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Novy legislativny ramec

- NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) €. 764/2008 z
9. jula 2008, ktorym sa ustanovuju postupy tykajlice sa uplatiovania urcitych
vnutroStatnych technickych pravidiel na vyrobky, ktoré st v stilade s pravnymi
predpismi uvedené na trh v inom ¢lenskom State, a ktorym sa zrusSuje rozhodnutie

¢. 3052/95/ES

- NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) &. 765/2008 z
9. jula 2008, ktorym sa stanovuju poziadavky akreditacie a dohl'adu nad trhom v
suvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS) ¢.

339/93

-ROZHODNUTIA PRIJATE SPOLOCNE EUROPSKYM PARLAMENTOM A
RADOU ROZHODNUTIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY ¢&.
768/2008/ES z 9. jula 2008 o spolo¢nom ramci na uvadzanie vyrobkov na trh a o
zruSeni rozhodnutia 93/465/EHS
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Smernice tzv. Nového pristupu

- modularny systém — predpisy obsahuju iba zakladné poziadavky,
podrobnosti su popisané v harmonizovanych normach

- obmedzuju sa na urCenie zakladnych poziadaviek na vyrobky,
ktoré by mohli ohrozit' zdravie, bezpeCnost alebo majetok osdb,
alebo Zivotné prostredie

- na trh m6zu byt umiestnene alebo do prevadzky uvedeneé iba
vyrobky splnajuce zakladné poziadavky

- predpoklad zhody - zhoda sa povazuje za preukazanu, ak vyrobky
su vyrobené v zhode s harmonizovanymi normami

- aplikacia harmonizovanych noriem alebo inych technickych
Specifikacii zostava dobrovolna a vyrobcovia si mézu slobodne
vybrat fubovolné technicke riesenie, ktoré poskytuje sulad so
zakladnymi poziadavkami

- vyrobcovia si mézu zvolit’ medzi ré6znymi postupmi
posudzovania zhody stanovenymi v danej smernici
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Slovenska republika

Zakon c. 264/1999 Z. z.

o technickych poziadavkach na vyrobky a o
posudzovani zhody a o zmene a doplneni
niektorych zakonov

Smernice su transponované do pravneho
poriadku SR vo forme:

- nariadenia vlady SR
- prip. samostatnym zakonom
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Posudzovanie zhody

- zistovanie, Ci skutocne vlastnosti
urceneho vyrobku zodpovedaju
ustanovenym technickym poziadavkam
na urceny vyrobok

- proces uskutochovany vyrobcom na
preukazanie, ze urceny vyrobok je
v zhode zo zakladnymi poziadavkami,
ktoré su na dany urceny vyrobok
kladene

URAD PRE NORMALIZACIU, METROLOGIU
A SKUSOBNICTVO SLOVENSKEJ REPUBLIKY



Urceny vyrobok

- také vyrobky, ktoré predstavuju zvysené riziko
ohrozenia opravneneho zaujmu, na ktorého
zmiernenie alebo odstranenie su ustanovene
zakladné poziadavky a posudzovanie zhody

- pojem, ktory sa zaviedol v SR na vyrobky,
ktoré spadaju pod smernice Noveho pristupu a
su transponované do slovenskej legislativy

- vyrobky, ktoré nie su harmonizované v ramci
EU a bolo potrebné stanovit poZiadavky na
vyrobky pri ich uvadzani na trh (nariadenie
vlady 349/2016 Z. z.)
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Zoznam suvisiacich predpisov
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Zoznam súvisiacich predpisov so z_264-1999-šírka_2016-04.docx
Zoznam súvisiacich predpisov so z_264-1999-šírka_2016-04.docx
Zoznam súvisiacich predpisov so z_264-1999-šírka_2016-04.docx

Harmonizované normy
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European Standards
Harmonised Standards

Standardisation Policy v

Harmonised Standards

A harmonised standard is a European standard developed by a recognised European
Standards Organisation: CEN, CENELEC, or ETSI. It is created following a request from the
European Commission to one of these organisations. Manufacturers, other economic
operators, or conformity assessment bodies can use harmonised standards to demonstrate
that products, services, or processes comply with relevant EU legislation.

Notification System v
Standardisation requests

Key Players
The references of harmonised standards must be published in the Official Journal of the European Union.

The purpose of this website is to provide access to the latest lists of references of harmonised
standards and other European standards published in the Official Journal of the European Union (QJEU).

Standardisation and SMEs

Vademecum on European
standardisation

Update the RSS-feed: Since February 2015 the RS5-feed of DG ENTR is no longer active. To follow updates on
harmaonised standards, please subscribe to the new RS5-feed here.

Single Market and .
ik = ke References of harmonised standards and of other European standards

published in the OJEU
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Postupy posudzovania zhody
= moduly

Blue Guide
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TABUEKA: POSTUPY POSUDZOVANIA ZHODY V PRAVNYCH PREDPISOCH SPOLOCENSTVA

A, Vnditornd kontrola
vjroby

B. Typovi skiitka

G. Owerente jednotky

H. Uplné
wabezpedenie
Fevality

Vyrobea

— uchoviva
k dispozicii pre
yniitrodtitne
orginy technicki
dokumenticiu

Virobea predkladi notifikovanému orpinu
— technicki dokumentéciu
— podporné dikazy primeranosti refenia technického ndvihu

— podadované veorky, ktoré reprezentujii plinovant virobu

Natifikovany orgén

— aisfife zhodu so zikladnymi poadavkami

— preskiimava technickd dokumenticiu a podporné dokazy na postidente primeranosti technického ndvrhu
— pri vzorkich: v pripade potreby vykondva skiifky

— vydiva osvedtenie o typovej skiske ES

Vyrubca
— predkladi

technicki
dokumenticiu

EN 1S 9001:2000 (')
Wyrabca

— previdekuje
schvileny systém
kvality pre ndvrh

— predkladi
technicka
dokumenticiu

Nutifikovany orgin

— uskutodfivje
dohlad nad
systemom kvality

H1
Notifikovanf orgdn

— overuje zhodu
ndvrh (')

— vyydiva
osvedenie o
preskiiman
névehu ES (7)
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A

Vyrohca

— wyhlasuje zhodu so
zikladnjmi
podiadavkami

— ummiestiiuje

poZadované
oxnacenie zhody

C. Zhoda s typom

D. Zabezpefenie
kvality wiroblu

i, Zabezpelenie
kvality wyroblu

F. Overovanie
vitobku

C

Virobea

— vyhlasuje zhodu
50 schdlenym
typom

— umiestiige
poadované

ognacenic zhody

EN 150 9001:2000 ()

Virobca

— previdzkoje
schvileny systém
kvality pre virobu,
kontrolu a skisku
konetného
wjrobku
wyhlasuje zhodu
so schvdlenfm
typom
umiestiiuje
pofadované

oznacenie zhody

EN IS0 9001:2000 ()

Virobca

— previdzkuje
schwileny systém
kvality pre
kontrolu a skisku
konetného
vjroblu
wyhlasuje zhodu
50 schvdlenfm
typom
umiestiiuje
podadované

omnatenie zhody

Vyrobca

— yyhlasuje zhodu
50 sehrvdlenym
typom

— umiestiiuje
poEadované

omacenie zhody

Al

Akreditované

viiitropodnikové

orginy

alebo notifikované

orginy

— vykondvaji shigky
na osobitné

parametre
viroblu ()

ClL

Akreditované

vaitropodnikové

organy

alebo notifikované

orgdny

— yykondvajii skisky
na osobitné
paramedre
wyrobku (1)

Dl

vyhlasuje zhodu so

zikladnymi

poziadavkami

~—  umicstiuje
pozadovant
aztialenie zhody

El

vyhlasuje zhodu so

zikladnymi

poiadavkami

~—  umicstiwje
pozadované
oztialenie zhody

FL

vyhlasuje zhodu so

wikladnymi

povziadavkami

~—  umiestije
poadovand
oznatenie zhody

Vyrobea

— predkladi vyrobok

— vyyhlasuje zhodu

— umistije
poiadované
oznatenie zhody

Vyrobea

— previdekuje
schvileny systém
kvality pre

virobu, kontrolu
a skiigku

konecného
vyrobku
vyhlasuje zhodu
umiestinuje
pofadované
oxnacenie zhody

A2

— kontroly vijrobku
v Tubovolnych
intervaloch (')

Qa

— ktmlr'oly \')"mhku
v lubovolngch
intervaloch (')

Notifikavany orgdn

— schvaluje systém
kvality

— uskutoéiuge

dohlad nad
systémom kvality

Natifkovany orgdn

— schvaluje systém
kvality

— uskutoge

dohlad nad
systémom kvality

Notifikovany orgdn

— overuje zhodu so
zikladngmi
podiadavkami

— vydiva osveddenie
o zhode

Notifikovany orgdn

— overuje zhodu so
zikladngmi
pofiadavkami

— vydiva osveddenie
o zhode

Notifikevany orgdn

— uskutodimge
dohlad nad
systémom kvality
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(1) Dodatoéné pediadavky, kioré mi byl poukité v odvetvovg legislative,
) Okrem poloiky 7.3 a podiadavick, kioeé sa tfkajii spokojnosti zdkaznika a trvabého zlepiovania,
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5.1.8. OVERVIEW OF PROCEDURES

The following procedures are possible:
+  A-Internal production control
+ Al -Internal production control plus supervised product testing
+ A2 - Internal production control plus supervised product checks at random intervals
B+C - EU-type examination (B) followed by Conformity to EU-type based on internal production control (C)

B+C1- EU-type examination (B) followed by Conformity to EU-type based on internal production control plus
supervised product testing (C1)

B+C2 - EU-type examination (B) followed by Conformity to EU-type based on internal production control plus
super- vised product checks at random intervals (C2)

B+D - EU-type examination (B) followed by Conformity to EU-type based on quality assurance of the
production pro- cess (D)

D1 - Quality assurance of the production process.
B+E - EU-type examination (B) followed by Conformity to EU-type based on product quality assurance (E)

E1 - Quality assurance of final product inspection and testing

B+F - EU-type examination (B) followed by Conformity to EU-type based on product verification (F)

F1 - Conformity based on product verification
G - Conformity basad on unit verification
H - Confarmity basad on full quality assurance

H1 - Conformity based on full quality assurance plus design examination
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Design phase Production phase

Module A

Module Al

* Module A2

Module C

Manufacturer

Module C1

Module B -
Module C2

Module D
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Module E

Maodule F

Module D1

Module E1

Module F1

Module G

Module H

Module HL




Organ posudzovania zhody

subjekt vykonavajuci Cinnosti
posudzovania zhody vratane kalibracie,
skusania, certifikacie
(COCV, COSMQ, COO) a inspekcie
- Cinnosti v ramci volnej zivnosti
- akreditovany organ
autorizovana osoba
notifikovana osoba
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Modul A - Vnutorna kontrola vyroby

- Posudzovanie zhody sa vykonava bez ucasti
notifikovanej osoby

- Ak vyrobca nevie zabezpecit posudenie zhody
mOze poziadat o pomoc organ posudzovania
zhody (nie notifikovanu osobu), ktory méze vykonat
vyrobcom pozadované skusania a certifikaciu

- Organ posudzovania zhody vystupuje z pozicie
napr. akreditovaného subjektu (akreditované:
skusobne laboratorium, inspekCny organ,
certifikaCny organ) alebo vykonava €innosti v ramci
volnej zivnosti
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Uéast notifikovanej osoby:
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Modul A1 - Vnatorna kontrola vyroby a skuska
vyrobku pod dohl'adom

Modul A2 - Vnutorna kontrola vyroby a skusky
vyrobku pod dohl'adom v l'ubovol’'nych intervaloch
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Modul A1 a modul A2

- Vystup notifikovane] osoby —
sprava, zazham a pod.

- Odtlacok peciatky notifikovanej
0soby




Modul B — EU skuska typu

- preskumanie vzorky uplného vyrobku, ktora je reprezentativna
pre planovanu vyrobu (vyrobny typ),

- posudenie primeranosti technického navrhu vyrobku
prostrednictvom preskumania technickej dokumentacie a
podpornych dékazov uvedenych v bode 3 a preskumanie
vzoriek jednej alebo viacerych rozhodujucich ¢asti vyrobku,
ktoré su reprezentativne pre planovanu vyrobu (kombinacia
vyrobného typu a typu navrhu),

- posudenie primeranosti technického navrhu vyrobku
prostrednictvom preskumania technickej dokumentacie

a podpornych dékazov uvedenych v bode 3 bez preskimania
vzorky (typ navrhu).
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Modul B - EU skaska typu

- Vystup notifikovanej osoby —

certifikat EU skasky typu
- Proces z pohladu vyrobcu v ramci vacsiny
nariadeni vlady nie je ukonCeny — nasleduje
modul C, C1, C2, D, E, F — odporucame -
uvadzat na certifikatoch, Ze proces posudzovania
zhody nie je ukoncCeny a vyrobca moze vydat
vyhlasenie o zhode a uviest vyrobok na trh az po
ukoncCeni posudzovania zhody podla dalSieho
prislusneho postupu posudzovania zhody
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Modul B - EU skaska typu

Upozornujeme

- Nariadenie vlady €. 131/2016 Z. z. o
spristupnovani vybusnin na civilné pouzitie na
trhnu — nema spravne transponovanu smernicu,
lebo neuvadza v § 11 kombinacie modulov, ktoré
vyrobca moze pouzit na posudenie vybusnin —
odporucame postupovat’ podla smernice
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Modul C - Zhoda s typom zalozena na
vnutornej kontrole vyroby

Modul C1 - Zhoda s typom zalozena na
vnutornej kontrole vyroby a skuske vyrobku
pod dohladom

Modul C2 - Zhoda s typom zalozena na
vnutornej kontrole vyroby a skuskach
vyrobku pod dohfadom v fubovolnych

Intervaloch
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Modul C

- Posudzovanie zhody sa vykonava bez ucasti
notifikovanej osoby

- Ak vyrobca nevie zabezpecit posudenie zhody
mOze poziadat o pomoc organ posudzovania
zhody (nie notifikovanu osobu), ktory méze vykonat
vyrobcom pozadované skusania a certifikaciu

- Organ posudzovania zhody vystupuje z pozicie
napr. akreditovaného subjektu (akreditované:
skusobne laboratorium, inspekCny organ,
certifikaCny organ) alebo vykonava €innosti v ramci
volnej zivnosti
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Modul C
Vynlmka

modul C ma vykonavat notifikovana osoba podla smernice
2014/29/EU o harmonizacii pravnych predpisov Clenskych
Statov tykajucich sa spristupnenia jednoduchych tlakovych
nadob na trhu

- Pozor:

Podl'a smernice: ,Pred zacatim vyroby vyrobca poskytne
notifikovanému organu, ktory vydal certifikat EU skusky typu*
a podla nariadenia viady €. 234/2015 Z. z. o spristupriovani
jednoduchych tlakovych nadob na trhu je v prilohe 2 bod 4: , Pred
zacCatim vyroby vyrobca poskytne notifikovanej osobe, ktoru si
vyberie®

Odporuc¢ame pri module C postupovat’ podl'a smernice
2014/29/EU
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Modul C1 a modul C2

- Vystup notifikovane] osoby —
sprava, zazham a pod.

- Odtlacok peciatky notifikovanej
0soby




Modul D - Zhoda s typom zalozena na
zabezpeceni kvality vyrobného procesu
(vyrobky su v zhode s typom)

Modul D1 - Zabezpecenie kvality vyrobného
procesu (vyrobky splfiaju poziadavky pravneho
prdpisu)
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Modul E - Zhoda s typom zalozena na
zabezpeceni kvality vyrobku (vyrobky su v
zhode s typom)

Modul E1 - Zabezpecenie kvality kontroly a

skusok koneéného vyrobku (vyrobky spifaju
poziadavky pravneho predpisu)
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Schvalovania systémov kvality
Moduly D, D1, E, E1

Notifikovana osoba posudi prislusny
system kvality, schvali ho a vyda
samostatny dokument:

Certifikat alebo rozhodnutie o
schvaleni systému kvality vyroby/
vyrobku

Odporucame pri moduloch D a E odkazat’
na prislusny certifikat EU skusky typy




Modul F - Zhoda s typom zalozena na
overovani vyrobku

- preskumanim a skuskou kazdého vyrobku
- preskumanim a skuskou vyrobkov na statistickom zaklade

Modul F1 - Zhoda zalozena na overovani
vyrobku (sulad s poziadavkami pravneho
predpisu)

- preskumanim a skuskou kazdého vyrobku
- preskumanim a skuskou vyrobkov na Statistickom zaklade
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Notifikovana osoba vyda samostatny
dokument:

Certifikat o zhode

Odporucame pri moduloch F odkazat na
prislusny certifikat EU skusky typy




Modul G - Zhoda zalozena na

overovani jednotliveho vyrobku
- sulad s poziadavkami pravneho predpisu
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Modul G

- Vyuziva sa najma pri kusovej vyrobe

- Notifikovana osoba vyda samostatny
dokument:

Certifikat o zhode
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Modul H - Zhoda zalozena na uplnom
zabezpeceni kvality

Modul H1 - Zhoda zalozena na uplnom
zabezpeceni kvality a preskimani navrhu
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Modul H

Notifikovana osoba vyda samostatny
dokument:

Certifikat/ Rozhodnutie o schvaleni
uplného systému zabezpecenia kvality
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Modul H1

- Vystup notifikovanej osoby —
Certifikat/ Rozhodnutie o schvaleni
uplného systemu zabezpecenia kvality

+

Certifikat EU preskiimania navrhu

- Odporucame uvadzat na jednotlivych
uvedenych certifikatoch, ze proces
posudenia zhody je ukonCeny az po
zabezpeceni oboch posudeni




Certifikaty - vystupné dokumenty
notifikovanej osoby

Odporucame:

- na 1 certifikate (EU, ES) vystup iba podfa 1
smernice/ nariadenia viady

- na certifikatoch uvadzat odkaz na smernicu, ale aj
na narodny predpis (nariadenia viady)

- uvadzat postup posudzovania zhody podla ktoreho
je vykonané posudenie

postup posudzovania zhody = akreditacha schema

nie je vhodne, aby sa uvadzala aj ina akreditacna
schema, napr. pri module B aj schema 1b
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ES/ EU vyhlasenie o zhode

- uvadzajuca sa vsetky smernice/
nariadenia vlady, ktoré sa na dany
vyrobok vztahuju
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Certifikaty - vystupné dokumenty
notifikovanej osoby

- vystup podla smernice/ nariadenia viady
- modul Al, A2, B, C1, C2, D, D1, E, E1,
F, F1, G, H, H1

- vynimka - pri jednoduchych tlakovych
nadobach aj modul C (nie inde)

odtlacok peciatky notifikovanej osoby
(nie autorizovane] osoby)




Modul A

- sa nebude ani nadalej uvadzat' v rozsahoch osvedceni
o akreditacii.

- Specificky popisuje povinnosti vyrobcu, priCom si vyrobca
moze poziadat o vykon nejakych Cinnosti, ktore nevie
zabezpecovat vlastnymi zdrojmi od organu posudzovania
zhody (akreditovany, volna zivnost).

- ide o Specifické Cinnosti a nie 0 posudenie podla ,modulu A"

- Odporu€ame uvadzat' v rozsahu akreditacie tieto Cinnosti
opisne podla vSeobecnej akreditatnej schémy (schéma 1b, 3,
6 a pod.) alebo ,inSpekcia vyrobku, vyroby, instalacie
a posudzovanie zhody vyrobkov podla Specifickych
poziadaviek zakaznika“, pripadne to moéze byt aj iny ,opisny*
spbsob,

- Odtlacok peciatky akreditovaného organu alebo organizacie

- Nie je to vystup notifikovanej osoby
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Iné ako urcené vyrobky

- vystup - nie je vystupom notifikovanej osoby
- ide o Cinnost organu posudzovania zhody
(akreditovany, volna zivnost)

- odporucame zvazit potrebu uvadzat odkaz na
§ 12 ods. 6 a 7 zakona C. 264/1999 Z. z. — nie
je to nutne

- lde o €innosti akreditovaného CO alebo IO
alebo SL alebo o €innosti v ramci volnej
Zivnosti

- QOdtlacok peciatky akreditovaného organu
alebo organizacie
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4. SUMMARY
+  The table that follows reflects the desired approach to the choice of standards for the different modules.

Module EN Standard(s) applicable

A1, A2 EN ISO/IEC 17025 (+ability to decide on conformity),

or

EN ISO/TEC 17020, EN ISO/IEC 17025 to be taken into account for testing required,
or

EN ISQ/IEC 17065, EN ISO/IEC 17025 to be taken into account for testing required
EN ISO/IEC 17020, EN ISO/IEC 17025 to be taken into account for testing required,
or

EN ISO/TEC 17065, EN 17025 to be taken into account for testing required

EN ISO/IEC 17025 (+ability to decide on conformity),

or

EN ISO/IEC 17020, EN ISO/IEC 17025 to be taken into account for testing required,
or

EN ISO/TEC 17065, EN ISO/IEC 17025 to be taken into account for testing required
EN ISO/IEC 17021 (+product related knowledge)

or

EN ISO/IEC 17065

EN ISO/IEC 17021(+product related knowledge)

or

EN ISO/IEC 17065

EN ISO/IEC 17025 (+ability to decide on conformity),

or

EN ISO/IEC 17020, EN 17025 to be taken into account for testing required,

or

EN ISO/IEC 17065, EN 17025 to be taken into account for testing required

EN ISO/IEC 17020, EN 17025 to be taken into account for testing required,

or

EN ISO/IEC 17065, EN 17025 to be taken into account for testing required

EN ISO/TEC 17021 {+product related knowledge)

EN ISQ/IEC 17021 (+product related knowledge)

or

EN ISO/IEC 17065

or

EM ISO/IEC 17020, EN 17025 to be taken into account for testing required
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Zlozenie AO/NO

CertifikaCny organ na vyrobky — STN EN ISO/IEC
17065

(schvalovanie systémov zabezpecenia kvality -
STN EN ISO/IEC 17065 + STN EN ISO/IEC
17021)

InSpekcny organ - STN EN ISO/IEC 17020
Skusobné laboratorium - STN EN ISO/IEC 17025

Certifikacny organ pre certifikaciu oséb - STN EN
ISO/IEC 17024

(CertifikaCny organ na posudzovanie systémov
kvality STN EN ISO/IEC 17021)



Ak ste zistili iné zavazne ,chyby”
vV nariadeniach vlady —
prosim informujte nas o tom, nasou
snahou ich bude opravit
(Cakaju nas dalsie legislativne
procesy, tak v ramci toho by sme

mohli znovelizovat aj prislusnée
nariadenia viady)
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Dakujem za pozornost’

monika.laurovicova@normoff.qgov.sk

WWW.unms.sk
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