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

ROZHODNUTIE
&. UNMS/01497/2025-801 - 001244/2025 zo diia 11.03.2025

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skusobnictvo Slovenskej republiky ako Ustredny organ
Statnej spravy (dalej len ,urad) pre oblast posudzovania zhody podla § 3 ods. 1 pism. c) a e)

zdkona ¢&. 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 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 doru€enej podfa § 11 zakona o posudzovani
zhody dfia 20.12.2024 a podfla § 15 ods. 1 pism. b) zakona o posudzovani zhody

autorizuje
subjekt

bgs.s.r.o.
SKTC-180, NO 2854

Studentska 1641/12, 911 01 Trenéin, ICO: 50 340 492

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

1.

Spodsob konania Statutarneho organu:

Konatel v mene spolo¢nosti kona a za spolo¢nost podpisuje samostatne.

V mene autorizovanej osoby kona:

1.

Spodsob konania osoby opravnenej konat’ v mene autorizovanej osoby:
Samostatne.

Rozsah konania osoby opravnenej konat’ v mene autorizovanej osoby:

Podpisovanie vystupnych dokumentov posudzovania zhody.
Technické predpisy z oblasti posudzovania zhody:

1. Cl. 110 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017
o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro a o zru8eni smernice 98/79/ES
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a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU v platnom zneni (dalej len ,nariadenie (EU)
2017/746%). Autorizovana osoba nadalej zodpoveda za vhodny dohlad, pokial ide o vSetky
uplatnitelné pozZiadavky v suvislosti s pomdckami, na ktoré vydala certifikdt uvedeny
v &l. 110 nariadenia (EU) 2017/746.

Urad notifikuje autorizovant osobu Eurdpskej komisii a ¢lenskym $tatom. Podla § 20 ods. 1
zdkona o posudzovani zhody ,Noftifikacia je oznamenie notifikujiceho organu Komisii
a Clenskym Statom, Ze autorizovana osoba je rozhodnutim uradu opravnena na posudzovanie
zhody uréeného vyrobku a splfia autorizaéné poZziadavky a poZiadavky technického predpisu
Z oblasti posudzovania zhody, ktorym sa preberaju alebo vykonavaju pravne zavdzné akty
Eurépskej tnie. Urad v ozndmeni podfa predchadzajicej vety uvedie informécie o ¢innostiach
posudzovania zhody uréeného vyrobku, postupe posudzovania zhody a o uréenom vyrobku,
ako aj o potvrdeni spbsobilosti podla § 11 ods. 3 pism. e). Ak autorizovana osoba nepredloZi
osvedCenie o akreditacii podla § 11 ods. 3 pism. e) prvého bodu, poskytne trad Komisii
a Clenskym Statom dokumenty, ktorymi sa preukaze splnenie notifikacnych poziadaviek®.

Podla § 20 ods. 2 zakona o posudzovani zhody ,Autorizovana osoba sa povaZuje
za notifikovanu osobu, ktorou je autorizovana osoba, ktoru urad oznami podla odseku 1
Komisii a ¢lenskému Statu a Komisia zapise do zoznamu notifikovanych oséb. Notifikovana
osoba mbze vykonavat c¢innost notifikovanej osoby, ak ju Komisia zapiSe do zoznamu
notifikovanych o0s6b a prideli jej identifikaCny kod notifikovanej osoby, ktorym je bud
identifikacné cislo notifikovanej osoby, alebo identifikacny koéd notifikovanej osoby prideleny
Komisiou autorizovanej osobe, ktora bola notifikovana Komisii a d&lenskym Statom
na vykonévanie Sinnosti podla osobitného predpisu,®® ktory méa znacku RTPO*.

Podla § 20 ods. 3 zakona o posudzovani zhody ,Urad oznamuje Komisii a &lenskym $tatom
zZmeny suvisiace s notifikaciou.“

Autorizovana osoba bgs. s.r.o. SKTC-180 ma prideleny identifikacny kéd notifikovanej osoby
NO 2854.

Toto rozhodnutie nadobuda uc€innost driom nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia
a tymto dnhom sa rusi rozhodnutie €. UNMS/03056/2024-801 - 007312/2024 zo dna
23.05.2024. Obdobie pravoplatnosti tohto rozhodnutia je do dha 26.05.2027.

Poucenie:

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

Ing. Pavol Pavlis
predseda uradu
(tento dokument bol podpisany elektronicky)

P03_IRA_05/2020_MEPO_UZ01



