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Terminy, definicie a skratky
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AO

autorizovana osoba

AO/NO

autorizovana osoba alebo notifikovana osoba

autoriza¢né poziadavky a notifikacné
poziadavky

poziadavky uvedené v § 12 zakona ¢&. 56/2018 Z. z. o
posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného
vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych
zakonov

C.I.P.

Stala medzinarodnd komisia na skusky ruénych
strelnych zbrani

Clensky stat

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

EU Eurdpska unia

European Union Agency for Railways (Zelezniéna
ERA . . Do

agentura Eurdpskej Unie)

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

posudzovania zhody

klientske zlozky

zlozky AO/NO o vykone posudzovania zhody
pre klientov, zktorych je zrejmy cely proces
posudzovania zhody, ktory AO/NO vykonala

Komisia

Eurdpska komisia

metodicky postup na kontrolu

MP 45:2019 metodicky postup na kontrolu cCinnosti
autorizovanych oso6b a notifikovanych oséb

nariadenie ¢. 1/2016 Z. z.

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

nariadenia (EU) 2017/745

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomockach,
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,

nariadenia (EU) 2017/746

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in vitro a o zruSeni smernice
98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU

NO

notifikovana osoba podla § 20 ods. 2 zakona ¢&. 56/2018
Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani
uréeného vyrobkuna trhu a o zmene a doplneni
niektorych zakonov

Obchodny zakonnik

Zakon €. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik

OSaEZz

odbor skusobnictva a eurdpskych zaleZitosti Uradu
pre normalizaciu, metroldgiu a skudobnictvo Slovenskej
republiky

osoba opravnena konat v mene
AO/NO

podla § 14 ods. 4 pism. f) zakona o zhode osoba, ktora
splni autorizané poZiadavky podla § 12 ods. 1 pism. c),

Po vytlaceni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena kopia dokumentu!
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d), f), j) az l) a n) zdkona o zhode v rozsahu uvedenom
v rozhodnuti o autorizacii

Modra priru¢ka na vykonavanie pravnych predpisov EU

prirucka Blue Guide tykajucich sa vyrobkov

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

autorizovana osoba notifikovana Eurdpskej komisii,
ktorej je prideleny identifikacny kod - oznacenie RTPO -
na vykonavanie cinnosti podla prilohy €. 1 bod 3.1.2
a 3.1.3 nariadenia vlady Slovenskej republiky €. 1/2016
Z. z. o spristupfovani tlakovych zariadeni na trhu

rozhodnutie (ES) &. 768/2008

RTPO a podla smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2014/68/EU z 15. maja 2014 o harmonizacii pravnych
predpisov Clenskych Statov tykajucich
sa spristuprfiovania tlakovych zariadeni na trhu
(prepracované znenie)

i identifikacny koéd autorizovanej osoby, ktory prideli

SKTC-xxx UNMS SR

SNAS Slovenska narodna akreditaéna sluzba

zakon ¢&. 71/1967 Z. z. o spravnom konani (spravny

spravny poriadok poriadok) v zneni neskorsich predpisov

SR Slovenska republika

STN slovenska technicka norma

Posudzovanie zhody. PoZiadavky na cinnost réznych
STN EN ISO/IEC 17020 typov organov vykonavajucich inSpekciu (ISO/IEC
17020) (01 5260)

Posudzovanie  zhody. PozZiadavky na organy
vykonavajuce  audit a  certifikdciu  systémov
manazérstva. Cast 1: Poziadavky (ISO/IEC 17021-1)

STN EN ISO/IEC 17021-1

(01 5257)

Posudzovanie zhody. VSeobecné poziadavky na organy
STN EN ISO/IEC 17024 vykonavajuce certifikaciu o0s6b (ISO/IEC 17024)

(01 5258)

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

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

STN EN ISO/IEC 17025

tretia strana, s ktorou ma Ziadatel zmluvne zabezpecéeny

subdodavatel vykon cinnosti spojenych s posudzovanim zhody
technicky predpis z oblasti technicky predpis, alebo pravne zavazny akt EU, ktorym
posudzovania zhody sa ustanovuju zakladné poziadavky

UNMS SR Urad pre normalizaciu, metrologiu a skuSobnictvo

Slovenskej republiky
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Registraturne &islo:

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 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 podla technického predpisu z
oblasti posudzovania zhody

vykonavacie nariadenie Komisie (EU)
€. 920/2013

vykonavacie nariadenie Komisie (EU) &. 920/2013
z 24. septembra 2013 o autorizacii notifikovanych
organov a dohlade nad nimi podfa smernice Rady
90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych poméckach a smernice Rady 93/42/EHS
0 zdravotnickych pomdckach

zakon o akreditacii

zakon ¢. 505/2009 Z. z. o akreditacii organov
posudzovania zhody a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsSich predpisov

zakon €. 64/2019 Z. z.

zakon €. 64/2019 Z. z. o spristupfiovani strelnych zbrani
a streliva na civilné pouzitie na trhu v zneni zakona
€. 376/2019 Z. z.

zakon o zhode

zakon €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku,
spristupfiovani ur€eného vyrobku na trhu a o zmene

zakon o e-Governmente

a doplneni niektorych zakonov vzneni zakona
€. 259/2021 Z. z.
zakon o elektronickej podobe vykonu pbésobnosti

organov verejnej moci a o zmene a doplneni niektorych
zakonov (zakon o e-Governmente) v zneni neskorsich
predpisov

zakon o spravnych poplatkoch

zakon NR SR ¢&. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch
v zneni neskorsich predpisov

podnikatel alebo pravnicka osoba ako organ

posudzovania zhody, ktory Ziada o autorizaciu
.. , a notifikaciu; ziadatelom méze byt len organ
Ziadatel . . : . L2

posudzovania zhody, ktorym je subjekt uz vykonavajuci

Cinnosti posudzovania zhody vratane kalibracie,

sku$ania, osved¢ovania, certifikacie a inSpekcie
ziadost’ Ziadost' podla zakona o zhode

EA-2/17 M: 2020

EA Document on Accreditation for Notification Purposes
(EA Dokument na akreditaciu na ucely notifikacie)

MSA-N/01

EA Dokument na akreditaciu na ucely notifikacie
(EA-2/17 M: 2020)

nariadenie 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)

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena koépia dokumentu!
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Uvod

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skugobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,UNMS SR*)
vydava tento metodicky postup podla § 30 ods. 2 zakona €. 575/2001 Z. z. o organizacii Cinnosti
vlady a organizacii ustrednej Statnej spravy v zneni neskorSich predpisov a § 3 ods. 1 pism. d)
zakona o zhode s cielom zabezpe it konzistentnost pri vydavani rozhodnuti o autorizacii ziadatelom
a poskytnut im usmernenie na splnenie poziadaviek na udelenie rozhodnutia o autorizacii.

Autorizacia je udelenie opravnenia na vykon posudzovania zhody uréeného vyrobku podfa
technického predpisu z oblasti posudzovania zhody, pricom technickym predpisom z oblasti
posudzovania zhody je podla § 2 zakona o zhode technicky predpis alebo pravne zavazny akt
Eurdpskej unie, ktorym sa ustanovuju zakladné poziadavky, t. j. vSeobecne zavazny pravny predpis,
ktorym sa ustanovuju technické poZiadavky na uréené vyrobky (slovensky pravny predpis, priamo
adinny pravny predpis Europskej komisie alebo Eurdpskeho parlamentu a Rady!). Zoznam
technickych predpisov z oblasti posudzovania zhody je uvedeny na webovom sidle UNMS SR2.

Posudzovanie zhody vykonavané na zaklade udelenej autorizacie sa podfa § 2 ods. 2 pism. c)
Obchodného zakonnika povazuje za podnikanie na zaklade iného nez Zivhostenského opravnenia
podla osobitnych predpisov, pricom tymto osobitnym predpisom je aj zakon o zhode. To znamena,
Z2e cCinnosti autorizovanej a notifikovanej osoby nie su cCinnosti vykonavané na zaklade
Zivnostenského opravnenia, ale organ posudzovania zhody, ktory Ziada o autorizaciu uz ma byt
pravnicka osoba alebo fyzicka osoba (podnikatel), ktora vykonava €innosti organu posudzovania
zhody, za ktoré sa podla nariadenia 765/2008 povazuju ¢innosti posudzovania zhody vratane
kalibracie, skusania, osvedCovania (certifikacie) a inSpekcie.

Notifikacia je oznamenie notifikujiceho organu, ktorym je UNMS SR, Komisii a élenskym $tatom
podla § 20 ods. 1 zakona o zhode, 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 Eurdpskej
unie.

AO sa povazuje za NO v pripade, ak ju UNMS SR oznami podla § 20 ods. 1 a 2 zakona o zhode
Komisii a inym €lenskym Statom a Komisia ju zapiSe do zoznamu NO. NO mdze vykonavat’ ¢innost
NO az potom, ako ho Komisia zapiSe do zoznamu NO a prideli jej identifikaény kéd NO, ktorym je
bud identifikaéné ¢Eislo NO alebo identifikatny kéd NO prideleny Komisiou AO, ktora bola
notifikovana Komisii a ¢lenskym $tatom na vykonavanie ¢innosti podla osobitného predpisu?, ktory
ma znacku RTPO.

Rozhodnutie o autorizacii je vysledkom spravneho konania o autorizgcii. Samotna Ziadost ma
nazov Ziadost' o autorizaciu a notifikaciu, a Ziadatel fou mdze formalne poziadat o vykonavanie
¢innosti ako AO aako NO. Podla kapitoly 5.3.2.1. priru¢ky Blue Guide,*) ktora je jednym
z hlavnych vysvetfujucich dokumentov na vykonavanie pravnych predpisov vytvorenych
na principe Nového pristupu EU, na ktory sa v suéasnosti vztahuje Novy legislativny ramec EU
a sluzi ako usmerfiovaci dokument s ciefom prispiet k lepSiemu porozumeniu pravnych predpisov
EU, tykajucich sa vyrobkov a ich jednotnejSiemu a koherentnej$iemu uplatfiovaniu v réznych
odvetviach av ramci jednotného trhu EU, patri notifikacia do pravomoci &lenskych &tatov,
pricom Clenské Staty nie su povinné notifikovat vSetky subjekty, ktoré preukazali technicku
spbsobilost’ a boli autorizované. V SR boli doposial notifikované vietky organy posudzovania zhody
autorizované na technicky predpis, ktorym je zabezpecena transpozicia europskeho predpisu
z oblasti posudzovania zhody.

! Napriklad 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 zruseni 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 zruseni smernice 2009/142/ES.

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

3 Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 1/2016 Z. z. o spristupriovani tlakovych zariadeni na trhu.
“http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=0J%3AC%3A2016%3A272%3ATOC
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX:52016XC0726(02)
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Novy legislativny ramec EU je tvoreny rozhodnutim (ES) &. 768/2008, nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) &. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuju poZiadavky akreditacie
a dohfadu nad trhom v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh, a ktorym sa zrusuje nariadenie (EHS)
¢.339/93 (U. v. EU L 218, 13.8.2008) a nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
C. 764/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa ustanovuju postupy tykajuce sa uplatfiovania urcitych
vnutrostatnych technickych pravidiel na vyrobky, ktoré su v sulade s pravnymi predpismi uvedené
na trh v inom &lenskom &tate, a ktorym sa zruduje rozhodnutie &. 3052/95/ES (U.v. EU L 218,
13.8.2008). Prehlad vSetkych smernic tzv. Nového pristupu je uvedeny v €asti 1.5. a v prilohe €. 1

prirucky Blue Guide.

UNMS SR je opravneny podla § 10 zakona o zhode opravnit Ziadatela na vykonavanie
posudzovania zhody. Rozhodnutim o autorizacii podla § 14 zakona o zhode sa ziadatel stava
autorizovanou osobou. Ziadatel méze byt autorizovany na &innost posudzovania zhody uvedenu
v prislusnom technickom predpise z oblasti posudzovania zhody, ktoré su popisané jednotlivymi
postupmi posudzovania zhody (modulmi), vyzadujucimi c&innost AO alebo NO. Postupy
posudzovania zhody (moduly) mézu zahfnat’

a) Cinnosti suvisiace s certifikaciou vyrobku, vramci ktorych sa vykonava skuSanie
alebo inSpekcia uréeného vyrobku (skuska typu, overovanie),

b) schvalovanie systému riadenia kvality vyroby, vyrobku alebo uplné zabezpecenie kvality,

c) alebo cCinnosti obmedzené iba na vnutornu kontrolu vyroby alebo skusky vyrobku
pod dohladom.

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

a) § 15 nariadenia €. 1/2016 Z. z. (Europske schvalenie materialov) a
b) prilohe €. 1 nariadenia €. 1/2016 Z. z., pricom
1. vbode 3.1.2. - pre tlakové zariadenie klasifikované do kategarie Il, Il alebo kategorie IV
musia byt pracovné postupy a osoby s prislusnou odbornou spésobilost'ou
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. v bode 3.1.3. — nedestruktivne skusky nerozoberatelnych spojov tlakového zariadenia
musia vykonavat’ osoby s prislusnou odbornou spodsobilostou; pre tlakové
zariadenie klasifikované do kategérie Ill alebo kategdrie IV musia byt tieto osoby
schvalené NO.
Autorizacia vychadza z élanku R13 rozhodnutia (ES) é. 768/2008, podla ktorého ,Clenské taty
oznamuju Komisii a ostatnym &lenskym $tatom organy, ktoré su opravnené vykonavat ulohy
posudzovania zhody tretimi osobami“. Toto ustanovenie sa uplatfiuje v ramci vSetkych predpisov
Nového pristupu (smernice EU, nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady), ktoré su prijimané
v sulade s Novym legislativnym ramcom. Podla uvedeného ¢lanku R13 Clenské Staty oznamuju
Komisii a ostatnym ¢lenskym Statom organy, ktoré uz opravnili (urc€ili), €ize autorizovali ako tretie
strany, na vykonavanie uloh posudzovania zhody. Proces, podla ktorého sa uskuto¢nuje autorizacia,
si kazdy Clensky Stat ustanovuje vlastnymi vnutroStatnymi pravnymi predpismi. V SR je proces
autorizacie ustanoveny v § 10 az 19 zadkona o zhode. Proces autorizacie bol désledne preverovany
v ramci pristupovych rokovani a rokovani o PECA®) pravnikmi Komisie a Rady a ¢lenskymi Statmi.
Proces autorizacie je uvedeny a popisany vV prirucke Blue Guide ainych odporucacich
dokumentoch, ktoré vydava Komisia. V kapitole 5.2 a 5.3. 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

5 Clanok 20 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/68/EU o harmonizacii pravnych predpisov &lenskych Statov
tykajucich sa spristupfiovania tlakovych zariadeni na trhu, Nariadenie vlady Slovenskej republiky &. 1/2016 Z. z.
o spristupfiovani tlakovych zariadeni na trhu.

6 PECA - Protocol to the Europe Agreement on conformity assessment and acceptance of industrial products (Protokol
k Eurépskej dohode o posudzovani zhody a akceptacii priemyselnych vyrobkov)
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allows a ‘designated body’ to become a ‘notified body’. (Aj ked sa urCenie povazuje za Ukon
uréujuceho organu — ¢o méze byt rovnaky subjekt ako notifikujuci organ — ,uréeny organ“ sa méze
stat’ ,notifikovanym organom* iba na zaklade ukonu notifikacie Komisii a ostatnym clenskym
statom.)“. Clenské Staty maju mat ,Designating Authority, &iZe autorizujicu autoritu (urujuci
organ), ktora zvy&ajne byva aj notifikujicou autoritou. UNMS SR je slovenskou autorizujicou
a notifikujucou autoritou pre vSetky predpisy Nového pristupu okrem stavebnych vyrobkov,
v ramci ktorych je vyzadovana Cinnost’ notifikovanych oséb, ktorych prehlad 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 a vystavby Slovenskej republiky
podla zakona &. 133/2013 Z. z. o stavebnych vyrobkoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

Pre pravne predpisy v harmonizovanej oblasti plati, Ze sa AO notifikuju Komisii a ostatnym
Clenskym Statom. AO sa povaZzuje za NO a mbzZe vykonavat' ¢innost NO, az ked ju Komisia zapiSe
do zoznamu NO - databdza NANDO, a prideli jej identifikacny kod®) NO, ktorym je identifikaéné Cislo
NO alebo oznacenie RTPO. Po zapise do zoznamu NO vystupuje AO pri vydavani jednotlivych
vystupnych dokumentov posudzovania zhody uZ 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 znackou RTPO. V Case
medzi udelenim autorizacie a schvalenim notifikacie Komisiou AO nem6zu vykonavat' ¢innosti, na
ktoré su autorizované, a ktoré su predmetom notifikacie.

Pre pravne predpisy v neharmonizovanej oblasti plati, ze AO mézu za¢at vykonavat Cinnost’ AO
uz po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o autorizacii, priCom ich vystupné dokumenty
posudzovania zhody su uznavané na narodnej urovni. Tieto vystupné dokumenty posudzovania
zhody su vystupnymi dokumentmi posudzovania zhody AO a su opatrené odtlackom peciatky AO
spolu s identifikaénym &islom AO, ktoré prideli UNMS SR. Do tejto oblasti v siéasnosti patria
nasledujuce pravne predpisy:

1. zakon €. 64/2019 Z. z,,

2. vyhlaska Uradu pre normalizaciu, metroldgiu a ski$obnictvo Slovenskej republiky &. 72/2019
Z. z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti o zakladnych poZiadavkach, postupoch posudzovania
zhody a spbsobe oznacCovania strelnej zbrane a streliva na civilné pouZitie (dalej len ,vyhlaska
¢. 72/2019 Z. z.).

Zakonom €. 64/2019 Z. z. avyhlaskou €. 72/2019 Z. z. je zabezpecena implementacia
rozhodnuti C.I.P. do pravnheho 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 trinastich zmluvnych stran a jeho depozitarom je
Belgické krafovstvo. Slovenska republika je riadnym ¢lenom tohto dohovoru od 20. septembra 1996.
Vyznam ¢lenstva Slovenskej republiky v C.I.P. spoCiva v uznavani skusobnych znaciek uradnych
skusobni (,proof house®) jednotlivych &lenskych Statov C.I.P. a vysledkov skuSok, takze 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,
pricom ich znacky a vystupné dokumenty posudzovania zhody su uznavané vSetkymi Clenskymi
Statmi C.I.P. a &tatmi, ktoré uznavaju tieto vystupné dokumenty posudzovania zhody
na zaklade medzinarodnych zmlav, uzatvorenych s C.I.P.

Autorizécia Ziadatefov na nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢&. 527/2008 Z. z., ktorym
sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomoécok a nariadenie viady Slovenskej republiky
€. 582/2008 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch
posudzovania zhody zdravotnickych pomdcok a prislusné smernice, ktoré transponuju,
sa vykonava podla osobitného predpisu, ktorym je vykonavacie nariadenie Komisie (EU)
€. 920/2013 z 24. septembra 2013 o autorizacii notifikovanych organov a dohfade nad nimi podla

7 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.main
8 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=na.main
9 http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=notifiedbody.main
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smernice Rady 90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach a smernice
Rady 93/42/EHS o zdravotnickych pomdckach. Podla tohto nariadenia sa vykonava spolo¢né
posudzovanie ziadatelov na uvedené technické predpisy za uéasti Komisie a zastupcov dalSich
dvoch ¢&lenskych &tatov. Obdobny postup sa uplatiiuje aj podla nariadenia (EU) 2017/745 a
nariadenia (EU) 2017/746.

Pri autorizacii a notifikacii v oblasti interoperability zelezniéného systému sa uplatiuje zakon &.
513/2009 Z. z. o drahach a o zmene a doplneni niektorych zakonov, pric¢om sa k ziadosti mézu
vyzadovat' aj iné formulare stanovené ERAY, ako aj implementacia poZzadovanych technickych
dokumentov!?, ktoré su zverejnené na webovom sidle ERA.

Je zalezitostou Clenského Statu, akym spdsobom preveruje ziadatefov a aké dokumenty povazuje
za preukazanie splnenia jednotlivych poziadaviek prislusnych technickych predpisov z oblasti
posudzovania zhody. Vo v8eobecnosti je spbsob posudzovania a potvrdzovania spésobilosti
organov posudzovania zhody zalozeny na technickych normach radu STN EN ISO/IEC 17000,
¢o sa podrobne rozobera aj vkapitole 6.3 prirucky Blue Guide. UNMS SR vyzaduje,
aby Ziadatelia, ako aj AO a NO, mali zavedeny a prevereny systém podla prislusnych technickych
noriem radu STN EN ISO/IEC 17000, preukazanim ¢oho je osvedéenie o akreditacii'?, v stlade s §
11 ods. 3 pism. e) zakona o zhode.

Vyber prislusnej technickej normy zavisi od postupu alebo postupov posudzovania zhody,
podla ktorych Ziadatel planuje vykonavat posudzovanie zhody, a ktoré su uvedené v priru¢ke Blue
Guide, priloha €. 6 bod 10.6. Za najlepsi spbsob preukazania spbésobilosti organu alebo organizacnej
ZloZky Ziadatefa, v ramci ktorych sa vydavaju alebo planuju vydavat vystupné dokumenty
posudzovania zhody AO a NO, sa povazuje akreditacia na ucely autorizacie a notifikacie podla
dokumentu EA-2/17 M: 2020*2 prislugného certifikacného organu (vyrobky, systémy kvality, osoby),
inSpekéného organu alebo skuSobného laboratéria. Ostatné organy alebo organizaéné zlozky,
ktorych vystupné dokumenty posudzovania zhody su podpornymi dokumentmi pre organ alebo
organizaénu zloZku, vramci ktorej savydavaju alebo planuju vydavat vystupné dokumenty
posudzovania zhody autorizovanej osoby a notifikovanej osoby, preukazuju spdsobilost
osvedCenim o akreditacii podla poziadaviek prislusnej technickej normy (nemusi byt udelena
akreditacia na ucely autorizacie a notifikacie).

Dokument EA-2/17 M: 2020 je transponovany SNAS ako dokument MSA-N/01%32, 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 ktoru sa nepouzila preferovand norma, sa musi
zdbvodnit’ existenciou zverejnenej poziadavky notifikujuceho a/alebo regulaéného organu (napr.
zakon, nariadenie, vyhlaska, zverejneny proceduralny dokument regulacného organu), ktora je
zavazna pre organ posudzovania zhody, AO alebo NO, a na zaklade ktorej sa neakceptuje
preferovana, ale ina technicka norma. Toto oddévodnenie musi SNAS zaznamenat a na poziadanie
spristupnit EA a poskytnut pre vzajomné hodnotenia. UNMS SR ako notifikujuci a regulaény organ
vo vacsine pripadov akceptuje preferované technické normy ustanovené MSA-N/01, ale v niektorych
pripadoch pozaduje akreditaciu pre ucely notifikacie podfa inej normy. Uvedené je podrobnejSie
popisané v Casti 1.1.1.

UNMS SR spolupracuje so SNAS pri posudzovaniach Ziadatelov, ako aj AO a NO, v ramci
udelovania akreditacie na ugely autorizacie a notifikacie. UNMS SR sa méze zudasthiovat aj
na svedeckych posudzovaniach organizovanych SNAS. Preukazanie spdsobilosti slovenskych AO
a NO je mozné najst na webovom sidle UNMS SR v &asti autorizacia 4.

10 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/796 z 11. méaja 2016 o Zelezniénej agenttre Eurdpskej Gnie, ktorym sa zruduje
nariadenie (ES) ¢. 881/2004

11 Napriklad ERA Technical Document 000MRA1044 ver 1.1

12 7akon &. 505/2009 Z. z. o akreditacii organov posudzovania zhody a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov

13 https://european-accreditation.org/wp-content/uploads/2018/10/ea-2-17-m.pdf /http://www.snas.sk/index.php?|=sk&p=6&ps=35

132 Metodicka smernica na akreditaciu EA DOKUMENT NA AKREDITACIU NA UCELY NOTIFIKACIE (EA-2/17 M: 2020) (snas.sk)

14 https://www.unms.sk/stranka/98/sposobilost-autorizovanych-a-notifikovanych-osob/
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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 podla technického predpisu z oblasti posudzovania zhody. Rozhodnutie
0 autorizacii obsahuje aj informacie tykajuce sa prislusnych akreditacii a Cisla prislusnych osvedcéeni
0 akreditacii, ktorymi Ziadatel preukazal spbsobilost vykonavat urcité ¢innosti.

Na rozhodnutie o autorizacii nie je pravny narok.
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1 Predmet a rozsah autorizacie a notifikacie

1. Autorizacia je udelenie opravnenia organu posudzovania zhody na vykon posudzovania zhody
ureného vyrobku podfa technického predpisu z oblasti posudzovania zhody. Autorizaciu
udeluje UNMS SR na zaklade pisomnej Ziadosti organu posudzovania zhody.

2. Notifikacia je oznamenie UNMS SR Komisii a élenskym $tatom, Ze AO je rozhodnutim UNMS
SR opravnena na posudzovanie zhody uréeného vyrobku a spina autorizaéné poziadavky a
poziadavky technického predpisu z oblasti posudzovania zhody, ktorym sa preberaju alebo
vykonavaji  pravne  zavazné  akty  EU. 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. €) bod 1 zadkona o zhode. Ak AO nepredloZi osvedCenie o akreditacii
podla § 11 ods. 3 pism. e) bod 1 zakona o zhode, poskytne UNMS SR Komisii a &lenskym
Statom dokumenty, ktorymi sa preukaze splnenie notifikacnych poziadaviek.

3. Ziadatel méze dorudit Ziadost podpisanu $tatutarnym organom spolocnosti podla spsobu
konania uvedeného v Obchodnom registri SR spolu s prilohami na UNMS SR bud
elektronickym spésobom alebo v listinnej podobe do podatelne UNMS SR.

4. Rozhodnutia a ostatné dokumenty, vydané UNMS SR v priebehu spravneho konania, sa
dorucuju v sulade so zakonom o e-Governmente.

1.1 Ziadost o autorizaciu

1. Ziadatel predlozi UNMS SR Ziadost, ktorda musi okrem v&eobecnych naleZitosti
podla spravneho poriadku obsahovat nalezZitosti ustanovené v § 11 zakona o zhode a zaroven
musi preukazat aj splnenie autorizacnych poziadaviek uvedenych v § 12 zakona o zhode.

2. Vzor Ziadosti je uvedeny v prilohe ¢&. 1 tohto metodického postupu a na webovom sidle UNMS
SR, Ziadost sa podava v $tatnom jazyku a obsahuje naleZitosti uvedené v § 11 ods. 2 a3 a
§ 12 zadkona o zhode. Rozsah udajov v Ziadosti musi umoziovat kontrolu plnenia
autoriza¢nych a notifikaénych poziadaviek.

3. Priziadosti 0 autorizaciu je potrebné vybrat si v ivodnej Casti ziadosti (priloha €. 1) typ zZiadosti
,Ziadost o udelenie autorizacie podla § 14 zakona®, vyplnit celt Ziadost a spolu s fou dodat
UNMS SR vsetky prilohy, ktoré Ziadatel uvedie a ogisluje v &asti Ziadosti s oznagenim “Priloha
¢.“, a ktorymi preukazuje plnenie prislusnej poziadavky zakona o zhode.

4. Ak ziadatel suCasne vykonava cCinnosti na zaklade inych udelenych opravneni, inych
udelenych akreditacii alebo volnej Zivnosti, musi zabezpelit, Zze tieto Cinnosti nebudu
v konflikte zaujmov s C&innostou AO. Ak Ziadatel vie o C&innostiach, ktoré by mohli byt
v konflikte zaujmov, nesmie ich vykonavat a ak ide o potencialny konflikt zadujmov, je povinny
tuto skutoénost zohladnit minimalne v analyze rizik. Ziadatel je povinny deklarovat’ vyssie
uvedené skutoénosti v prilohe k Ziadosti.

5. Ziadatel musi mat taktiez dostatoéné finanéné, technické prostriedky a pristrojové vybavenie
potrebné na plnenie technickych €innosti a administrativnych €innosti spojenych s vykonom
posudzovania zhody ur¢eného vyrobku a pristup ku vSetkym potrebnym zariadeniam alebo k
potrebnému  vybaveniu, priCcom splnenie tejto poziadavky musi  deklarovat
pri predkladani Ziadosti.

6. Na zmenu ziadosti predloZenu po vykonani kontroly u Ziadatela sa neprihliada.

1.1.1. Akreditacia na ucely autorizacie a notifikacie

1. Prilohou k ziadosti je aj potvrdenie sposobilosti na vykon posudzovania zhody, ktorym je
osvedCenie alebo osvedCenia o akreditacii, ktoré osvedCuju, ze ziadatel ma zavedeny

14 https://www.unms.sk/stranka/95/podmienky-pre-udelenie-autorizacie-a-notifikacie/
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a prevereny systém podla vSetkych pozadovanych technickych noriem radu STN EN ISO/IEC
17000 na pozadovany rozsah vyrobkov a postupy posudzovania zhody, ktoré chce vykonavat,
okrem systému riadenia kvality, napr. podla nariadenia 2017/745
alebo nariadenia 2017/746.

2. 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 €innosti
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. Podla
bodu 4.2 MSA-N/O1 sa implementacia ma zabezpeCovat tak, Z2e SNAS musi pouzit
preferovand normu podfa MSA-N/O1 ako zaklad na akreditaciu na ucely notifikacie, ak
notifikujuci a/alebo regulaény organ neustanovi inak.

3. 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
€. 10, ktoré su zavazné pre organ posudzovania zhody, AO alebo NO, a na zaklade ktorej sa
neakceptuje preferovana technicka norma ustanovena MSA-N/01, ale ina technicka norma.
V uvedenom zozname su uvedené a zddévodnené aj rozdiely od preferovanych technickych
noriem ustanovenym dokumentom MSA-N/O1.

4. V prilohe €. 10 su uvedené aj technické normy podfla ktorych ma byt vykonana akreditacia
ostatnych organov alebo organizaénych zloziek, ktoré vykonavaju c&innosti na podporu
posudzovania zhody pre organ akreditovany podla pozadovanej technickej normy.

a) Na preukazanie plnenia poziadaviek technickych predpisov z oblasti posudzovania zhody
sa pouziva najma akreditacia na ucCely autorizacie a notifikacie podla technickej normy STN
EN ISO/IEC 17065, pricom akreditacia na ucely autorizacie a notifikacie podla 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 v3etkych akreditovanych organov
alebo organiza¢nych 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 pozadovany rozsah autorizacie a notifikacie bude zahffiat aj postupy
posudzovania zhody, kde sa vyzaduje ako podpora posudzovania zhody, napr. skusanie,
vyZaduje sa akreditacia skuSobného laboratdria podlfa STN EN ISO/IEC 17025. To sa
vyzaduje aj v tom pripade, ak AO/NO odobera vzorky vyrobkov a sku$a ich vo vlasthom
laboratériu. Ak Ziadatel o autorizaciu a notifikaciu planuje vykonavat’ aj inSpekénu €innost,
vyZaduje sa akreditacia podla STN EN ISO/IEC 17020. Pri schvalovani personalu sa
vyZzaduje akreditacia podlfa STN EN ISO/IEC 17024. Plnenie autorizaCnych poZiadaviek
posudzuje priamo UNMS SR.

b) UNMS SR akceptuje aj akreditaciu udelenu v systéme 1+ podla tabulky &. 3 dokumentu
EA-2/17 M: 2020, Za zakladnu technicki 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 kvality 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) Vramci udeleného rozsahu akreditacie je uvedeny rozsah skupin vyrobkov, ako aj
prislusné postupy posudzovania zhody (moduly) podla technického predpisu z oblasti
posudzovania zhody, podla ktorych je ziadatel/AO/NO opravneny vykonavat posudzovanie
zhody.

d) Ak ziadatel nevie zabezpeCit vSetky pozadované skusky alebo merania vo vlastnom
laboratériu alebo vlastnym inSpekénym organom, méze na tieto Cinnosti vyuzivat
subdodéavatela. Ziadatel ma vykonavat minimalne 60% skusok alebo merani vo vlastnom
laboratériu  a maximalne 40% skuSok alebo merani mbéze byt vykonavanych
subdodavatel'sky, ak to charakter skiuSok a merani umozriuje.

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena koépia dokumentu!
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e) Ak ziadatel vykonava skuSanie formou neakreditovanych skuSok vyzaduje sa, aby
preukazal spodsobilost vykonu vSetkych neakreditovanych skusSok napr. formou
pravidelnych vzajomnych hodnoteni medzilaboratérnych porovnavacich merani,
porovnavacich skusok alebo inou formou, ktorou preukaze, ze je predpoklad spravnosti
vysledkov jeho merani a skuSok. PocCet neakreditovanych skusok alebo merani by nemal
presiahnut’ 40% zo vSetkych vykonavanych skuSok a merani.

5. Ak ziadatel nema akreditaciu na ucCely autorizacie a notifikacie a predlozi osvedCenie
o akreditacii, ktoré osvedduje, Ze ziadatel spina len niektoré poziadavky, musi predlozZit iné
pisomné dokumenty, ktoré potvrdzuju plnenie ostatnych poZiadaviek pre prisludny technicky
predpis z oblasti posudzovania zhody.

6. Ak ziadatel nevie preukazat plnenie poziadaviek predlozenim osved&enia o akreditacii, musi
predlozit iné pisomné dokumenty, ktoré potvrdzuju plnenie vSetkych poZiadaviek
ustanovenych technickym predpisom z oblasti posudzovania zhody a zavedenie a preverenie
systému podla vSetkych pozadovanych technickych noriem radu STN EN ISO/IEC 17000.

1.1.2. Ziadost’ o autorizaciu v oblasti zdravotnickych pomécok

V  konani o autorizdcii na pravne predpisy zoblasti zdravotnickych pomécok
sa uplatriuje ustanovenie § 12 ods. 2 zadkona o zhode, priom pri nariadeni vlady Slovenskej
republiky €. 569/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach a
postupoch posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro, nariadeni (EU)
2017/745 a nariadeni (EU) 2017/746, sa k ziadosti prikladaju formulare, ktorych vzory su
uvedené na webovom sidle ,,Notified Body Operations Group“ (NBOG) a na webovom
sidle UNMS SR™.

1.2 Ziadost o zmenu autorizacie

1. Ak AO/NO ziada o zmenu autorizacie podla § 15 ods. 1 pism. b) az d) zakona o zhode, je
potrebné na UNMS SR dorugit’ Ziadost s vyznadenym typom Ziadosti, pricom AO/NO v Ziadosti
uvedie len tie informacie (technickeé predpisy, rozsah a postupy autorizacie alebo osoby opravnené
konat’ &i Clenov Statutarneho organu), ktoré pozaduje v rozhodnuti o autorizacii ponechat’. Tyka
sa to Ziadosti o:

a) vypustenie technického predpisu z oblasti posudzovania zhody z rozhodnutia o autorizacii, ak
je AO autorizovana na viac ako jeden technicky predpis z oblasti posudzovania zhody,

b) zuzenie rozsahu autorizacie alebo postupov posudzovania zhody podfa § 14 ods. 4 pism. e)
zakona o zhode alebo

c) vypustenie osoby opravnenej konat v mene AO alebo S&tatutarneho organu AO
z rozhodnutia o autorizacii.

2. K ziadosti podla bodu 1. nie je potrebné prikladat prilohy na preukazanie plnenia autorizaénych
a notifikaénych poziadaviek.

3. Ak AO/NO Ziada o zmenu autorizacie podla § 15 ods. 1 pism. a), e) a f) zdkona o zhode, je
potrebné prilozit' vSetky prilohy, ktoré preukazuju plnenie autorizacnych a notifikaénych
poziadaviek, ktoré sa k danej zmene vzt'ahuju. Tyka sa to Ziadosti o:

a) zmenu Udaja podla § 14 ods. 4 pism. a),

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

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

3.1. Ak sa Ziadost tyka zmeny autorizacie podla § 15 ods. 1 pism. f) zakona
o0 zhode, konkrétne pridania osoby opravnenej konat v mene AO/NO, prilohu Ziadosti tvori aj

15 https://www.unms.sk/stranka/95/podmienky-pre-udelenie-autorizacie-a-notifikacie/
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osobna zlozka tejto osoby, ktora obsahuje najma:
a) zakladné udaje o tejto navrhovanej osobe,
b) zivotopis,
c) popis doterajSich pracovnych skusenosti,
d) opis pracovnej pozicie,
e) képie dokladov o dosiahnutom vzdelani,
f) kopie ziskanych certifikatov,
g) zaznamy o vykonanych Skoleniach,
h) iné dokumenty preukazujuce odbornu spdsobilost.

3.2. V pripade Ziadosti doruéenej podla bodu 3.1 méze UNMS SR vykonat kontrolu pinenia
autoriza¢nych poziadaviek uvedenych v § 12 ods. 1 pism. h) bod 1 a pism. j) zakona o zhode
preskudanim navrhovanej osoby opravnenej konat v mene AO/NO formou testu odbornych
znalosti a osobnym pohovorom. Vysledky testu su nasledne zaevidované k ziadosti o zmenu
autorizacie.

4. Po dorugeni ziadosti na UNMS SR podateltia zaeviduje Ziadost' v elektronickom registratirnom
systéme (DKS), vo forme doru¢eného zaznamu, ktory je nasledne riaditelom OSaEZ prideleny
poverenému zamestnancovi aten dalej postupuje podla bodu 2, 3 a 3.2 tohto metodického
postupu.

1.3 Ziadost o predizenie autorizacie

Ak Ziadatel Ziada o prediZenie autorizacie, je potrebné UNMS SR doruéit vyplnent celt Ziadost
(priloha &. 1) svyznaenym typom ziadosti a dodat vSetky prilohy na preukazanie plnenia
autoriza¢nych a notifikaCnych poziadaviek.

2. AO méze poziadat o predizenie autorizacie na zaklade Ziadosti o predizenie autorizacie podanej
najneskér Sest mesiacov pred skoncenim platnosti rozhodnutia o autorizacii.

V bode 7 Ziadosti o prediZzenie autorizacie AO uvedie, o aké obdobie Ziada autorizaciu prediZit.

Pri Ziadosti o prediZenie autorizacie sa primerane postupuje podla bodu 1.1 tohto metodického
postupu.

5. Podoru€eni ziadosti na UNMS SR podatelfa zaeviduje ziadost v elektronickom registratirnom
systéme (DKS), vo forme doru€eného zaznamu, ktory je nasledne riaditefom OSaEZ prideleny
poverenému zamestnancovi aten dalej postupuje podlfa bodu 2, 3 a 3.3 tohto metodického
postupu.

1.4 Ziadost o pozastavenie autorizacie

1. Ak AO/NO chce poziadat o vydanie rozhodnutia o pozastaveni autorizacie podla § 17 ods. 1
pism. c) zakona o zhode, doruci na UNMS SR Ziadost podla prilohy €. 1 s vyznaCenym typom
Ziadosti, pricom nie je potrebné k Ziadosti prikladat’ prilohy.

2. Po doru€eni Ziadosti na UNMS SR podateffa zaeviduje Ziadost v elektronickom
registraturnom systéme (DKS), vo forme doru¢eného zaznamu, ktory je nasledne riaditefom
OSaEZ prideleny poverenému zamestnancovi, ktory dalej postupuje podla bodu 2, 3 a 3.4
tohto metodického postupu.

1.5 Ziadost o zrusenie autorizacie

1. Ak AO/NO chce poziadat o vydanie rozhodnutia o zruSeni autorizacie podfa § 18 pism. f)
zakona o zhode, doruci na UNMS SR Ziadost podla prilohy €. 1 s vyznacenym typom Ziadosti,

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena koépia dokumentu!
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pricom nie je potrebné k ziadosti prikladat’ prilohy.

2. Ziadost o zrudenie autorizacie podia bodu 1 tohto &lanku je AO/NO povinna podat najmene;
Sest mesiacov pred predpokladanym drfiom ukoncCenia c¢innosti, ktora je predmetom
autorizacie.

3. Po dorugeni Ziadosti na UNMS SR povereny zamestnanec OSaEZ zaeviduje Ziadost
v elektronickom registraturnom systéme (DKS), a dalej postupuje podla bodu 2, 3 a bodu 3.5
tohto metodického postupu.

1.6 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 neskorsich predpisov!® ¢ast XVII.
Metroldgia, technicka normalizacia, Statne skusobnictvo a certifikacia, polozka 237, pricom
vySka spravneho poplatku za:

a) rozhodnutie o autorizacii podla zakona o zhode, ak prilohu k ziadosti tvoria dokumenty
podla § 11 ods. 3 pism. e) bod 1 alebo 2 zakona o zhode, je 1 000 eur,

b) rozhodnutie o autorizacii podla zakona o zhode, ak prilohu k Ziadosti tvoria aspon pre
jeden technicky predpis z oblasti posudzovania zhody, pre urCeny vyrobok alebo pre
postup posudzovania zhody vyluéne dokumenty podfa § 11 ods. 3 pism. €) bod 3 zakona
0 zhode, je 5 000 eur,

c) rozhodnutie o autorizacii, ktorym sa predlzuje autorizacia podla § 16 zakona o zhode je
330 eur,

d) rozhodnutie o autorizacii, ktorym sa zmeni autorizacia podla § 15 ods. 1 pism. a) az d)
zakona o zhode je 33 eur,

e) rozhodnutie o autorizacii, ktorym sa zmeni autorizacia podla § 15 ods. 1 pism. e) af)
zakona o zhode je 330 eur,

f) potvrdenie o autorizacii podla § 14 ods. 6 zakona o zhode je 5 eur.

Spravne poplatky sa uhradzaju prostrednictvom platobného systému eKolok?’.
Platba spravneho poplatku k Ziadosti sa realizuje jednym z nasledovnych spdsobov:

a) Ziadatel vopred zaplati spravny poplatok mimo UNMS SR napr. na pobodke posty
a kopiu potvrdenia o thrade (e-Kolok) doruéi spolu so Ziadostou na UNMS SR, povereny
zamestanec zaeviduje zZiadost a Uhradu spravneho poplatku zaeviduje 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 a je splatny do 15 dni
od jeho dorucenia.

5. V pripade neuhradenia splatného spravneho poplatku UNMS SR ukon nevykona a konanie
zastavi. Proti rozhodnutiu o zastaveni konania pre nezaplatenie poplatku sa nemozno
odvolat.

16 https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/1995/145/20160101#prilohy
17 http://lwww.e-kolky.sk
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2 Postup UNMS SR po prijati ziadosti
2.1 Kontrola uplnosti ziadosti a priloh

1.Po dorudeni Ziadosti na UNMS SR povereny zamestnanec OSaEZ preskima Uplnost
Ziadosti a priloh. Ak Ziadost nie je UpIna alebo chybaju pozadované prilohy, UNMS SR vyda
rozhodnutie o prerudeni konania podla § 29 ods. 1 spravneho poriadku (priloha €. 8) a vyzve
ziadatela o doplnenie chybaijucich Casti ziadosti alebo chybajucich priloh podla § 19 ods. 3
spravneho poriadku. Suc€asne pouci ziadatela o moznosti zastavenia spravneho konania
v pripade neodstranenia nedostatkov jeho podania. Ak Ziadatel dopini poZadované
informacie a dokumenty v lehote uréenej UNMS SR, UNMS SR pokraduje v spravnom
konani. Pokial ziadatel nedopini pozadované informacie a dokumenty v lehote urcenej
UNMS SR, UNMS SR vyda rozhodnutie o zastaveni konania (priloha &. 9), ktorym spravne
konanie zastavi podla § 30 ods. 1 pism. d) spravneho poriadku.

2.0 preskumani uplnosti Ziadosti a priloh vyhotovi povereny zamestnanec OSaEZ Zapis
z preskimania ziadosti o autorizaciu a notifikaciu, ktorého vzor je uvedeny v prilohe €. 2
tohto metodického postupu. Obsahom zapisu z preskumania Ziadosti o autorizaciu
a notifikaciu je okrem preskumania Uplnosti ziadosti a priloh aj informacia, Ci

a) je ziadatel akreditovany podla zakona o akreditacii,

b) akreditacia podla zakona o akreditacii pokryva cely rozsah Ziadosti o autorizaciu
a notifikaciu,

c) sa UNMS SR zugastnil posudzovania notifikadnych poziadaviek vramci akreditacie
na ucely autorizacie a notifikacie podfa zakona o akreditacii,

d) UNMS SR vykonal kontrolu plnenia vSetkych autorizaénych poZiadaviek
podla metodického postupu na kontrolu a €i ju vykonal v obdobi poslednych dvoch rokov
(pri Zziadosti, ktora bola podana po€as uZz udelenej autorizacie), a teda by mohla byt
povazZovana za kontrolu plnenia podmienok autorizacie na mieste u Ziadatela.

3. Na zaklade informacii uvedenych v bode 2 zapis z preskimania ziadosti o autorizaciu
a notifikaciu obsahuje rozhodnutie, €i je alebo nie je potrebné vykonat kontrolu plhenia
podmienok autorizacie na mieste u ziadatela.

2.2 Kontrola plnenia autorizaénych poziadaviek na mieste u ziadatela

1. Ak zo zapisu z preskumania Uplnosti Ziadosti vyplynie potreba vykonat kontrolu na pinenie
podmienok autorizacie na mieste u Ziadatela, UNMS SR postupuje pri vykone kontroly
podfa metodického postupu na kontrolu, priCom kontroluje plnenie autorizacnych
poziadaviek uvedenych v § 12 zakona o zhode, ktoré sa povazuju za notifikacné poziadavky
podla § 12 ods. 5 zadkona o zhode ziadatefmi o autorizaciu a notifikaciu alebo AO/NO. V
ramci kontroly AO/NO sa preveruje aj plnenie povinnosti podfa § 21 zakona o zhode.

2. Vo vztahu k predmetu kontroly sa pri kontrole mbzZze preverovat plnenie vSetkych
autoriza¢nych a notifikanych poziadaviek alebo len ich €ast, priCom sa primerane pouzije
priloha metodického postupu na kontrolu P06 _IRA_45 2019 MEPO _UZz00 Kontrolné
otazky (Checklist).
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3 Rozhodnutie podla zakona o zhode

1. Rozhodnutia podla zakona o zhode je mozné rozdelit na 2 skupiny, a to na zaklade toho, ¢i
je pred ich vydanim potrebné vykonat kontrolu na mieste u ziadatela alebo je mozné
rozhodnut na zaklade doruéenej Ziadosti Ziadatela, ateda po preskumani doruéenej
dokumentacie.

1.1. Po ukonceni kontroly plnenia podmienok autorizacie na mieste u Ziadatela podfa bodu
2.2 UNMS SR ukon€i spravne konanie vydanim:

a) rozhodnutia o autorizacii podla § 14 zakona o zhode (priloha €. 3),

b) rozhodnutie o autorizacii, ktorym zmeni autorizaciu udelend rozhodnutim podfla § 14
na zaklade ziadosti o zmenu autorizacie podla § 15 ods. 1 pism. e) zakona o zhode
(priloha €. 3),

c) rozhodnutie o autorizacii, ktorym prediZi autorizaciu podla § 16 zakona o zhode
(priloha €. 3), ak v priebehu poslednych 2 rokov nebola vykonana kontrola plnenia
autorizaénych pozZiadaviek.

1.2. Ak je mozné rozhodnut na zaklade doruCenej Ziadosti a priloh bez potreby vykonania
kontroly na mieste u ziadatefa, UNMS SR vyda:

a) rozhodnutie o autorizacii, ktorym zmeni autorizaciu udelenu rozhodnutim podla § 14
na zaklade Ziadosti o zmenu autorizacie podla § 15 ods. 1 pism. a) az d) a f) zakona
0 zhode (priloha €. 3),

b) rozhodnutie o autorizacii, ktorym prediZi autorizaciu podla § 16 zakona o zhode
(priloha €. 3), ak v priebehu poslednych 2 rokov bola vykonana kontrola plnenia
autorizanych poZiadaviek,

c) rozhodnutie o pozastaveni autorizacie podla § 17 zakona o zhode (priloha €. 6),
d) rozhodnutie o zruSeni autorizacie podla § 18 zakona o zhode (priloha €. 5).
UNMS SR rozhodne o autorizacii najneskdr do Siestich mesiacov od doruéenia Ziadosti.
UNMS SR méze zaslat pripravené rozhodnutie o autorizacii pred ich vydanim na kontrolu
Ziadatelovi.
4. UNMS SR zverejiiuje vo Vestniku UNMS SR v sulade s § 3 ods. 1 pism. i) prvy a druhy bod
zakona o zhode oznamenie o vydani rozhodnutia o autorizacii, oznamenie o vydani

rozhodnutia o zruSeni autorizacie, oznamenie o vydani rozhodnutia o pozastaveni
autorizacie, oznamenie o zaniku autorizacie, ak sa o zaniku autorizacie Urad dozvedel.

5. UNMS SR uverejfiuje na webovom sidle rozhodnutia vydané podla zakona o zhode bez
osobnych udajov.

6. Rozhodnutia podla zakona o zhode podpisuje predseda UNMS SR.
7. 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 OSaEZ bezodkladne vykona
notifikaciu podla § 20 zakona o zhode v databaze NANDO.

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

3.1 Rozhodnutie o autorizacii
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1.Na zaklade dorucenej ziadosti podfa bodu 1.1 tohto metodickeho postupu a po splneni
autorizaénych a notifikaCnych poZiadaviek UNMS SR vyda Ziadatefovi rozhodnutie
o0 autorizacii (priloha €. 3).

2.Rozhodnutie o autorizacii obsahuje 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 kod autorizovanej osoby, ktory prideli UNMS SR, identifikadny kod
notifikovanej osoby, ak bol prideleny Komisiou, Cislo rozhodnutia o autorizacii), platnost
autorizacie a technicky predpis z oblasti posudzovania zhody, podlfa ktorého bude AO
vykonavat posudzovanie zhody, rozsah autorizacie, teda pozadovanu skupinu vyrobkov a
pozadovany postup alebo postupy posudzovania zhody podfa technického predpisu z oblasti
posudzovania zhody, ako aj osobné udaje oséb opravnenych konat v mene AO, spbsob
a rozsah konania os6b opravnenych konat v mene AO/NO, Statutarneho organu a spdsob
konania Statutarneho organu.

3.Po udeleni autorizacie sa cely organ posudzovania zhody stava AO, preto je potrebné, aby aj
autorizacné poziadavky splfial ako celok.

4.Po udeleni autorizacie je AO notifikovana Komisii a ¢lenskym Statom podfa bodu 1 podbod 2
tohto metodického postupu.

3.2 Rozhodnutie o autorizacii, ktorym sa zmeni autorizacia

1. Na zaklade dorulenej Ziadosti podla bodu 1.2 tohto metodického postupu UNMS SR
rozhodne o zmene autorizacie tak, ze preveri splnenie autorizacnych poZiadaviek len v
rozsahu podanej ziadosti o zmenu autorizacie. Nasledne UNMS SR vyda rozhodnutie
o autorizacii (priloha €. 3), ktorym zmeni autorizaciu udelenu rozhodnutim podla § 14 zakona
0 zhode, a zruSi toto rozhodnutie o autorizacii. Pévodny rozsah autorizacie udeleny
rozhodnutim o autorizacii podfa bodu 3.1. tohto metodického postupu ostava nezmeneny a
povazuje sa za posudeny okrem €asti, ktora sa rozhodnutim podfa § 15 odseku 1 zdkona
o0 posudzovani zhody meni. Cas platnosti autorizacie podla pdvodného rozhodnutia o
autorizacii sa tymto rozhodnutim nepredlZuje.

2. Podla § 15 ods. 3 zakona o zhode UNMS SR vyda rozhodnutie o autorizacii, ktorym zmeni
autorizaciu udelenu rozhodnutim podfa § 14 zakona o zhode, a zrusdi toto rozhodnutie o
autorizacii, ak zisti, ze AO v rozsahu rozhodnutia o autorizacii nespiha autorizaénu
poziadavku pre:

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

c) postup posudzovania zhody a autorizovana osoba bude spdsobila vykonavat ¢innosti
autorizovanej osoby na zaklade takto zmeneného rozhodnutia.

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

3.3 Rozhodnutie o autorizacii, ktorym sa predizeni autorizacia

1. Na zaklade dorucenej Ziadosti podfa bodu 1.3 tohto metodického postupu a po splneni
autorizaCnych a notifikaCnych poziadaviek UNMS SR vyda ziadatefovi rozhodnutie o
autorizacii, ktorym pred|Zi autorizaciu (priloha €. 3).

2. Rozhodnutim o autoriz&cii, ktorym sa prediZi autorizacia sa nahradza a zru$uje rozhodnutie
o autorizacii podfa § 14 zakona o zhode v pIlnom rozsahu. Tymto rozhodnutim autorizaciu je
mozné predlzit najviac o pat rokov a to aj opakovane.

3. Pri rozhodovani o predizeni autorizacie sa § 13 zakona o zhode pouZzije primerane.

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena koépia dokumentu!
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4. Po vydani rozhodnutia o autorizacii, ktorym sa prediZi autorizacia povereny zamestnanec

OSaEZ notifikuje tuto zmenu bezodkladne aj v databaze NANDO.

3.4 Rozhodnutie o pozastaveni autorizacie

1.

UNMS SR po doruéeni Ziadosti podla bodu 1.4 tohto metodického postupu rozhodne
0 pozastaveni autorizacie bezodkladne najneskér do 10 dni, ato v rozsahu udelenej
autorizacie alebo jej Casti.

UNMS SR podla § 17 ods. 1 pism. a) ab) zakona o zhode rozhodne o pozastaveni
autorizacie bezodkladne najneskér do 10 dni odkedy sa dozvedel o tychto skuto€nostiach
v rozsahu udelenej autorizacie alebo jej €asti aj vtedy, ked zisti Zze AO:

a) dogasne nespina prislusnu autorizaCnu poziadavku, nepini povinnost AO podfa § 21
zakona o zhode alebo nespliia poziadavku ustanovenu technickym predpisom
z oblasti posudzovania zhody uvedenym v rozhodnuti o autorizacii,
b) doCasne nemdze vykonavat Cinnost, ktora je predmetom autorizacie.
Autorizaciu je mozné pozastavit najviac na 90 dni.
Odvolanie proti rozhodnutiu o pozastaveni autorizacie nema odkladny ucinok.

V Case platnosti rozhodnutia o pozastaveni autorizacie AO nie je opravnena vykonavat
Cinnost, ktora je predmetom autorizacie v rozsahu uréenom v rozhodnuti o pozastaveni
autorizacie a prijimat nové Ziadosti o posudzovanie zhody ur¢eného vyrobku.

UNMS SR zruSi rozhodnutie o pozastaveni autorizacie bezodkladne po tom ako odpadol
dévod na vydanie rozhodnutia o pozastaveni autorizacie.

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

Po vydani rozhodnutia o pozastaveni autorizacie povereny zamestnanec OSaEZ notifikuje
tuto zmenu aj v databaze NANDO.

3.5 Rozhodnutie o zruSeni autorizacie

1.

UNMS SR po dorugeni Ziadosti podfa bodu 1.5 tohto metodického postupu rozhodne
o zruSeni autorizacie.

UNMS SR podia § 18 pism. a) az e) zakona o zhode rozhodne o zruSeni autorizacie
aj vtedy, ak zisti ze:

a) AO nespifia prislusnu autorizaénu poziadavku, neplni povinnost autorizovanej osoby
podla § 21 zakona o zhode alebo nesplfia poziadavku ustanovenu technickym
predpisom z oblasti posudzovania zhody uvedenym v rozhodnuti o autorizacii,

b) AO opakovane pri svojej Cinnosti 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 neodstrani v uréenej lehote zasadnu nezhodu alebo nezhodu podla § 13 ods. 3
zakona o zhode,

e) zanikne dbévod autorizacie na vykon posudzovania zhody uréeného vyrobku, ktory je
predmetom autorizacie.

Po vydani rozhodnutia o zruSeni autorizacie povereny zamestnanec OSaEZ notifikuje tuto
zmenu aj v databaze NANDO.

3.6 Zanik autorizacie

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena koépia dokumentu!
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Podla § 19 zakona o zhode autorizacia zanika:

a) zanikom AO bez pravneho nastupcu alebo zrudenim AO,
b) rozhodnutim o zruSeni autorizacie podla § 18 zakona o zhode,
¢) uplynutim platnosti rozhodnutia o autorizacii.

Platnost’ rozhodnutia o autorizacii

Europska 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 informécii, 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 v8etkych pripadoch platnost rozhodnutia o autorizacii ustanovuje jednotne na
maximalne pat rokov.

Platnost rozhodnutia o autorizacii sa Standardne uvadza podfa platnosti osved&enia
0 akreditacii prisludného akreditovaného organu, ktory ma udelenu akreditaciu na ucely
autorizacie a notifikacie,'® v ramci ktorého sa vydavaju vystupné dokumenty posudzovania
zhody autorizovanej a notifikovanej osoby (najéastejSie ide o akreditaciu certifikaéného organu
na vyrobky podfa technickej normy STN EN ISO/IEC 17065, ale ak AO/NO nema certifikaény
organ na vyrobky, uvadza sa platnost podla primarneho osvedZenia o akreditacii organu,
v ramci ktorého su vydavané vystupné dokumenty posudzovania zhody AO/NO, ak ma
udelenu akreditaciu na Ggely autorizacie a notifikaciel®. Povereny zamestnanec UNMS SR
zodpovedny za pripravu rozhodnuti o autorizacii vyznaci jeho pravoplatnost na jednom
vyhotoveni rozhodnutia o autorizacii, ktoré je vedené v evidencii OSaEZ .

Sankcie
Sankcie su uvedené v § 28 zakona o zhode.
UNMS SR méze ulozit pokutu podla § 28 ods. 1,5 a 6 zadkona o zhode.

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

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena koépia dokumentu!
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5 Osvedcovanie certifikatov

1. UNMS SR na zaklade Ziadosti AO/NO, alebo subjektu, ktorému AO/NO vydala certifikat
vykonava prvostupfiové osvedcCenie vydaného certifikatu za uéelom jeho dalSieho overenia
Ministerstvom zahrani¢nych veci a eurépskych zaleZitosti Slovenskej republiky na nasledné
pouzitie predmetného dokumentu v zahranici.

2. UNMS SR na zaklade udelenej autorizacie na posudzovanie zhody na prislu$ny technicky
predpis podla prisludného rozhodnutia o autorizacii a naslednej notifikacie, pricom AO/NO je
zverejnena v databaze Eurdépskej komisie NANDO, osvedCi certifikat vydany v sulade
s udelenou autorizaciou a notifikaciou.

3. Predmetné certifikaty prvostupfiovo osved&uje opravnena osoba, ktorou je predseda UNMS
SR, podpredseda UNMS SR, alebo ina osoba ustanovena predsedom UNMS SR, ktorej vzor
podpisu je zaslany na Ministerstvo zahraniénych veci a eurdpskych zalezitosti Slovenskej
republiky, pricom prvostupfiové osvedCenie sa vykonava tak, Ze tato opravnena osoba
podpise certifikat, na ktorom je uvedeny nasledujuci vyrok a opatri ho peciatkou so statnym
znakom.

.Prvostupnové osvedéenie na ucely dalSieho overenia

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skuSobnictvo Slovenskej republiky potvrdzuje opravnenost
vydania certifikatu (€...) spolo¢nostou (Nazov, obchodné meno autorizovanej osoby, SKTC ...,
NO..., sidlo autorizovanej osoby, ICO: ..) na zaklade rozhodnutia o autorizécii (&....)
zo dia (xxx).“

V Bratislave diia ..........

meno, priezvisko a titul
funkcia“

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena koépia dokumentu!
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Tymto metodickym postupom sa zrusuje MP 7/2017 Zasady pre udelenie autorizacie na ¢innosti
podla zakona €. 264/1999 Z. z. o technickych poZiadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.

7  Uginnost

Tento metodicky postup nadobuda u&innost 03. januara 2022.

Zoznam priloh:

PO1_IRA_05/2020 MEPO_UZ01:
P02_IRA_05/2020 MEPO_UZ01:
P03 IRA_05/2020 MEPO_UZz01:
PO5_IRA_05/2020 MEPO_UZ01:
P06 _IRA_05/2020 MEPO_UZ01:
P08 IRA_05/2020 MEPO_UZ01:
P09 IRA_05/2020 MEPO_UZ01:
P10_IRA_05/2020 MEPO_UZ01:

Katarina Surmikova Tatranska, MBA
predsedni¢ka uradu

Ziadost o autorizaciu/ notifikaciu
Zapis z preskumani ziadosti o autorizaciu a notifikaciu
Rozhodnutie o autorizacii
Rozhodnutie o zruSeni autorizacie
Rozhodnutie o pozastaveni autorizacie
Rozhodnutie o preru$eni konania
Rozhodnutie o zastaveni konania
Zoznam pozadovanych technickych noriem Uradom

pre normalizaciu, metrolégiu a skuSobnictvo Slovenskej republiky pouzivanych na akreditaciu
na ucely notifikacie podfa jednotlivych technickych predpisov z oblasti posudzovania zhody

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena koépia dokumentu!
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Priloha ¢&. 1
URAD PRE NORMALIZACIU, Stefanovicova 3, P. 0. BOX 76
METROLOGIU A SKUSOBNICTVO ;
E | SLOVENSKE| REPUBLIKY 810 05 Bratislava 15

ZIADOST

podla § 10, § 11 a § 12 zakona ¢. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani
uréeného vyrobku na trhu a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona €. 259/2021 Z.
Z. (dalej len ,zakon €. 56/2018 Z. z.%)

o udelenie autorizacie/notifikacie podla 10 ods. 2 zakona ¢&. 56/2018 O
Z.2.
0 zmenu autorizacie/notifikacie podla § 15 ods. 1 pism. a) zakona O
¢. 56/2018 Z. z.
0 zmenu autorizacie/notifikacie podla § 15 ods. 1 pism. b) zakona O
€. 56/2018 Z. z.
0 zmenu autorizacie/notifikacie podla § 15 ods. 1 pism. ¢) zakona O
¢. 56/2018 Z. z.
0 zmenu autorizacie/notifikacie podla § 15 ods. 1 pism. d) zakona O
€. 56/2018 Z. z.
0 zmenu autorizacie/notifikacie podla § 15 ods. 1 pism. e) zakona O
¢. 56/2018 Z. z.
0 zmenu autorizacie/notifikacie podla § 15 ods. 1 pism. f) zakona O
¢. 56/2018 Z. z.
o predlZenie autorizacie/notifikacie podfa § 16 ods. 1 zakona €. 56/2018 O
Z. Z.
0 pozastavenie autorizacie/notifikacie podfa § 17 ods. 1 pism. c) zakona O
€. 56/2018 Z. z.
o0 zruSeni autorizacie/notifikacie podla § 18 pism. f) zakona ¢. 56/2018 d
Z. Z.
0 potvrdenie o autorizacii v listinnej podobe informativneho charakteru O
l. Ziadatel (fyzicka osoba - podnikatel alebo pravnicka osoba)

obchodné meno: ICO/DIC:
pravna forma: tel.:

mobil:

e-mail:

webové sidlo:
sidlo alebo miesto podnikania:
bankové spojenie: €islo uétu (vo formate IBAN):

Po vytlaeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu! PO1_IRA_05/2020_MEPO_UZ01
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IC DPH:

Statutarny Meno a priezvisko, titul:
organ*:

Trvaly pobyt:

Spoésob konania statutarneho organu: (vyplinit podla obchodného registra,
pripadne iného registra ak subjekt nie je obchodnou spolo¢nostou)

Osoby Osoba opravnena konat’ v mene autorizovanej osoby €. 1
oprav,nene Meno a priezvisko, titul:

konat’ v mene

autorizovanej Trvaly pobyt:

osoby*

Sposob konania: (samostatne, alebo spolo¢ne s d’alSou osobou)

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

Osoba opravnena konat’ v mene autorizovanej osoby €. 2
Meno a priezvisko, titul:

Trvaly pobyt:

Sposob konania: (samostatne, alebo spoloéne s d’alsou osobou)

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

*V pripade nedostatku miesta doplnit’ dalSie bunky.

Predmet Ziadosti**
Nazov technického predpisu z oblasti posudzovania zhody
Smernica/Nariadenie EU:

VsSeobecne zavazny pravny predpis Slovenskej republiky:

Vymedzenie rozsahu vyrobkov*** Postupy posudzovania Vymedzenie
zhody (moduly) vSeobecne
zavazného

pravneho predpisu
(uviest’ konkrétne
ustanovenie
predpisu, resp.
jeho priloh)

Nazov technického predpisu z oblasti posudzovania zhody
Smernica/Nariadenie EU:

VSeobecne zavazny pravny predpis Slovenskej republiky:

Po vytlaeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu! P0O1_IRA_05/2020_MEPO_UZz01
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Vymedzenie rozsahu vyrobkov*** Postupy posudzovania Vymedzenie
zhody (moduly) v§eobecne
zavazného

pravneho predpisu
(uviest’ konkrétne
ustanovenie
predpisu, resp.
jeho priloh)

**V pripade potreby uvedenia viacerych technickych predpisov dopinit’ dalSie tabulky
***\/ pripade nedostatku miesta, uviest ¢islo prilohy.

Il. Zoznam priloh k ziadosti, ktoré potvrdzuju preukazanie plnenia nasledujucich
poziadaviek:

1. Organizacia Priloha
C.

Zriadovacia listina ziadatela alebo jej kdpia Organiza¢na Struktuara (organizacné
zlozky vratane pracovisk alebo pobociek)

Ziadatel ma technické a finanéné prostriedky a pristrojové vybavenie potrebné na
splnenie technickych €innosti a administrativnych ¢innosti spojenych s vykonom
posudzovania zhody urCeného vyrobku a ma pristup ku vSetkym potrebnym
zariadeniam alebo k potrebnému vybaveniu.

Ziadatel je tretou stranou, nezavislou od toho, kto Ziada o posudzovanie zhody
uréeného vyrobku alebo nezavislou od uréeného vyrobku, ktory posudzuje.

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 uréeného vyrobku ani zastupcovia tychto stran a nie su
priamo zapojeni do navrhovania, vyroby alebo konsStrukcie, uvedenia na trh,
inStalacie, pouzivania alebo udrzby urCeného vyrobku, ani nezastupuju osoby
zapojené do tychto ¢innosti, ¢o v8ak nevylu€uje moznost pouZitia uréeného vyrobku,
ktory je potrebny na vykon €innosti organu posudzovania zhody alebo moznost
pouzitia uréeného vyrobku na osobné ucely.

Ziadatel, &lenovia jeho riadiaceho organu a zamestnanci zodpovedni za vykon
posudzovania zhody uréeného vyrobku sa nepodielaju na Ziadnych Cinnostiach, ktoré
by mohli ovplyvnit ich nezavisly posudok alebo bezuhonnost vo vztahu
k vykonu posudzovania zhody uréeného vyrobku, pre ktoré chce byt autorizovany,
najma ak ide o poradenské sluzby.

Ziadatel zabezpecdi, aby ¢&innost jeho organizaénej zlozky alebo &innost
subdodavatela, ktorym je tretia osoba, s ktorou uzavrel zmluvu o vykone cinnosti
spojenych s posudzovanim zhody uréeného vyrobku (dalej len ,subdodavatel),
neovplyviovali dévernost, objektivitu alebo nestrannost jeho vykonu posudzovania
zhody urceného vyrobku.

Ziadatel a jeho zamestnanci vykonavaju posudzovanie zhody uréeného vyrobku
na najvysSej odbornej urovni a nevyhnutnej technickej odbornej spbsobilosti v danej

Po vytlaeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu! P0O1_IRA_05/2020_MEPO_UZz01
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oblasti a nepodliehaju ziadnym tlakom ani stimulom, najma finanénym,

ktoré by mohli ovplyvnit ich rozhodnutie alebo vysledky vykonu posudzovania zhody
uréeného vyrobku zo strany osOb alebo skupin osbéb, ktoré maju zaujem
na vysledku tychto €innosti.

Ziadatel je schopny vykonavat posudzovanie zhody uréeného vyrobku podla § 22
zakona a podla 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.

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

1. zamestnancov s technickymi znalostami a skusenostami na vykon posudzovania
zhody ur¢eného vyrobku

2. potrebny opis postupov, podla ktorych sa vykonava posudzovanie zhody uréeného
vyrobku, s ciefom zabezpeclit transparentnost a schopnost reprodukovatelnosti
tychto postupov; musi mat’ zavedené zasady a postupy,
ktoré rozliSuju medzi Cinnostami, ktoré bude vykonavat ako autorizovana osoba,
a inymi ¢innostami,

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

Zamestnanec ziadatela zodpovedny za vykon posudzovania zhody ureného
vyrobku ma:

1. technicku pripravu a int odbornu pripravu na vsetky €innosti posudzovania zhody
uréeného vyrobku, v suvislosti s ktorymi chce byt kontrolovany subjekt autorizovany,

2. znalosti 0 poziadavkach posudzovania zhody uréeného vyrobku, ktoré chce
vykonavat, a opravnenie vykonavat toto posudzovanie zhody uréeného vyrobku,

3. znalosti zakladnych poziadaviek, uplatnitelnych harmonizovanych technickych
noriem a prislusnych ustanoveni harmonizaénych pravnych predpisov Europskej unie
a vSeobecne zavaznych pravnych predpisov, ktoré sa tykaju ur€eného vyrobku, v
suvislosti s ktorym chce byt kontrolovany subjekt autorizovany,

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

Je zabezpelena nestrannost Ziadatela, Clenov jeho riadiaceho organu
a zamestnancov (internych aj externych) zodpovednych za vykon posudzovania
zhody uréeného vyrobku.

Odmerniovanie ¢lenov riadiaceho organu Ziadatefa a jeho zamestnancov
zodpovednych za vykon posudzovania zhody ur€eného vyrobku nezavisi od poctu
vykonanych posudzovani zhody ureného vyrobku ani vysledkov tychto
posudzovani.

Poistenie zodpovednosti za Skodu spdsobenu ¢innostou Ziadatela.
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Zamestnanci Ziadatela zachovavaju mlcéanlivost o) skutoénostiach,
o ktorych sa dozvedeli pri vykone posudzovania zhody uréeného vyrobku,
a obchodnom tajomstve.

Ziadatel sa z(&astiuje na prisludnych normalizaénych &innostiach a &innostiach
koordinaénej skupiny NO zriadenych podfa prislusnych harmonizaénych pravnych
predpisov Eurdpskej unie alebo zabezpedi, ze zamestnanci zodpovedni za vykon
Cinnosti, ktoré sa tykaju posudzovania zhody uréeného vyrobku, s o nich
informovani a postupujiu podla administrativnych rozhodnuti a dokumentov,
ktoré su vysledkom prace tejto skupiny a Europskej komisie.

2. Personal

(vratane externych zamestnancov)

Potrebny pocet Certifikacny organ na vyrobky
zamestnancov -
Clenenie

Skusobné laboratérium

InSpekény organ typu A

Certifikacny organ pre systémy kvality

Certifikacny organ na osoby

Dosiahnuté vzdelanie, prax, znalost legislativy zamestnancov

Existencia zavazku zachovania ml¢anlivosti, nezavislosti, nestrannosti

Plan dalSieho vzdelavania

Zoznam internych a externych zamestnancov, matica zamestnancov

3. Pristrojové vybavenie

Vybavenie skusobnych priestorov

Zoznam subdodavatelov

4. Akreditacia

Doplriujuce informacie: Aktualne platné osvedcenie
o akreditacii podfa:
(uviest' napr. v pripade, ak ziadate o rozsirenie rozsahul STN EN ISO/IEC 17065 O]
a v nadvaznosti na to ste poziadali SNAS o akreditaciu na|] ,
dalsiu technicku normu/akreditaciu dalsieho | Cislo:

akreditovaného organu. V takom pripade uviest datum i .
podania iadosti o akreditaciu, pripadne aktualny stav tejto | Platne do:

Ziadosti, ... STN EN ISO/IEC 17065 + STNEN| [
ISO/IEC 17021-1

Cislo:

platné do:
STN EN ISO/IEC 17020 ]
Cislo:

platné do:

Po vytlaeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu! P0O1_IRA_05/2020_MEPO_UZz01
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STN EN ISO/IEC 17021-1 O
Cislo:

platné do:
STN EN ISO/IEC 17024 O
Cislo:

platné do:
STN EN ISO/IEC 17025 ]
Cislo:

platné do:

iné

5. Proces posudzovania

Zoznam ¢innosti, ktoré sa tykaju posudzovania zhody

Opis postupov (modulov) posudzovania zhody

Postupy posudzovania zhody zabezpec€ené prostrednictvom subdodavatelov

Kopie subdodavatelskych zmluav

6. Uéast’ na normalizaénej éinnosti a élenstvo v pracovnych skupinach NO

Ugast na normalizaénej innosti Cislo/
Nazov
TK

Clenstvo v pracovnych skupinach notifikovanych oséb (na urovni EU a SR): Cislo/
Nazov

PS NO

- (uviest’ napriklad PS pre teplovodné kotly, PS pre osobné ochranné prostriedky,.. )

7. Autorizaciu ziadame predizit' ....... (maximalne 5 rokov)

8. Spravny poplatok

Potvrdenie o zaplateni spravneho poplatku

Informacia o spracuvani osobnych udajov

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skugobnictvo Slovenskej republiky so sidlom Stefanovi¢ova 3,
810 05 Bratislava 15, ICO: 30810710 (dalej len ,prevadzkovatel alebo ,UNMS SR") spractva Vase
osobné udaje ako dotknutej osoby na zaklade €¢l. 6 ods. 1 pism. c¢) nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych oséb pri spractvani
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 splnenia
autorizaénych poZiadaviek a vydania rozhodnutia podfa zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani
zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku na trhu a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov
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(dalej len ,zakon &. 56/2018 Z. z.*), pricom koname na zaklade Vas$ej ziadosti o autorizaciu podla §
10 a nasl. zakona €. 56/2018 Z. z.

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 registraturach a o doplneni niektorych zakonov v spojeni s Registraturnym poriadkom a planom
UNMS SR (prevadzkovatela), ktory schvaluje Ministerstvo vnutra Slovenskej republiky. Uvedena
dokumentdcia je v zmysle Registraturneho 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 vacésine 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, buda Vam
poskytnuté elektronicky, ak to bude technicky mozné.

Pravo na opravu - prijimame primerané opatrenia, aby sme zabezpeCili 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 VasSich osobnych udajov,
napriklad v pripade, ak osobné Udaje, ktoré sme o Vas ziskali, uz viac nie su potrebné na naplnenie
povodného ucelu spracuvania. Vase pravo je vSak potrebné posudit z pohladu vSetkych
relevantnych okolnosti. Napriklad, méZzeme mat’ urcité pravne a regulaéné povinnosti, €0 znamena,
Ze nebudeme moéct Vasej ziadosti vyhoviet.

Pravo na obmedzenie spracuvania - za urcitych okolnosti ste opravneny nas poziadat, aby sme
prestali pouzivat Vade osobné udaje. Ide napriklad o pripady, ked si myslite, Ze osobné udaje, ktoré
o0 Vas mame, mézu byt nepresné alebo ked si myslite, Ze uz Vade osobné udaje nepotrebujeme
vyuzivat.

Pravo podat’ navrh na za€atie konania o ochrane osobnych udajov - ak sa domnievate, Ze Vase
osobné udaje spracuvane nespravodlivo alebo nezakonne, mézete podat staznost na dozorny
organ, ktorym je Urad na ochranu osobnych udajov Slovenskej republiky, Hrani¢na 12, 820 07
Bratislava 27; tel. G&islo: +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 podfa § 19 ods. 1 zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni
neskorSich predpisov.

Dalsie informéacie o ochrane osobnych tdajov a ich spracovani najdete na webovom sidle Uradu:
https://www.unms.sk/?Ochrana-osobnych-udajov.

Vo dia (meno, priezvisko, funkcia a podpis / pripadne
............................. elektronicky podpis)

Clen Statutarneho organu

Po vytlaeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu! P0O1_IRA_05/2020_MEPO_UZz01
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Priloha ¢&. 2

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

e URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ZAPIS Z PRESKUMANIA ZIADOSTI O AUTORIZACIU A NOTIFIKACIU
¢. (fabasoft)

podPa zakona ¢. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupifiovani uré¢eného
vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov Vv zneni zakona ¢. 259/2021 Z. z.

A. Ziadatel’ o autoriziciu a notifikaciu:
B. Ziadost’ podana dia:

Je Ziadost’ iplna? ANO / NIE
Ak nie, doplnil Ziadatel’ o autorizaciu a notifikaciu chybajicu dokumentaciu
V urcenej lehote? ANO / NIE

C. Ziadatel’ o autorizaciu a notifikiciu je novym Ziadatelom - ANO/NIE

AK Ziadatel’ nie je novym Ziadatel’'om o autorizaciu a notifikaciu, tyka sa Ziadost’
1) prediZenia autorizicie a notifikicie podla § 16 ods. 1 zikona & 56/2018 Z. z.
ANO/INIE
Ak ano, postupuje sa na bod D.
2) zmeny podPla § 15 ods. 1 pism. a) — d), f) zakona ¢. 56/2018 Z. z. ANOINIE
Ak ano, postupuje sa na bod G.

3) zmeny podPa § 15 ods. 1 pism. e) zakona ¢. 56/2018 Z. z. ANO/NIE
Ak ano, postupuje sa na bod D.

D. Osvedcenia o akreditacii vzt'ahujuce sa na rozsah autorizacie:

STN EN ISO/IEC 17020 (10) — plati do:
- akreditacia pre u&ely autorizacie a notifikacie: ANO/NIE
STN EN ISO/IEC 17021-1 (COSMQ) — plati do:
- akreditacia pre u&ely autorizacie a notifikacie: ANO/NIE
STN EN ISO/IEC 17024 (COO) — plati do:
- akreditacia pre uéely autorizacie a notifikacie: ANO/NIE
STN EN ISO/IEC 17025 (SL) — plati do:
- akreditacia pre u&ely autorizacie a notifikacie: ANO/NIE
STN EN ISO/IEC 17065 (COV) — plati do:

- akreditacia pre 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

Pokryva akreditacia rozsah autorizacie?

ANO
CIASTOCNE Odovodnenies: .....................
NIE
Po vytlaeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu! P02_IRA_05/2020_MEPO_UZ01

30/37



Identifikator: IRA_UNMS SR_05/2020_MEPO_UZ01

Registraturne ¢islo: UNMS/05375/2021-801 -
019008/2021

Posudzovanie:

Zuéastnil sa UNMS SR posudzovania autorizaénych a notifikaénych poZiadaviek v ramci
akreditacie na ucely autorizacie a notifikacie?

ANO /NIE

AKk ano, kedy:

AKREDITACIA/REAKREDITACIA:

DOHLAD:

E. Ak zZiadatelovi o autorizaciu a notifikaciu bola v minulosti udelena autorizacia,
kedy UNMS SR vykonal poslednii kontrolu plnenia vietkych autorizaénych poZiadaviek
pocas poslednych dvoch rokov?

Planovana kontrola:
Mimoriadna kontrola:

F. Zaver
Na zéklade vyssie uvedenych skuto¢nosti, najmi predlozenej dokumentécie a:
1. ziskania akreditacie na uéely autorizacie a notifikacie za Gi¢asti UNMS SR,
2. absolvovania dohl'adu v ramci udelenej akreditdcie na ucely autorizdcie a notifikéacie
za G¢asti UNMS SR,
3. absolvovania kontroly,
pocas ktorej/ktorého/ktorych boli posudené vsetky autoriza¢né a notifikacné poziadavky

ANO/NIE je potrebné vykonat kontrolu.

1) Ak ano, vysledok je PROTOKOL/ZAZNAM o vysledku kontroly.
2) Ak nie, postupuje sa na bod G.

G. ODPORUCAM UDELIT AUTORIZACIU / NAVRHUJEM ZASTAVIT KONANIE

H. DalSie informacie

Vypracoval:

Schvalil:

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena koépia dokumentu! P02_IRA_05/2020_ MEPO_UZ01
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Priloha ¢. 3

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

ROZHODNUTIE

€. (fabasoft) zo dna .......

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skisobnictvo Slovenskej republiky ako ustredny organ
Statnej spravy pre oblast posudzovania zhody podfa § 3 ods. 1 pism. c) ae) zakona
€. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku na trhu
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona €. 259/2021 Z. z. (dalej len ,zakon
o posudzovani zhody“) a ako vecne prislusny spravny organ § 5 zakona €. 71/1967 Zb. o
spravnhom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,spravny
poriadok®), na zaklade ziadosti dorucenej podla § ... zdkona o posudzovani zhody dna
DD.MM.RRRR a na zaklade preverenia spinenia poZiadaviek ustanovenych v § 12 zdkona o
posudzovani zhody podla ,§ 74 ods. 1 a2 ,§ 15 ods. 2 /ods. 3“ alebo ,,§ 16 ods. 2“zadkona o
posudzovani zhody

autorizuje
subjekt

Nazov, obchodné meno autorizovanej osoby
SKTC ........ ,

Sidlo autorizovanej osoby, ICO: ........

Pravna forma: .....ccooooeviiiiiiiiiians

Statutarny organ: ..............c.cocoeveveeennn.

Sposob konania Statutarneho organu: ......................cccee

V mene autorizovanej osoby kona:

Titul, meno, priezvisko, adresa, funkcia.

Sposob konania osoby/oséb opravnenych konat’ v mene autorizovanej osoby:

na (uviest technicky predpis z oblasti posudzovania zhody)

Po vytlaCeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu! P03_IRA_05/2020 MEPO_UZ01
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Rozsah autorizacie podla (konkrétne ustanovenie technického predpisu z oblasti
posudzovania zhody) v rozsahu osved&enia/osvedceni o akreditacii €. ........

Postupy posudzovania zhody:
[jednotlivé nazvy postupov posudzovania zhody (moduly) ].

Toto rozhodnutie nadobuda u€innost diiom nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia
atymto dhom sa rusi rozhodnutie €. ........ zo dha ........ . Obdobie pravoplatnosti tohto
rozhodnutia je do dna........

Pougéenie:
Podla § 61 spravneho poriadku mozno proti tomuto rozhodnutiu podat rozklad do 15 dni odo
dna jeho oznamenia Uradu pre normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo Slovenskej republiky,
Stefanovicova 3, P.O. BOX 76, 810 05 Bratislava. 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 &. 5

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE

€. (fabasoft) zo dnia .......

Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skusobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad®)
ako ustredny organ Statnej spravy pre oblast posudzovania zhody podfa § 3 ods. 1 pism. ¢)
a e) zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupnovani uréeného vyrobku
na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,zakon o posudzovani zhody®) a
ako vecne prislusny spravny organ § 5 zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny
poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,spravny poriadok®), na zaklade ziadosti
dorucenej dfia DD.MM.RRRR podla § 18 pism. f) zakona o posudzovani zhody (Ziadost’ uviest
len v pripade, Ze bola doru¢ena), podla § 18 pism. XY) zadkona o posudzovani zhody

zruSuje autorizaciu
subjektu

Nazov, obchodné meno autorizovanej osoby
SKTC ........ , NO ........

Sidlo autorizovanej osoby, ICO: ........
(dalej len ,ucastnik konania®)

udelenu rozhodnutim €. .... zo dia ...... na (technicky predpis z oblasti posudzovania zhody)
z dévodu, Ze ucastnik konania.....(vymedzenie dbévodu podla § 18 pism. XY zakona o
posudzovani zhody).

Odovodnenie:

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,
Stefanovi¢ova 3, P.O. Box 76, 810 05 Bratislava 15. Toto rozhodnutie je preskumatelné sudom
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 &. 6

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE] REPUBLIKY

ROZHODNUTIE

€. (fabasoft) zo dnia .......

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skugobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad)
ako ustredny organ Statnej spravy pre oblast posudzovania zhody podfa § 3 ods. 1 pism. ¢)
a e) zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného vyrobku
na trhu a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,zakon o posudzovani zhody®) a
ako vecne prislusny spravny organ § 5 zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny
poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,spravny poriadok®), na zaklade Ziadosti
dorucenej dfia DD.MM.RRRR podla § 17 ods. 1 pism. ¢) zakona o posudzovani zhody (Ziadost
uviest len v pripade, Ze bola doruéena), podla § 17 ods. 1 pism. XY zakona o posudzovani
zhody

i

pozastavuje autorizaciu

subjektu
Nazov, obchodné meno autorizovanej osoby

Sidlo, ICO: ........
(dalej len ,ucastnik konania®)

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

Odovodnenie:

Poucenie:

Podla § 61 spravneho poriadku mozno proti tomuto rozhodnutiu podat’ do 15 dni odo dia 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)

Po vytlaeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu!  Po6_IRA_05/2020_ MEPO UZ01
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Identifikator: IRA_UNMS SR_05/2020_MEPO_UZz01

Registraturne €islo: UNMS/05375/2021-801 -
019008/2021

Priloha &. 8

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE] REPUBLIKY

ROZHODNUTIE

€. (fabasoft) zo dna .......
o preruseni konania

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skugobnictvo 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, spristupfovani
ur€eného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,zékon o
posudzovani zhody“) a ako vecne prislusny spravny organ § 5 zakona
€. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len
»Spravny poriadok®), podfa § 29 ods. 1 spravneho poriadku

prerusuje

konanie o autorizacii subjektu nadzov, ulica, cislo, PSC, obec, ICO (dalej len ,ucastnik
konania®) vo veci/z dovodu (doplnit napriklad § 11 ods. 3 pism. €) zakona posudzovani zhody),
a sucasne

vyzyva

ucastnika konania na odstranenie nedostatkov zZiadosti o autorizaciu a notifikaciu do XX dni
odo dna dorucenia tohto rozhodnutia.

Odovodnenie:

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

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

Poucenie:

Podla § 29 ods. 3 spravneho poriadku sa proti rozhodnutiu o preru$eni konania nemozno

odvolat a rozhodnutie tak nadobuda pravoplatnost dfiom jeho oznamenia u¢astnikovi konania.
(titul, meno, priezvisko)

riaditelka odboru skuSobnictva

a europskych zalezitosti
(tento dokument bol podpisany elektronicky)

Po vytlaeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena képia dokumentu! P08_IRA_05/2020_MEPO_UZ01

36/37



Identifikator: IRA_UNMS SR_05/2020_MEPO_UZz01

Registraturne €islo: UNMS/05375/2021-801 -
019008/2021

Priloha &. 9

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE] REPUBLIKY

ROZHODNUTIE

€. (fabasoft) zo dnia .......

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skugobnictvo 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 (dalej len ,zakon o
posudzovani zhody“) a ako vecne prislusny spravny organ § 5 zakona
€. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len
.spravny poriadok®), podla § XX spravneho poriadku vsulade s § 14 ods. 3 zakona
0 posudzovani zhody

zastavuje

spravne konanie o autorizacii na (nazov vSeobecne zavazného pravneho predpisu) subjektu
ndzov, ulica, éislo, PSC, obec, ICO: XX XXX XXX, (dalej len ,Ziadatel) z ddvodu nesplnenia
(doplnit § zakona o zhode, kvoli ktorého nesplneniu sa konanie zastavuje).

Odoévodnenie:

Poucenie:

Podla § 61 spravneho poriadku mozno proti tomuto rozhodnutiu podat rozklad do 15 dni
odo dfia doruéenia tohto rozhodnutia Uradu pre normalizaciu, metrologiu a skusobnictvo
Slovenskej republiky, Stefanoviéova 3, P.O. BOX 76, 810 05 Bratislava 15.Toto rozhodnutie
nie je preskumatelné sudom.

(titul, meno, priezvisko)

predseda uUradu
(tento dokument bol podpisany elektronicky)

Po vytlaeni alebo stiahnuti zo siete je to neriadena kdpia dokumentu! P0O9_IRA_05/2020 MEPO_UZ01
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