizovanej osoby, pravna forma

(podla verejne dostupného zapisu)
SKTC-xxx, NO xxxx a/alebo RTPO

(dalej len ,ucastnik konania®)

udelenu rozhodnutim €. .... zo dna ...... na (technicky predpis z oblasti posudzovania zhody),
z dévodu (vymedzenie dovodu nesplnenia podmienok podla § 17 ods. 1 pism. ...)zdkona
0 zhode.

Odovodnenie:

(Podrla povahy veci bude doplneny opis celého priebehu konania o pozastaveni autorizacie, ak bola Ziadost’
podana zo strany ucastnika konania; ak urad kona ex offo — budu doplnené dévody pozastavenia.)

Poucenie:

Podla § 61 spravneho poriadku mozno proti tomuto rozhodnutiu podat’ do 15 dni odo dfia jeho
oznamenia rozklad Uradu pre normalizaciu, metroldgiu a ski$obnictvo Slovenskej republiky,
Stefanovicova 3, P. O. Box 76, 810 05 Bratislava 15. Toto rozhodnutie je podla zakona
€. 162/2015 Z. z. Spravneho sudneho poriadku preskumatelné sudom po vy€erpani riadnych
opravnych prostriedkov a nadobudnuti pravoplatnosti.

(titul, meno, priezvisko)
predseda uradu
(tento dokument bol podpisany elektronicky)
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Priloha ¢. 10

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. (DKS (fabasoft)) zo diha DD.MM.RRRR

Urad pre normalizéciu, metrolégiu a skugobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad®) ako
ustredny organ Statnej spravy pre oblast posudzovania zhody podla § 3 ods. 1 pism. c) a e)
zakona ¢&. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku na
trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,zakon
0 posudzovani zhody*) a ako vecne prislusny spravny organ podfa § 5 zakona €. 71/1967 Zb.
o0 spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,spravny
poriadok®), na zaklade Ziadosti podanej podla § 11 zakona o posudzovani zhody dorucenej
dna DD.MM.RRRR, s poslednym doplnenim ziadosti dha DD.MM.RRRR (Ziadost’ a doplnenie
uviest'len v pripade, Ze boli dorucene)a podla § 18 pism. XY

zrusuje autorizaciu
subjektu

Obchodné meno autorizovanej osoby, pravna forma (podra

verejne dostupného zapisu)
SKTC-xxx, NO xxxx alalebo RTPO

(dalej len ,ucastnik konania®)

udelend rozhodnutim €. ... zo dna ...... na (technicky predpis z oblasti posudzovania
zhody)z dévodu, Ze u€astnik konania.....(vymedzenie dévodu podla § 18 pism. XY zakona o
posudzovani zhody ).

Ak ide o notifikovanu osobu, tak sa uvedie: Po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia
o zruSeni autorizacie UCastnika konania bude zruSena aj notifikacia uc€astnika konania
prostrednictvom databazy NANDO, takZe uc€astnik konania uz dalej nebude autorizovanou
osobou a notifikovanou osobou a nebude opravneny vykonavat €innosti ako autorizovana a
notifikovana osoba.

Odovodnenie:

(Podla povahy veci bude doplneny opis celého priebehu konania o zruseni autorizdcie, ak bola Ziadost’
podana zo strany ucastnika konania; ak urad kona ex offo — budid doplnené dévody zruSenia.)

Poucenie:
Podla § 61 spravneho poriadku mozno proti tomuto rozhodnutiu podat’ do 15 dni odo dna jeho

oznamenia rozklad Uradu pre normalizaciu, metroldgiu a skigobnictvo Slovenskej republiky,
Stefanovi¢ova 3, P.O. Box 76, 810 05 Bratislava 15. Toto rozhodnutie je preskimatelné sidom
po vy€erpani riadnych opravnych prostriedkov a po nadobudnuti pravoplatnosti.

(titul, meno, priezvisko)
predseda uradu
(tento dokument bol podpisany elektronicky)
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Priloha ¢. 11

Zoznam technickych noriem pozadovanych UNMS SR pouzivanych na akreditaciu na Géely notifikacie podla jednotlivych technickych predpisov z oblasti posudzovania zhody
List of required standards by notifying authority for accreditation for notification purpose per legislation

Oblast’ posudzovania zhody/ | Pravny predpis SR/
Conformity assessment area Slovak legislation

Pravny predpis EU
EU legislation

Po vytlaceni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!

Postupy posudzovania zhody Priloha ¢./
(moduly)/ ANNEX
Conformity assessment procedures

(modules)

P10_IRA_05/2020_MEPO_UZ02

Akreditacia/

Accreditation — preferované technické
normy podlPa EA-2/17 M:2020 (MSA-
N/01)*/

PREFERRED STANDARDS according to
EA-2/17 M:2020 (MSA-N/01)*

STN EN/ISO

Pozadovana technicka norma UNMS
SR, ktory je notifikujucim organom,
pouzivana pri akreditacii na ucely
notifikacie/

Required standards by notifying
authority UNMS SR for accreditation
for notification purpose

STN EN/ISO

Odporucana technicka norma
UNMS SR, ktorou sa zabezpeéuje
podpora ¢innosti podla
pozadovanej technickej normy/
Recommended standard by UNMS
SR, which ensures the support of
activities according to the required
standard

STN EN/ISO



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A31992L0042&qid=1734531119548
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32000L0014&qid=1734531162097
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32006L0042&qid=1734531226772
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32023R1230&qid=1734531327882
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32009L0048&qid=1734531378646

Identifikator: IRA_UNMS SR_05/2020 MEPO_UZ02

Registratirne €islo: UNMS/04951/2024-801 -

000525/2025

P.¢ Oblast’ posudzovania zhody/ | Pravny predpis SR/ Postupy posudzovania zhody Priloha ¢./ Akreditacia/ Pozadovana technicka norma UNMS Odporuéana technicka norma
Conformity assessment area Slovak legislation (moduly)/ ANNEX Accreditation — preferované technické SR, ktory je notifikujiucim organom, UNMS SR, ktorou sa zabezpecuje
Conformity assessment procedures normy podlPa EA-2/17 M:2020 (MSA- pouzivana pri akreditacii na ucely podpora ¢innosti podla
(modules) N/01)*/ notifikacie/ pozadovanej technickej normy/
PREFERRED STANDARDS according to | Required standards by notifying Recommended standard by UNMS
EA-2/17 M:2020 (MSA-N/01)* authority UNMS SR for accreditation SR, which ensures the support of
for notification purpose activities according to the required
STN EN/ISO standard
Pravny predpis EU STN EN/ISO STN EN/ISO
EU legislation
1.1 of Annex Il to Directive
Directive 2010/35/EU 2008/68/EC
Exceptional checks Section 1.1 of Annex I, Section | 17020 17020
1.2 of Annex Il, and Section (except clause 8.1.3)
I11.1 of Annex Il to Directive
2008/68/EC
Intermediate inspections Section I.1 of Annex I, Section | 17020 17020
II.1 of Annex Il, and Section (except clause 8.1.3)
1.1 of Annex Il to Directive
2008/68/EC
Periodic inspections Section I.1 of Annex I, Section | 17020 17020
1.1 of Annex Il, and Section (except clause 8.1.3)
I11.1 of Annex Il to Directive
2008/68/EC
Reassessment of conformity Annex Il to Directive 17020 17020
2010/35/EU (except clause 8.1.3)
6. Pyrotechnic articles NV SR 70/2015 Z. z EU type-examination Annex Il - Module B 17065 17065 17025
Directive 2013/29/EU Conformity to type based on Annex Il - Module C2 17065 17065 17025
internal production control plus
supervised product random checks
Production quality assurance Annex Il - Module D 17065 17065 + 17021-1
Product quality assurance Annex Il - Module E 17065 17065 + 17021-1
Unit verification Annex Il - Module G 17065 17065 17025
Full quality assurance (only for Annex Il - Module H 17021-1 17065 + 17021-1
category 4 fireworks)
7. Recreational craft and NV SR 77/2016 Z. z Internal production control plus Annex |l of Decision 17020 17020
personal watercraft supervised product testing (Module | 768/2008/EC
Al)
Directive 2013/53/EU EU-type examination (Module B) | Annex Il of Decision 17065 17065 17020 or 17025
768/2008/EC
Conformity to type based on Annex |l of Decision 17065 17065 17020 or 17025
internal production control (Module | 768/2008/EC
C)
Conformity to type based on Annex Il of Decision 17020 17020
internal production control plus 768/2008/EC
supervised product testing (Module
C1)
Conformity to type based on quality | Annex Il of Decision 17065 17065 + 17021-1
assurance of the production 768/2008/EC
process (Module D)
Conformity to type based on Annex Il of Decision 17065 17065 + 17021-1
product quality assurance (Module | 768/2008/EC
E)
Conformity to type based on Annex Il of Decision 17065 17065 17020 or 17025

product verification (Module F)

768/2008/EC

Po vytlageni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32010L0035&qid=1734531408188
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32013L0029&qid=1734531463473
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32013L0053&qid=1734531554784

Identifikator: IRA_UNMS SR_05/2020 MEPO_UZ02
Registraturne Cislo: UNMS/04951/2024-801 -
000525/2025

Oblast’ posudzovania zhody/ | Pravny predpis SR/ Postupy posudzovania zhody Priloha ¢./ Akreditacia/ Pozadovana technicka norma UNMS | Odporucana technicka norma
Conformity assessment area Slovak legislation (moduly)/ ANNEX Accreditation — preferované technické SR, ktory je notifikujucim organom, UNMS SR, ktorou sa zabezpeduje
Conformity assessment procedures normy podlPa EA-2/17 M:2020 (MSA- pouzivana pri akreditacii na ucely podpora ¢innosti podla
(modules) N/01)*/ notifikacie/ pozadovanej technickej normy/
PREFERRED STANDARDS according to | Required standards by notifying Recommended standard by UNMS
EA-2/17 M:2020 (MSA-N/01)* authority UNMS SR for accreditation SR, which ensures the support of
for notification purpose activities according to the required
STN EN/ISO standard

Pravny predpis EU STN EN/ISO

EU legislation STN EN/ISO

Po vytlageni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu! P08_IRA 05/2020 MEPO_UZ02
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32014L0028&qid=1734531589192
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32014L0029&qid=1734531626258
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32014L0030&qid=1734531683435
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32014L0031&qid=1734531710298

Identifikator: IRA_UNMS SR_05/2020 MEPO_UZ02
Registraturne Cislo: UNMS/04951/2024-801 -
000525/2025

Oblast’ posudzovania zhody/ | Pravny predpis SR/ Postupy posudzovania zhody Priloha ¢./ Akreditacia/ Pozadovana technicka norma UNMS | Odporucana technicka norma
Conformity assessment area Slovak legislation (moduly)/ ANNEX Accreditation — preferované technické SR, ktory je notifikujucim organom, UNMS SR, ktorou sa zabezpeduje
Conformity assessment procedures normy podlPa EA-2/17 M:2020 (MSA- pouzivana pri akreditacii na ucely podpora ¢innosti podla
(modules) N/01)*/ notifikacie/ pozadovanej technickej normy/
PREFERRED STANDARDS according to | Required standards by notifying Recommended standard by UNMS
EA-2/17 M:2020 (MSA-N/01)* authority UNMS SR for accreditation SR, which ensures the support of
for notification purpose activities according to the required
STN EN/ISO standard

Pravny predpis EU STN EN/ISO

EU legislation STN EN/ISO

Po vytlageni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu! P08_IRA 05/2020 MEPO_UZ02
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32014L0032&qid=1734531749259
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32014L0033&qid=1734532050173

Identifikator: IRA_UNMS SR_05/2020 MEPO_UZ02
Registraturne Cislo: UNMS/04951/2024-801 -
000525/2025

Oblast’ posudzovania zhody/ | Pravny predpis SR/ Postupy posudzovania zhody Priloha ¢./ Akreditacia/ Pozadovana technicka norma UNMS | Odporucana technicka norma
Conformity assessment area Slovak legislation (moduly)/ ANNEX Accreditation — preferované technické SR, ktory je notifikujucim organom, UNMS SR, ktorou sa zabezpeduje
Conformity assessment procedures normy podlPa EA-2/17 M:2020 (MSA- pouzivana pri akreditacii na ucely podpora ¢innosti podla
(modules) N/01)*/ notifikacie/ pozadovanej technickej normy/
PREFERRED STANDARDS according to | Required standards by notifying Recommended standard by UNMS
EA-2/17 M:2020 (MSA-N/01)* authority UNMS SR for accreditation SR, which ensures the support of
for notification purpose activities according to the required
STN EN/ISO standard

Pravny predpis EU STN EN/ISO

EU legislation STN EN/ISO

Po vytlageni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu! P08_IRA 05/2020 MEPO_UZ02
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32014L0034&qid=1734532075922
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32014L0053&qid=1734532119008

Identifikator: IRA_UNMS SR_05/2020 MEPO_UZ02
Registraturne Cislo: UNMS/04951/2024-801 -
000525/2025

Oblast’ posudzovania zhody/ | Pravny predpis SR/ Postupy posudzovania zhody Priloha ¢./ Akreditacia/ Pozadovana technicka norma UNMS | Odporucana technicka norma
Conformity assessment area Slovak legislation (moduly)/ ANNEX Accreditation — preferované technické SR, ktory je notifikujucim organom, UNMS SR, ktorou sa zabezpeduje
Conformity assessment procedures normy podlPa EA-2/17 M:2020 (MSA- pouzivana pri akreditacii na ucely podpora ¢innosti podla
(modules) N/01)*/ notifikacie/ pozadovanej technickej normy/
PREFERRED STANDARDS according to | Required standards by notifying Recommended standard by UNMS
EA-2/17 M:2020 (MSA-N/01)* authority UNMS SR for accreditation SR, which ensures the support of
for notification purpose activities according to the required
STN EN/ISO standard

Pravny predpis EU STN EN/ISO

EU legislation STN EN/ISO

Po vytlageni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu! P08_IRA 05/2020 MEPO_UZ02
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32014L0068&qid=1734532139378
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32014L0090&qid=1734532175018

Identifikator: IRA_UNMS SR_05/2020 MEPO_UZ02
Registraturne Cislo: UNMS/04951/2024-801 -
000525/2025

Oblast’ posudzovania zhody/ | Pravny predpis SR/ Postupy posudzovania zhody Priloha ¢./ Akreditacia/ Pozadovana technicka norma UNMS | Odporucana technicka norma
Conformity assessment area Slovak legislation (moduly)/ ANNEX Accreditation — preferované technické SR, ktory je notifikujucim organom, UNMS SR, ktorou sa zabezpeduje
Conformity assessment procedures normy podlPa EA-2/17 M:2020 (MSA- pouzivana pri akreditacii na ucely podpora ¢innosti podla
(modules) N/01)*/ notifikacie/ pozadovanej technickej normy/
PREFERRED STANDARDS according to | Required standards by notifying Recommended standard by UNMS
EA-2/17 M:2020 (MSA-N/01)* authority UNMS SR for accreditation SR, which ensures the support of
for notification purpose activities according to the required
STN EN/ISO standard

Pravny predpis EU STN EN/ISO

EU legislation STN EN/ISO

Po vytlageni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu! P08_IRA 05/2020 MEPO_UZ02
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32014L0090&qid=1734532175018
https://www.era.europa.eu/domains/conformity-assessment_en#:~:text=Decision%20of%20the%20executive%20Director%20of%20the%20ERA%2C%20adopting%20the%20Technical%20Document%20000MRA1044%20ver.%202.0%20providing%20requirements%20for%20conformity%20assessment%20bodies%20seeking%20notification%20and%20making%20further%
https://www.era.europa.eu/domains/conformity-assessment_en#:~:text=Decision%20of%20the%20executive%20Director%20of%20the%20ERA%2C%20adopting%20the%20Technical%20Document%20000MRA1044%20ver.%202.0%20providing%20requirements%20for%20conformity%20assessment%20bodies%20seeking%20notification%20and%20making%20further%
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32016R0425&qid=1734532260276
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746&qid=1734532281368
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746&qid=1734532281368
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746&qid=1734532281368
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746&qid=1734532281368
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746&qid=1734532281368
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746&qid=1734532281368
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746&qid=1734532281368
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746&qid=1734532281368
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746&qid=1734532281368
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745&qid=1734534330732
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745&qid=1734534330732
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745&qid=1734534330732
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745&qid=1734534330732
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745&qid=1734534330732
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745&qid=1734534330732
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745&qid=1734534330732
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745&qid=1734534330732
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745&qid=1734534330732
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745&qid=1734534330732
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745&qid=1734534330732
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32016R0426&qid=1734534441270
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32019R0945&qid=1734534479719
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32016R0424&qid=1734534504925
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32019R1009&qid=1734535054971
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32023R1542&qid=1734535084679
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32020R0204&qid=1734535111349
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32020R0204&qid=1734535111349
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32020R0204&qid=1734535111349
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=OJ:L_202400370
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=OJ:L_202400370
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj/eng
https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/ZZ/2019/64/20221015.html
https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/ZZ/2019/72/20221015
https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/ZZ/2019/72/20221015
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P. €. Oblast’ posudzovania zhody/ | Pravny predpis SR/ Postupy posudzovania zhody Priloha ¢./ Akreditacia/ Pozadovana technicka norma UNMS | Odporaéana technicka norma
Conformity assessment area Slovak legislation (moduly)/ ANNEX Accreditation — preferované technické SR, ktory je notifikujucim organom, UNMS SR, ktorou sa zabezpeduje
Conformity assessment procedures normy podlPa EA-2/17 M:2020 (MSA- pouzivana pri akreditacii na ucely podpora ¢innosti podla
(modules) N/01)*/ notifikacie/ pozadovanej technickej normy/
PREFERRED STANDARDS according to | Required standards by notifying Recommended standard by UNMS
EA-2/17 M:2020 (MSA-N/01)* authority UNMS SR for accreditation SR, which ensures the support of
for notification purpose activities according to the required
STN EN/ISO standard
Pravny predpis EU STN EN/ISO
EU legislation STNENASO

Explosives, explosive articles Zakon ¢&. 58/2014 Z. z. § 57 zakona €. 58/2014 Z. z. a
and ammunition for the vyhlasky ¢. 474/2021 Z. z.
defence of the state

;

Vyhlaska €. 474/2021
(Non-harmonised legislation) . Z.

Explanatory notes:
*This field of accreditation is responsible for EA-2/17 assessment

Requirements for bodies certifying products, processes and services (ISO/IEC 17065: 2012)
Requirements for the operation of various types of bodies performing inspection (ISO/IEC 17020:2012)

General requirements for the competence of testing and calibration laboratories ( ISO/IEC 17025: 2017)
General requirements for bodies operating certification of persons (ISO/IEC 17024: 2012)
Conformity assessment. General principles and requirements for validation and verification bodies (ISO/IEC 17029: 2019)

17065 + 17021-1
Sposobilost, kde sa to vyzaduje, na posudenie a schvalenie systému kvality vyrobcu. Na tento ucel sa musi preukazat plnenie ¢lankov 7.1.1,7.1.2,7.2.4,7.2.5,7.2.8,7.2.10,9.1 a2z 9.4 a 9.6 EN ISO/IEC 17021-1: 2015

17020 + 17065
Spdsobilost na realizaciu postupov hodnotenia a rozhodovania na zaklade vysledkov skuSok a/alebo inSpekcii, ak su splnené zakladné poziadavky a/alebo boli pouzité harmonizované normy, ak boli vyZadované. Na tento
ucel sa musi preukazat plnenie ¢lankov 4.1.2,4.1.3, 7.5a 7.6 EN ISO/IEC 17065: 2012.

17065 +17021-1 + 17029
Na tento u&el sa musi preukazat plnenie ¢lankov 7.1.1,7.1.2,7.2.4,7.2.5,7.2.8, 7.2.10, 9.1 az 9.4 a 9.6 EN ISO/IEC 17021-1: 2015 a plnenie ¢lankov7.3, 8, 9.2, 9.3, 9.4, 9.5, 9.6, 9.7, 9.8 a 9.11 ISO/IEC 17029: 2019.

17065 +17029
Na tento u¢el sa musi preukazat plnenie ¢lankov 7.3, 8, 9.2, 9.3, 9.4, 9.5, 9.6, 9.7, 9.8 a 9.11 ISO/IEC 17029: 2019.

VSetky uvedené normy a predpisy sa rozumeju v aktualnom platnom zneni.

NevyzZaduje sa akreditacia na ucely notifikacie preRegulation (EU) 2017/745 a Requlation (EU) 2017/746
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https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/ZZ/2014/58/20240102.html
https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/ZZ/2014/58/20240102.html
https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/ZZ/2021/474/20220501.html
https://www.slov-lex.sk/ezbierky/pravne-predpisy/SK/ZZ/2021/474/20220501.html
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35

