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v oblasti posudzovania zhody
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‘ Nové metodické postupy UNMS SR

Vydavanie metodickych postupov

Metodické postupy UNMS SR vydava na zaklade zakonného
splnomocnenia uvedeného v § 30 ods. 2 zakona €. 575/2001 Z. z.
0 organizacii cinnosti vlady a organizacii ustrednej statnej spravy
V zneni neskorsich predpisov:

,Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skisobnictvo
Slovenskej republiky vypracuva koncepciu statnej politiky,
vykonava metodicku cinnost’ a dozera na plnenie uloh
v oblasti normalizacie, metrologie, kvality, posudzovania
zhody a akreditacie organov posudzovania zhody."
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‘ Nové metodické postupy UNMS SR

Vydavanie metodickych postupov

Metodické postupy UNMS SR vydava na zaklade zakonného
splnomocnenia uvedeneho v § 11 ods. 10 pism. a)
zakona ¢. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach
na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov
(dalej len ,zakon o posudzovani zhody")

,Urad metodicky usmernuje organ posudzovania zhody, ktory
Ziada o autorizaciu, autorizované osoby a notifikované osoby;
metodickeé usmernenie je povinny zverejnovat

na svojom webovom sidle.”
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‘ Nové metodické postupy UNMS SR

1. MP €. 7/2016 Metodicky postup o zasadach pre udelenie
autorizacie a notifikacie
udinnost od 01. 09. 2016, dodatok ¢. 1 u€innost od 01. 04. 2017
2. MP €. 8/2016 Metodicky postup na kontrolu Cinnosti
autorizovanych os6b a notifikovanych os6b podfla zakona
C. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky
a o0 posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov
ucinnost od 01. 09. 2016
3. Pripravovany Metodicky postup o zasadach
pre vypracovanie a zasielanie Vyrocnej spravy o cinnosti
autorizovanych a notifikovanych oséb
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Nové metodické postupy UNMS SR

Metodické postupy UNMS SR su publikované
na webovom sidle UNMS SR v sekcli
Skusobnictvo / Metodika

MP ¢. 7/2016 v zneni dodatku ¢. 1

http://www.unms.sk/swift data/source/2017/osaez/metodicky postup/MP%207-
2016%20%20UZv%20zneni%20dodatku%20c.%2001 uc.%201.4.2017.pdf

MP €. 8/2016

http://www.unms.sk/swift data/source/2016/os/metodicke pokyny 2016/Metodicky%
20postup%20na%20kontrolu%20cinnosti%20autorizovanych%200s0b%20a%20notifi
kovanych%200s0b%20podla%20zakona%20c.%20264 1999%207.%20z..pdf
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http://www.unms.sk/swift_data/source/2017/osaez/metodicky_postup/MP 7-2016  UZv zneni dodatku c. 01_uc. 1.4.2017.pdf
http://www.unms.sk/swift_data/source/2017/osaez/metodicky_postup/MP 7-2016  UZv zneni dodatku c. 01_uc. 1.4.2017.pdf
http://www.unms.sk/swift_data/source/2017/osaez/metodicky_postup/MP 7-2016  UZv zneni dodatku c. 01_uc. 1.4.2017.pdf
http://www.unms.sk/swift_data/source/2017/osaez/metodicky_postup/MP 7-2016  UZv zneni dodatku c. 01_uc. 1.4.2017.pdf
http://www.unms.sk/swift_data/source/2016/os/metodicke_pokyny_2016/Metodicky postup na kontrolu cinnosti autorizovanych osob a notifikovanych osob podla zakona c. 264_1999 Z. z..pdf
http://www.unms.sk/swift_data/source/2016/os/metodicke_pokyny_2016/Metodicky postup na kontrolu cinnosti autorizovanych osob a notifikovanych osob podla zakona c. 264_1999 Z. z..pdf
http://www.unms.sk/swift_data/source/2016/os/metodicke_pokyny_2016/Metodicky postup na kontrolu cinnosti autorizovanych osob a notifikovanych osob podla zakona c. 264_1999 Z. z..pdf
http://www.unms.sk/swift_data/source/2016/os/metodicke_pokyny_2016/Metodicky postup na kontrolu cinnosti autorizovanych osob a notifikovanych osob podla zakona c. 264_1999 Z. z..pdf

Nové metodické postupy UNMS SR

Umiestnenie metodickych postupov na webovom sidle UNMS SR
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English = Mapa stranky = Kontakty

Zadajte hladany vyraz E

Uvodna stranka
UNMS SR
Informaény servis
Legislativa
Kvalita
Metrologia

Skusobnictvo
Posudzovanie zhody
Zékon €. 264/1999 Z.z.
Zékon €. 254/2011 Z.z.
Suvisiace predpisy

Rozhodnutie Eurdpskeho
parlamentu a Rady 768/2008

Uvod / Skusobnictvo / Metodika

Metodika

Metodicky pokyn a postupy na cinnost’ autorizovanych oséb a notifikovanych

osdb

Tento metodicky pokyn usmerfiuje &innost autorizovanych oséb, ktoré UNMS SR
poveril na vykonavanie posudzovania zhody podla § 11 zakona ¢&. 264/1999 Z. z. o
technickych poZiadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len "zakon o zhode") a
&innost' notifikovanych oséb, ktoré UNMS SR ako notifikujlica autorita oznamil

Eurdpskej komisii a ostatnym ¢lenskym krajinam ES.

- Metodicky pokyn 1/2011
- Metodicky postup 7/2016
- Metodicky postup 8/2016

Stiahnut' (PDF, 1,1 MB)

Stiahnut’ (PDF, 692,7 kB)

Stiahnut' (PDF, 1,0 MB)

Portal noriem

Facebook unms.sk

Délezité odkazy
Vestnik UNMS SR

Vereijné odpocty za rok 2015
(PDF, 237,4 kB)

Vyrocna sprava za rok 2015
(PDF, 6,0 MB)

Vnutrokomunitarne

pripomienkové konanie -
Smernica (EU) 2015/1535

URAD PRE NORMALIZACIU,
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‘ Nové metodické postupy UNMS SR

MP 7/2016 Obsah

Uvod
1 Terminy, definicie a skratky
2 Ziadost o autorizaciu a notifikaciu

2.1 Podanie ziadosti o autorizaciu a notifikaciu

2.2  Minimalny rozsah udajov v ziadosti o autorizaciu
a notifikaciu

2.2.1 ldentifikacia ziadatela

2.2.2 Autorizacné a notifikacné poziadavky a sp6sobilost
Zladatela

2.3  Spravne poplatky
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|Nové metodické postupy UNMS SR

MP 7/2016 Obsah

3 Postup UNMS SR po prijati Ziadosti o autorizaciu
a notifikaciu
3.1 Kontrola uplnosti ziadosti o autorizaciu a notifikaciu
a priloh
3.2 Kontrola plnenia podmienok autorizacie na mieste
u ziadatela
3.3 Rozhodnutie o autorizacii
3.4 Platnost rozhodnutia o autorizacii
4  Prava a povinnosti autorizovanej osoby a notifikovanej
osoby
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‘ Nové metodické postupy UNMS SR

MP 7/2016 Obsah

Priloha ¢. 1 VZOR ZIADOSTI O AUTORIZACIU/ NOTIFIKACIU

Priloha ¢. 2 VZOR ZAPISU O PRESKUMANI ZIADOSTI
O AUTORIZACIU A NOTIFIKACIU

Priloha ¢. 3 VZOR ROZHODNUTIA O AUTORIZACI

Priloha ¢. 4 VZOR ROZHODNUTIA O ZRUSENI AUTORIZACIE

Priloha ¢. 5 VZOR ROZHODNUTIA O POZASTAVENI
AUTORIZACIE

Priloha &. 6 VZOR ROZHODNUTIA O NEUDELENI
AUTORIZACIE
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‘ Nové metodické postupy UNMS SR

MP 7/2016 Autorizacia a notifikacia - definicie
Uvod
- Autorizacia je opravnenie na vykonavanie Cinnosti

podla zakona o posudzovani zhody a podla prislusneho
technického predpisu z oblasti posudzovania zhody

- Notifikacia je formalne oznamenie UNMS SR Eurdpskej
komisii a Clenskym statom Europskej unie podla
§ 8 ods. 3 pism. b) zakona o posudzovani zhody,
Ze autorizovand osoba bola rozhodnutim UNMS SR
opravnena na posudzovanie zhody
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Nové metodické postupy UNMS SR
Niektoré zmeny v MP ¢. 7/2016 s ucinnostou od 01. 04. 2017

Tabulka Terminy, definicie a skratky — uprava

skratka NO
autorizovana osoba, ktora je Europskou komisiou zapisana
do zoznamu notifikovanych oséb - databaza NANDO,
a ktorej je prideleny identifikaCny kdd vo forme
identifikacného Cisla alebo oznacCenia RTPO

2014/68/EU Pressure equipment HTML RTPO PDF RTPO

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
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http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=notification.html&ntf_id=274176&version_no=8
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=notification.pdf&dir_id=153841&ntf_id=274176
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=notification.html&ntf_id=274174&version_no=8
http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=notification.pdf&dir_id=153841&ntf_id=274174

Nové metodické postupy UNMS SR
Niektoré zmeny v MP ¢. 7/2016 s ucinnostou od 01. 04. 2017

Tabulka Terminy, definicie a skratky — novy termin
Osoba, ktora je opravnena konat’ v mene autorizovanej osoby

osoba, ktora ma okrem vykonavania Cinnosti suvisiacich
S posudzovanim zhody podpisové pravo suvisiace
s vystupnymi dokumentmi posudzovania zhody

Priloha
k rozhodnutiu o autorizacii ¢. 2017/800/000000/00000 z 01. 01. 2017

Identifikaény kod: 000
Notifikacné cislo: 0000
Pravna forma:

V mene autorizovanej osoby konaju:
1

2.
3.
X.

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
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‘ Nové metodické postupy UNMS SR

Niektoré zmeny v MP €. 7/2016 s u€innostou od 01. 04. 2017

Tabulka Terminy, definicie a skratky — novy termin
Podpisova dolozka

subor udajov, uvedeny na vystupnom dokumente

posudzovania zhody a na jeho neoddelitelnych sucastiach;
subor udajov obsahuje datum vydania, datum alebo dobu

platnosti vystupného dokumentu posudzovania zhody

a meno, priezvisko, titul, funkciu (v tvare ,za AO" alebo
,Za NO") a podpis osoby opravnenej konat' za autorizovanu

osobu alebo za notifikovanu osobu, ktora je uvedena

v prilohe rozhodnutia o autorizacii
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‘ Nové metodické postupy UNMS SR

Niektoré zmeny v MP €. 7/2016 s u€innostou od 01. 04. 2017

Tabulka Terminy, definicie a skratky — nova skratka
RTPO

autorizovana osoba notifikovana Europskej komisii, ktore;
je prideleny identifikaCny kod - oznaCenie RTPO -
na vykonavanie cCinnosti podla prilohy €. 1 bod 3.1.2a 3.1.3
nariadenia vlady Slovenskej republiky €. 1/2016 Z. z.

0 spristupnovani tlakovych zariadeni na trhu a podla smernice
Eurépskeho parlamentu a Rady 2014/68/EU z 15. maja 2014
0 harmonizacii pravnych predpisov Clenskych statov tykajucich
sa spristupnovania tlakovych zariadeni na trhu
(prepracovane znenie)
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| Nové metodicke postupy UNMS SR

Niektoré zmeny v MP €. 7/2016 s ucCinnostou od 01. 04. 2017

Clanok 2.3 — uprava podrla zak. €. 51/2017 Z. z.
Spravne poplatky
Spravne poplatky UNMS SR su ustanovené v XVII. éasti
prilohy zakona Narodnej rady Slovenskej republiky
C. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch
V zneni neskorsich predpisov
polozka ¢. 237

Spravne poplatky sa uhradzaju prostrednictvom
platobného systému E-KOLOK
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‘ Nové metodické postupy UNMS SR

Niektoré zmeny v MP €. 7/2016 s ucCinnostou od 01. 04. 2017

Clanok 4 bod 4 — vlozena nova odrazka
Prava a povinnosti autorizovanej osoby a notifikovanej osoby

- vydavat vystupné dokumenty posudzovania zhody tak,
aby bolo identifikovatelné, Ci su vydavané na zaklade
cinnosti autorizovanej osoby alebo notifikovane] osoby a opatrit
vystupné dokumenty posudzovania zhody prislusnou
podpisovou dolozkou; ak je vystupny dokument opatreny
odtlackom peciatky, aj odtlacok musi zodpovedat uvedenym
podmienkam; AO/NO bezodkladne zasle
vzor odtlaéku peéiatky UNMS SR
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‘ Nové metodické postupy UNMS SR

Niektoré zmeny v MP ¢. 7/2016 s u¢innostou od 01. 04. 2017

Priloha €. 1 — upravena ziadost’ ]
Priloha é. 1 VZOR ZIADOSTI O AUTORIZACIU / NOTIFIKACIU

Ziadost bola formalne upravena a doplnena

Formular ziadosti vo formate Word je publikovany
na webovom sidle UNMS SR v sekcii
Skusobnictvo / Autorizacia / Podmienky pre udelenie
autorizacie
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Nové metodické postupy UNMS SR

Umiestnenie Ziadosti o autorizaciu/notifikaciu na webovom sidle UNMS SR

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

SLOVENSKE| REPUBLIKY
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English = Mapa stranky = Kontakty

Zadajte hladany vyraz

Uvodna stranka

UNMS SR

Informaény servis

Legislativa

Kvalita

Metrologia

Skusobnictvo
Posudzovanie zhody
Zakon €. 264/1999 Z.z.
Zakon €. 254/2011 Z.z.
Suvisiace predpisy

Rozhodnutie Eurépskeho
parlamentu a Rady 768/2008
Autorizacia

» Podmienky pre udelenie
autorizacie

Uvod / Skdsobnictvo / Autorizacia

Podmienky pre udelenie autorizacie

« Metodicky postup ¢. 7/2016 (PDF, 692,7 kB)
o Ziadost' o autorizaciu podla zakona &. 264/1999 Z.z. (DOC, 223,2 kB)

o Ziadost o autorizaciu podla zékona &. 254/2011 Z.z (RTF, 179,2 kB).

e Oznamenie o zmenach Udajov podla zakona ¢. 254/2011 Z. z (RTF, 102,9 kB).

e SOGS N612 EN (PDF, 206,0 kB)

ZDRAVOTNICKE POMOCKY

o VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) &. 920/2013z 24. septembra 2013 o
autorizacii notifikovanych organov a dohlade nad nimi podla smernice Rady
90/385/EHS o aktivnych implantovatelnych zdravotnickych poméckach a
smernice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach, link http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?

:2013:253:0008:0019:SK:PDF;

uri=

Vzor anglickej verzie Ziadosti ( dokument NBOG F 2014-1) je uvedeny na

stranke httn://www.nhao.eui/? html. nricam na teita stranke <ii ivedené ai

Portal noriem

Facebook unms.sk

Délezité odkazy
Vestnik UNMS SR

Verejné odpocty za rok 2015
(PDF, 237,4 kB)

Vyroéna sprava za rok 2015
(PDF, 6,0 MB)
Vnutrokomunitarne
pripomienkove konanie -
Smernica (EU) 2015/1535
Narodné kontaktné miesto pre
vyrobky

http://www.unms.sk/?podmienky-pre-udelenie-autorizacie

18/42
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http://www.unms.sk/?podmienky-pre-udelenie-autorizacie
http://www.unms.sk/?podmienky-pre-udelenie-autorizacie
http://www.unms.sk/?podmienky-pre-udelenie-autorizacie
http://www.unms.sk/?podmienky-pre-udelenie-autorizacie
http://www.unms.sk/?podmienky-pre-udelenie-autorizacie
http://www.unms.sk/?podmienky-pre-udelenie-autorizacie
http://www.unms.sk/?podmienky-pre-udelenie-autorizacie
http://www.unms.sk/?podmienky-pre-udelenie-autorizacie

| Nové metodické postupy UNMS SR

MP 7/2016 Subdodavky

Clanok 2.2.2
Autorizacné a notifikacné poziadavky a sposobilost’ ziadatela
Ak ziadatel nevie zabezpecit’ cely rozsah potrebnych skusok
na vlastnom alebo prenajatom zariadeni je potrebné dolozit
a) informaciu o urovni zabezpecenia skusok formou zmluvy
s tretou osobou o vykone Cinnosti spojenych s posudzovanim
zhody (subdodavatel). Ziadatel je povinny zabezpedit,
aby Cinnosti subdodavatela alebo organizacnych zloziek
Zladatela, vratane pracovisk alebo pobociek, neovplyvnovali
dbévernost, objektivitu alebo nestrannost jeho Cinnosti
posudzovania zhody.
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I Nové metodické postupy UNMS SR

MP 7/2016 Subdodavky

Clanok 2.2.2
Autorizacné a notifikacné poziadavky a sposobilost’ ziadatela
Ak ziadatel zabezpecuje skusanie formou subdodavok
(najviac 40 % na technicky predpis, a napr. v pripade
nariadenia vlady Slovenskej republiky €. 145/2016 Z. z.

0 spristupnovani meradiel na trhu, na kazdy druh meradila),
je povinny predlozit UNMS SR kopie zmliv so spdsobilymi
subdodavatelmi. Spbésobilost subdodavatela mbze byt
preukazana akreditaciou, alebo ziadatel musi mat zavedeny
system preverovania sp0Osobilosti subdodavatela sposobilymi
zamestnancami ziadatela.
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Nové metodické postupy UNMS SR
MP 7/2016 Platnost vydanych dokumentov

Clanok 3.4
Platnost’ rozhodnutia o autorizacii

Eurdpska komisia dokumentom ,CERTIF 2015-01 REV2 — The functioning
of NANDO with regard to providing accurate information, objection periods,
notification procedures and notified bodies groups® (CERTIF 2015-01 REV2
— Fungovanie databazy NANDO vzhladom na poskytovanie presnych
informacii, obdobie na podavanie namietok, postupov posudzovania zhody
a skupin notifikovanych oséb) upravila vykon notifikacie a vyzaduje,
aby bolo kazdych pat rokov vykonané opatovné posudenie Cinnosti celej
notifikovane] osoby. Platnost rozhodnutia o autorizacii ustanovuje jednotne
na maximalne pat’ rokov

(§ 11 ods. 9 zakona o posudzovani zhody)

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
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‘ Nové metodické postupy UNMS SR

MP 8/2016 Obsah

Uvod
1. Terminy, definicie a skratky
2 Kontrolna Cinnost

2.1. Kontrola na zaklade poverenia predsedu UNMS SR
2.1.1. Zakladné pravidla a principy kontrolnej Cinnosti
2.1.2. Opravnenia a povinnosti Clenov kontrolnej skupiny
2.1.3. Opravnenia a povinnosti kontrolovaného subjektu
2.1.4. Proces kontrolnej Cinnosti

2.1.4.1. Priprava planu kontrol

2.1.4.2. Priprava na vykon kontroly

2.1.4.3. Vykon kontroly

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
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‘ Nové metodické postupy UNMS SR

MP 8/2016 Obsah

2.1.4.4. Dokladovanie

2.1.4.5. Vystupné dokumenty z vykonanej kontroly
2.1.4.6. Oznamovacia povinnost kontrolnej skupiny
2.2. Kontrola vykonavana v spolupraci so SNAS

Priloha €. 1 Poverenie na vykonanie kontroly

Priloha €. 2 Oznamenie o0 zacati kontroly

Priloha €. 3 Vyziadanie dokladov, pisomnosti a informacii
Priloha C. 4A Program na vykonanie kontroly

Priloha €. 4B Joint Assessment Plan

Priloha C. 5 Prezencna listina

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
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‘ Nové metodické postupy UNMS SR

MP 8/2016 Obsah

Priloha €. 6  Kontrolné otazky (Checklist)

Priloha €. 7 Potvrdenie o odobrati prvopisov dokladov, pisomnosti
a inych materialov

Priloha €. 8 Sumarizacia nezh6d

Prilona €. 9 Zaznam o vysledku kontroly

Priloha C. 10A Protokol o vysledku kontroly

Priloha C. 10B Vyjadrenie k vznesenym namietkam kontrolovaného
subjektu k zisteniam v protokole o vysledku kontroly

Priloha ¢. 10C Dodatok k protokolu o vysledku kontroly

Priloha €. 11 Zapis o preskumani odstranenia nezh6d

Priloha €. 12 Zmluva o spolupraci
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‘ Nové metodické postupy UNMS SR

MP 8/2016 Kontrola - podstata
Uvod
- metodicky postup je urceny ziadatelom o autorizaciu
a notifikaciu, AO/NO a clenom kontrolnej skupiny za ucelom

stanovenia zasad a zabezpecenia jednotneho postupu
pri vykone kontroly

- kontrolna ¢innost’ je vykonavanie kontroly plnenia
poziadaviek zakona o posudzovani zhody, technickéeho predpisu
z oblasti posudzovania zhody uvedeného v rozhodnuti
0 autorizacii a podmienky uvedené v rozhodnuti o autorizacii

[§ 11 ods. 10 pism. b) zakona o posudzovani zhody]
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‘ Nové metodické postupy UNMS SR

MP 8/2016 Kontrola — sp6sob vykonania a intervaly
Uvod
Kontrolna Cinnost méze byt vykonavana dvomi
spOsobmi:
1. kontrola na zaklade poverenia predsedu UNMS SR,
2. kontrola vykonavana v spolupraci so SNAS.

Intervaly medzi vykonanymi kontrolami by nemali
presiahnut 24 mesiacov, ak osobitny predpis
neustanovuje inak.

[Napriklad Vykonavacie nariadenie Komisie (EU)
C. 920/2013 — zdravotnicke pomocky]
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| Nové metodické postupy UNMS SR

MP 8/2016 Kontrola (s poverenim) — obsah
Clanok 2.1.1 bod 1
Zakladné pravidla a principy kontrolnej cinnosti
Kontrolnou Cinnostou sa zistuje:

- aktualne dodrziavanie rozsahu poverenia udeleneho
rozhodnutim o autorizacii a plnenie autorizacnych
a notifikacnych poziadaviek,

- priciny a skodlivé nasledky nezhod zistenych
kontrolou,

- plnenie opatreni prijatych na odstranenie zistenych
nezhod a preverenia ich ucinnosti.
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| Nové metodické postupy UNMS SR

MP 8/2016 Kontrola (s poverenim) — identifikacia neplnenia
poziadaviek

Clanok 2.1.1 bod 8

Zakladné pravidla a principy kontrolnej cinnosti
Clenovia kontrolnej skupiny mézu identifikovat po&as
vykonu kontrolnej Cinnosti zistenia, ktore nasvedcuju

neplneniu autorizacnych a notifikacnych poziadaviek.
Zavaznost ich neplnenia a podla zavaznosti
je rozdelené do troch skupin:
- zasadna nezhoda
- nezhoda

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
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Nové metodické postupy UNMS SR

MP 8/2016 Kontrola (s poverenim) — opravnenia kontrolnej

skupiny

Clanok 2.1.2 bod 1
Opravnenia a povinnosti €lenov kontrolnej skupiny
Clenovia kontrolnej skupiny su v suvislosti s vykonom kontroly

opravneni v nevyhnutnom rozsahu:
a) vstupovat’ do objektov, zariadeni a prevadzok a do inych priestorov
kontrolovanych subjektov,

b) vstupovat’ do priestorov, kde sa vyrobok navrhuje, vyrobnych
priestorov, priestorov na vykon kontrol a skusok, ako aj skladovacich
priestorov,

c) vyzadovat’ od kontrolovaného subjektu a jeho zamestnancoy,
aby im poskytovali doklady, pisomnosti, vyjadrenia a informacie,

prvopisy dokladov, a podobne.
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Nové metodické postupy UNMS SR

MP 8/2016 Kontrola (s poverenim) — opravnenia kontrolnej

skupiny

Clanok 2.1.2 bod 1
Opravnenia a povinnosti €lenov kontrolnej skupiny
Clenovia kontrolnej skupiny su v suvislosti s vykonom kontroly

opravneni v nevyhnutnom rozsahu:

d) na ucely dokumentacie k vystupnym dokumentom z kontroly
vyhotovovat' fotoképie odobratych materialov, pripadne odoberat
doklady,

e) v odévodnenych pripadoch odoberat’ a premiestinovat’ aj mimo
priestorov kontrolovaného subjektu na zabezpecCenie dbkazov pisomné
dokumenty a iné materialy,

f) vyzadovat’ sucinnost kontrolovaného subjektu a jeho zamestnancoy,

ako aj dalsich statnych organov.
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Nové metodické postupy UNMS SR

MP 8/2016 Kontrola (s poverenim) — povinnosti ¢lenov kontrolnej

skupiny

Clanok 2.1.2 bod 2

Opravnenia a povinnosti €lenov kontrolnej skupiny
Clenovia kontrolnej skupiny su v suvislosti s vykonom kontroly povinni:
a) vopred oznamit’ kontrolovanému subjektu predmet,
ucel a dobu trvania kontroly,

b) preukazat’ sa poverenim na vykon kontroly spolu
s dokumentom preukazujucim ich totoznost,

c) vydat’ kontrolovanému subjektu potvrdenie o odnati pisomnych
dokumentov a inych materialov a zabezpecit ich riadnu ochranu,
d) oboznamit’ veduceho kontrolovaného subjektu s protokolom
o vysledku kontroly a vyziadat od neho pisomné vyjadrenia
ku vSetkym kontrolnym zisteniam,
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Nové metodické postupy UNMS SR

MP 8/2016 Kontrola (s poverenim) — povinnosti ¢lenov kontrolnej

skupiny

Clanok 2.1.2 bod 2
Opravnenia a povinnosti €lenov kontrolnej skupiny
Clenovia kontrolnej skupiny su v suvislosti s vykonom kontroly povinni:
e) preverit’ opodstatnenost namietok ku kontrolnym zisteniam,
f) neopodstatnenost’ namietok pisomne zdévodnit’ veducemu
kontrolovaneho subjektu najneskor do terminu prerokovania
protokolu,
g) prerokovat’ protokol o vysledku kontroly s kontrolovanym
subjektom a ulozit jeho veducemu, aby predlozil pisomnu spravu
0 odstraneni nezhéd, ktora obsahuje analyzu priCin vzniku nezhod
a prijaté napravné opatrenia,

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

SLOVENSKE] REPUBLIKY

e URAD PRE NORMALIZACIU,
32/42 |



‘ Nové metodické postupy UNMS SR

MP 8/2016 Kontrola (s poverenim) — povinnosti ¢lenov kontrolnej
skupiny

Clanok 2.1.2 bod 2
Opravnenia a povinnosti €lenov kontrolnej skupiny
Clenovia kontrolnej skupiny su v suvislosti s vykonom kontroly
povinni:
h) v odévodnenych pripadoch informovat’ o vysledkoch
kontroly prislusny nadriadeny organ,

1) dorucit’ kontrolovanému subjektu protokol o vysledku
kontroly, dodatok k protokolu o vysledku kontroly
alebo zaznam o kontrole,

j) zachovavat’ mi¢anlivost’ o skutoCnostiach, o ktorych
sa dozvedeli pri vykone kontroly.
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‘ Nové metodické postupy UNMS SR

MP 8/2016 Kontrola (s poverenim) — kontrolné otazky

Clanok 2.1.4.3.
Vykon kontroly

Clenovia kontrolnej skupiny pri preverovani
autorizacnych a notifikacnych poziadaviek mozu
vyuzit kontrolné otazky (Checklist), ktorych vzor
je uvedeny v prilohe C. 6.

Na zaklade poziadavky bol Checklist vo formate Word
pre potreby AO/NO umiestneny na webovom sidle UNMS
SR v sekcii Skusobnictvo / Metodika
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Nové metodické postupy UNMS SR

Umiestnenie Checklistu na webovom sidle UNMS SR

URAD PRE NORMALIZACIU,
SLOVENSKE| REPUBLIKY

English
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Mapa stranky

Zadajte hladany

ryraz

Kontakty

Uvodnd stranka

UNMS SR

Informa&ny servis

Legizlativa

Kvalita

Metroldgia

Skusobnictvo
Posudzovanie zhody
Zakon £. 264/1999 L.z,
Zakon €. 254/2011 Z.1.
Stivisiace predpisy

Rozhodnutie Eurdpskeho
parlamentu a Rady 768/2008

Uivod / SkiSobnictvo / Metodika

Metodika

Metodicky pokyn a postupy na éinnost’ autorizovanych osdb a notifikovanych oséb

Tento metodicky pokyn usmerfiuje &innost autorizovanych osdb, ktoré UNMS SR
poveril na wykonavanie posudzovania zhody podla § 11 zdkona &. 264/1%9% 7. z. o

technickych poZiadavkiach na wyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni

niektorych zikonov v zneni neskorfich predpisov (dalej len “zdkon o zhode®) a
ginnost notifikovanych oséb, ktore UNMS SR ako notifikujica autorita oznamil
Eurdpskej komisii a ostatnym Elenskym krajinam ES.

- Metodicky pokyn 1/2011 Stiahnut (PDF, 1,1 MB)

- Metodicky postup 7/2016 Stiahnut (PDF, 692,7 kB)

- Metodicky postup 8/2016 Stiahnut: (PDF, 1,0 MB)

- Priloha &. & MP 8/2016 Kontrolné otazky (Checklist) Stizhnut (DOC, 369,2 kB)

Portal noriem

Facebook unms.sk

Délezité odkazy
Vestnil INMS SR

Vereiné odpolty za rok 2015
(PDF, 237,4 kB)

Vyrofna sprava za rok 2015
(PDF, 6,0 MB)

Vit rokomunitarne

pripomienkove kenanie -
Smernica (EU) 2015/1535

http://www.unms.sk/?metodika

35/42

URAD PRE NORMALIZACIU,
METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
SLOVENSKE| REPUBLIKY



http://www.unms.sk/?metodika
http://www.unms.sk/?metodika

| Nové metodické postupy UNMS SR

MP 8/2016 Kontrola (s poverenim) — preverovaneé oblasti

Clanok 2.1.4.3.
Vykon kontroly

Preveruju sa najma tieto oblasti:
- organizacneé a vseobecné poziadavky
- systém manazerstva kvality
- poziadavky na zdroje
- informacne poziadavky a dovernost
- proces posudzovania zhody
- klientske zlozky
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Nové metodické postupy UNMS SR

MP 8/2016 Kontrola (s poverenim) — preskimavané dokumenty

Clanok 2.1.4.4.
Dokladovanie

Pri vykonavani kontroly su Clenovia kontrolnej skupiny

opravneni preskumat’ napr.:
- prirucky kvality,
- zoznam zamestnancov AO/NO,
- doklady o odbornej a kvalifikaCnej sp6sobilosti zamestnancoy,
- osobné zlozky alebo evidencné karty zamestnancov,
- plany skoleni a vzdelavani a vzdelavacie aktivity,
- prehlasenie o0 zachovavani mlCanlivosti zamestnancov

a vrcholoveho manazmentu,
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Nové metodické postupy UNMS SR

MP 8/2016 Kontrola (s poverenim) — preskimavané dokumenty

Clanok 2.1.4.4.
Dokladovanie

Pri vykonavani kontroly su Clenovia kontrolnej skupiny
opravneni preskumat’ napr.:
- preukazanie schopnosti zabezpecit ochranu udajov, ktore su
obchodnym tajomstvom,
- schopnost zabezpecCit nestrannost vykonov zamestnancov
a vrcholoveho manazmentu (napr. Cestné vyhlasenia),
- osvedcenia o akreditacii,
- vypis z obchodného registra, zivhostensky list, zriadovaciu
listinu, zakladaciu listinu,
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l Nové metodické postupy UNMS SR

MP 8/2016 Kontrola (s poverenim) — preskimavané dokumenty

Clanok 2.1.4.4.
Dokladovanie

Pri vykonavani kontroly su Clenovia kontrolnej skupiny
opravneni preskumat’ napr.:
- dokumentaciu a evidencia dokumentacie pre vykony
posudzovania zhody,
- pracovny postup od podania ziadosti az po vystupne
dokumenty,
- pracovné postupy pre jednotlivé skupiny vyrobkov
- vzory vystupnych dokumentov
- iné
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| Nové metodické postupy UNMS SR

MP 8/2016 Kontrola (so SNAS) — zasady

Clanok 2.2
Kontrola vykonavana v spolupraci so SNAS

- priebeh a vykon sa riadi podla internych predpisov SNAS
- primarne sa na preukazanie plnenia poziadaviek technickych
predpisov z oblasti posudzovania zhody pouziva akreditacia
pre ucely autorizacie a notifikacie podla technickej normy
STN EN ISO/IEC 17065
- na posudzovaniach sa zucCastnuju aj experti
na dané skupiny vyrobkov
- v ramci jedneého posudenia su obsiahnuté vsetky poziadavky
a subjekt nie je zatazovany dalsim posudzovanim
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| Nové metodické postupy UNMS SR

MP 8/2016 Kontrola (so SNAS) — zasady

Clanok 2.2
Kontrola vykonavana v spolupraci so SNAS
- zamestnanci UNMS SR, poéas posudzovania na mieste
postupuju podla bodu 2.1.4.3. a 2.1.4.4. MP 8/2016 a disponuju
pravami a povinnostami podla bodu 2.1.2. MP 8/2016
- po ukond&eni kontroly zamestnanci UNMS SR vypracuju
a zaslu posudzovatelom SNAS vyplneny dokument
,Ostatné zistenia“
- po zaslani spravy kontrolovaného subjektu o odstraneni
nezhdd zamestnanci UNMS SR, ktori sa zi¢astnili kontroly
vypracuju Zapis o preskumani odstranenych nezhod
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| Nové metodické postupy UNMS SR

Pripravovany MP o zasadach pre vypracovanie a zasielanie
Vyrocnej spravy o ¢innosti AO/NO

- pravny zaklad § 11b ods. 9 pism. c¢) (§ 11b ods. 10)
zakona o posudzovani zhody
- zakladné zasady pouzité pri VSoC za rok 2016
- spolupraca bude spocivat v komunikacii medzi konkretnym

zamestnancom AO/NO a zamestnancom UNMS SR

- informacie budu zistované za celu AO/NO s rozClenenim

na jednotlive organy posudzovania zhody
- budu stanovené pevné terminy zaslania VSoC
- formular bude umiestneny na webovom sidle UNMS SR
- obsah VSoC bude predmetom overovania po¢as vykonu
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Dakujem za pozornost’

marian.macko@normoff.qgov.sk

WWW.UNMS.sk
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