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Prehl'ad cinnosti utvaru skusobnictva

2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017

Pocet autorizovanych osoéb 25 24 21 22 18 20
Vydar-m? ) novych rozhodnuti o 13 9 3 9 21 4
autorizacii
Pocgt autorizacii udelenych novym 1 0 0 0 0 0
subjektom
Pocet_ ’ _zrusenych/ ukoncenych 5 5 1 0 3 0
autorizacie
Pocet notifikovanych oséb 24 23 20 21 17 18
Transpozicia smernic (EU) 1 1 1 4 9 5

a implementacia nariadeni (EU)

Kontrola ¢éinnosti autorizovanych/
notifikovanych oséb

Organizovanie seminaroyv,
vystupenie zastupcov odboru na 1 0 2 2 5 5
odbornych seminaroch
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Prehl'ad cinnosti utvaru skusobnictva

Povinné spoloéné posudzovanie podla nariadenia Komisie (EU) €. 920/2013
z 24. septembra 2013 o autorizacii notifikovanych organov a dohlade

nad nimi podla smernice Rady 90/385/EHS o _aktivnych

implantovatelnych zdravotnickych pomo&ckach

a smernice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych poméckach

 Posudzovanie 1 slovenskeho organu posudzovania zhody
za ucCasti dvoch zastupcov EK, zastupcu Velkej Britanie,
Ceskej republiky, Francuzska a Finska.

« jeden pracovnik UNMS SR sa zug&astnil ako narodny expert
posudzovania ziadatela o autorizaciu v Cesku,
ktoré bolo vykonavaneé v spolupraci s EK a narodnym expertom

z Talianska.
Priprava spolo¢nych posudzovani v oblasti interoperability Zeleznicného
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Prehl'ad cinnosti utvaru skusobnictva

EUDAMED

Podla rozhodnutia Komisie 2010/227/EU z 19. aprila 2010

o Eurdpskej databanke zdravotnickych pomécok (Eudamed)
zamestnanci utvaru skusobnictva pocCas roka 2017 zabezpecCovali
evidenciu certifikatov vydanych slovenskymi notifikovanymi osobami
pOsobiacimi v oblasti zdravotnickych pomo&cok

Pocas roka 2017 sa do databanky vlozili udaje o 175 certifikatoch vydanych
slovenskymi notifikovanymi osobami, z toho bolo 53 vydanych, 50
zrusenych, 1 znovu vydany, 44 doplnenych a 27 odvolanych certifikatov.
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Prehl'ad cinnosti utvaru skusobnictva

Metodické postupy:

 Dodatok k Metodickemu postupu
C. 7/2016 o zasadach pre udelenie autorizacie a notifikacie.
 Metodicky postup 11/2018
Metodicky postup na vypracovanie a zaslanie VyroCnej
spravy o cinnosti autorizovanych os6b
a notifikovanych oséb
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Cinnost’

« Tlakové zariadenia a jednoduché tlakové nadoby — 3
* Osobné ochranné prostriedky — 2

 Lanovky -1

« Vytahy -2

 Meradla a vahy s neautomatickou Cinnostou — 1

« Zdravotnicke pomadcky -1

DalSie pracovné skupiny:
 Zbrane

Ugast zastupcov organov dohladu — NIP - IP, SOI, SUKL, SMI
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Predsedovia pracovn

PS — Osobné ochranné prostriedky - Ing. Rastoéna illova, PhD.
(VUTCH-CHEMITEX, Zilina)

PS — Meradla a vahy s neautomatickou Cinnostou - Ing. Kral, PhD.
(SLM B. Bystrica)

PS — Stroje - Ing. Stacho (TUV SUD, s.r.o., Slovakia)

PS — Tlakové zariadenia a jednoduché tlakové nadoby - Ing. Ziak
(TUV SUD, s.r.0., Slovakia)

PS — Vytahy - Ing. Haéunda (TUV SUD, s.r.0., Slovakia)

PS — Lanovky - Ing. Stacho (TUV SUD, s.r.0., Slovakia)

PS — Prepravovatelné tlakové zariadenia - Ing. Pribula (T a.s., Bratislava)

PS — Zdravotnicke pomdcky - Mgr. Lysak (3EC International, Bratislava)

PS — Emisie hluku - Ing. Letko (TSU §.p. Piestany)

PS — Hracky - Ing. Letko (TSU §.p. Piestany)

PS — EMC - Ing. Hudak (EVPU, Nova Dubnica)
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Sposobilost’ autorizovanych a notifikovanych oséb

Sposobilost’ autorizovanych os6éb

Sposobilost autorizovanych/notifikovanych osdb
podla zakona €. 264/1999 Z. z. (PDF, 523,4 kB)
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http://www.unms.sk/swift_data/source/2017/osaez/ao_no/Sposobilost AO-NO podla zakona c. 2641999 Z. z..pdf
http://www.unms.sk/swift_data/source/2017/osaez/ao_no/Sposobilost AO-NO podla zakona c. 2641999 Z. z..pdf
http://www.unms.sk/swift_data/source/2017/osaez/ao_no/Sposobilost AO-NO podla zakona c. 2641999 Z. z..pdf
http://www.unms.sk/swift_data/source/2017/osaez/ao_no/Sposobilost AO-NO podla zakona c. 2641999 Z. z..pdf

Transpozicia smernic (EU) a implementacia nariadeni (EU)

Uplatnovanie od 21. 04. 2018:

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/424
o0 lanovkovych zariadeniach a zruseni smernice 2000/9/ES

nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425
0 osobnych ochrannych prostriedkoch a o zruseni

smernice Rady 89/686/EHS ,
nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/426
0 spotrebiCoch spalujucich plynné paliva a o zruseni

smernice 2009/142/ES

NOVE:

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745
0 zdravotnickych pomoéckach

nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746
o diagnostickych zdravotnickych pomdckach in vitro
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Technické predpisy z oblasti posudzovania zhody

Technicke predpisy z oblasti posudzovania zhody podla
zakona C. 56/2018 Z. z. a eurdpska legislativa Noveho
pristupu

Zoznam technickych predpisov z oblasti posudzovania
zhody podla zakona ¢. 56/2018 Z. z. a eurdopska leqislativa
Nového pristupu (PDF, 826,7 kB)
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http://www.unms.sk/swift_data/source/2018/osaez/technicke_predpisy/Technicke predpisy z oblasti posudzovania zhody.pdf
http://www.unms.sk/swift_data/source/2018/osaez/technicke_predpisy/Technicke predpisy z oblasti posudzovania zhody.pdf
http://www.unms.sk/swift_data/source/2018/osaez/technicke_predpisy/Technicke predpisy z oblasti posudzovania zhody.pdf
http://www.unms.sk/swift_data/source/2018/osaez/technicke_predpisy/Technicke predpisy z oblasti posudzovania zhody.pdf
http://www.unms.sk/swift_data/source/2018/osaez/technicke_predpisy/Technicke predpisy z oblasti posudzovania zhody.pdf
http://www.unms.sk/swift_data/source/2018/osaez/technicke_predpisy/Technicke predpisy z oblasti posudzovania zhody.pdf
http://www.unms.sk/swift_data/source/2018/osaez/technicke_predpisy/Technicke predpisy z oblasti posudzovania zhody.pdf

Zakon C. 264/1999 Z. z.

Zakon €. 264/1999 Z. z. k 1. aprilu 2018 zruSeny a nahradeny:

1. Zakon €. 55/2018 Z. z. o poskytovani informacii o technickom predpise
a o prekazkach volného pohybu tovaru

https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/55/20180401

2. Zakon €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupnovani
urceného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov

https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/56/20180401

3. Zakon €. 60/2018 Z. z. o technickej normalizacii

https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/60/20180401
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Zakon €. 55/2018 7. z.

Ciefom zakona o poskytovani informacii o technickom predpise

je ustanovit samostatny a komplexny legislativny ramec plne
pokryvajuci oblast poskytovania informacii o technickom predpise

na europskej urovni a medzinarodnej urovni, technickom pravidle

a 0 prekazkach volného pohybu tovaru, vychadzajuci z poziadaviek
harmonizovanej eurdpskej legislativy a z poziadaviek aplikaCnej praxe,
pricom sa nim zabezpeduje transpozicia smernice (EU) &. 2015/1535

- zruSil nariadenie vlady €. 60/2017 Z. z. o postupe, rozsahu
a nalezitostiach poskytovania informacii o navrhu technického predpisu
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Zakon ¢. 55/20187 Z. z.

Tento zakon upravuje

a) poskytovanie informacii o technickom predpise

(vnutrokomunitarne pripomienkové konanie)
§3-7

b) osobitné poskytovanie informacii o technickom predpise
podla medzinarodnej zmluvy, ktorou je Slovenska republika
viazana - § 8

- Dohoda o technickych prekazkach obchodu,

- Dohoda o uplatnovani sanitarnych a fytosanitarnych opatreni
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Zakon €. 55/2018 7. z.

Tento zakon upravuje

c) poskytovanie informacii o technickom pravidle - § 9

- implementacia nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 764/2008
z 9. jula 2008, ktorym sa ustanovuju postupy tykajuce sa uplatnovania
urcitych vnutrostatnych technickych pravidiel na vyrobky, ktoré su v sulade

S pravnymi predpismi uvedené na trh v inom Clenskom sState a ktorym sa
zruSuje rozhodnutie €. 3052/95/ES — vzajomné uznavanie

d) poskytovanie informacii o prekazkach volného pohybu tovaru - § 10
- implementacia nariadenia Rady (ES) €. 2679/98 zo 7. decembra 1998
o fungovani vnutorného trhu vo vztahu k volnému pohybu tovaru medzi
Clenskymi Statmi — prekazky na ,ceste”
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Zakon €. 56/2018 7. z.

cielom bolo vytvorit ramcovy zakon pre spristupnovanie urCenych vyrobkov
na trhu, ktorého obsahom su zakladné principy Nového legislativheho

ramca EU pre podmienky SR, zosuladenie vietkych spoloénych poZiadaviek,
zavedenie terminoldgie pre oblast posudzovania zhody, autorizacie

a notifikacie, pravidiel pre spristupnovanie uréenych vyrobkov na trhu,
ustanovenie organov dohladu pre jednotlivé vyrobkové skupiny a postup
organov dohladu.

SLOVENSKE) REPUBLIKY
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Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 1 Predmet upravy

Tento zakon upravuje

a) poésobnost’ ustrednych organov Statnej spravy v oblasti spristupnovania
uréenych vyrobkov na trhu,?!)

b) urCeny vyrobok,

Cc) prava a povinnosti vyrobcu,?) splnomocneného zastupcu vyrobcu,3)
dovozcu?) a distributora,>) ktory spristupriuje ur¢eny vyrobok na trhu,

d) autorizaciu a notifikaciu,

e) prava a povinnosti autorizovanej osoby,

f) posudzovanie zhody?®) vyrobku, posudzovanie zhody uréeného vyrobku
a postupy posudzovania zhody urCeného vyrobku,

g) dohlfad nad dodrziavanim tohto zakona,

h) sankcie,

1) informacné povinnosti.

SLOVENSKE) REPUBLIKY
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Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 2 Zakladné pojmy

- technickym predpisom z oblasti posudzovania zhody technicky predpisg)
alebo pravne zavazny akt Eur6pskej unie, ktorym sa ustanovuju zakladné
poziadavky,

- vystupnym dokumentom posudzovania zhody certifikat, rozhodnutie,
protokol, sprava, stanovisko, zaznam alebo iny dokument vydany
autorizovanou osobou alebo notifikovanou osobou, ktory osvedcuje
splnenie zakladnych poZziadaviek postupom posudzovania zhody podla
technického predpisu z oblasti posudzovania zhody,

- technickou dokumentaciou vSetky dokumenty potrebné na posudzovanie
zhody urCeného vyrobku so zakladnou poziadavkou a s poziadavkou
ustanovenou tymto zakonom alebo technickym predpisom z oblasti
posudzovania zhody,

- sprievodnou dokumentaciou urCeného vyrobku Cast technickej dokumentacie,
ktora je nevyhnutna na uvedenie urCeného vyrobku na trh, spristupnovanie
urceneho vyrobku na trhu, uvedenie do prevadzky alebo uvedenie do
pouzivania.
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https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/56/20180401poznamky.poznamka-8
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Zakon €. 56/2018 7. z.

§3 Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo
Slovenskej republiky
§ 4 Ur€eny vyrobok

Povinnosti hospodarskeho subjektu

§ 5 Povinnosti vyrobcu

§ 6 Povinnosti splnomocneného zastupcu vyrobcu

§ 7 Povinnosti dovozcu

§ 8 Povinnosti distributora

§ 9 Rozsirenie povinnosti vyrobcu na dovozcu alebo na distributora
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Zakon €. 56/2018 7. z.

Autorizacia a notifikacia

§ 10 Autorizacia

§ 11 Ziadost’

§ 12 Autorizacné poziadavky

- Ak osobitné predpisy?2°) ustanovuju iny postup autorizacie a iné poziadavky

na autorizovanu osobu, urad moéze rozhodnut o autorizacii po kontrole
splnenia tychto poziadaviek.

- Ak organ posudzovania zhody preukaze zhodu s poziadavkami urCenymi
v prisludnych harmonizovanych technickych norméch, spifa autoriza¢né
poziadavky ustanovené v odseku 1 v rozsahu, v akom uvedené
harmonizovane technické normy tieto kriteria urcuju.

- Splnenie autorizaénych poziadaviek podfla tohto zakona a podla
technického predpisu z oblasti posudzovania zhody je opravneny
kontrolovat' len urad.

- Autorizacné poziadavky sa povazuju za notifikacné poziadavky.
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Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 13 Kontrola

- Za kontrolu podla tohto zakona sa povazuje aj kontrola podfa zakona

C. 505/2012 Z. z., ak je urad Clenom posudzovacej skupiny.

- Ak je zamestnanec uradu ¢lenom posudzovacej skupiny33) a organ
posudzovania zhody predlozi osvedCenie o akreditacii podla

§ 11 ods. 3 pism. e) prveho bodu, nie je potrebné vykonat kontrolu podla
odseku 1 a autorizadné poziadavky podla § 12 sa povazuju za splnené,

- Kontrola autorizovanej osoby sa povaZzuje aj za kontrolu notifikovanej osoby.
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Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 14 Rozhodnutie o autorizacii

§ 15 Rozhodnutie o zmene autorizacie

§ 16 Rozhodnutie o predizeni autorizacie

§ 17 Rozhodnutie o pozastaveni autorizacie

- Urad rozhodne o pozastaveni autorizacie bezodkladne najneskér do 10 dni,
odkedy sa dozvedel o skutoCnostiach podla pismen a) az c), v rozsahu
udelenej autorizacie alebo jej Casti, a to najviac na 90 dni,

ak autorizovana osoba

a) dodasne nespifa prisludnu autorizaénu poziadavku, neplni povinnost

autorizovanej osoby podla § 21 alebo nesplia poziadavku ustanovenu

technickym predpisom z oblasti posudzovania zhody uvedenym v rozhodnuti o autorizacii,
b) doCasne nembze vykonavat Cinnost, ktora je predmetom autorizacie, alebo

C) o to poziada.

§ 18 Rozhodnutie o zruSeni autorizacie

§ 19 Zanik autorizacie
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§ 20 Notifikacia

- Autorizovana osoba sa povazuje za notifikovanu osobu, ktorou je
autorizovana osoba, ktoru urad oznami podla odseku 1 Komisii a Clenskeému
Statu a Komisia zapiSe do zoznamu notifikovanych oséb. Notifikovana osoba
moze vykonavat Cinnost notifikovanej osoby, ak ju Komisia zapiSe

do zoznamu notifikovanych osdb a prideli jej identifikacny kod notifikovanej
osoby, ktorym je bud identifikacné Cislo notifikovanej osoby, alebo identifikacny
kéd notifikovanej osoby prideleny Komisiou autorizovanej osobe, ktora bola
notifikovana Komisii a €lenskym statom, na vykonavanie €innosti podla
osobitného predpisu,34) ktory ma znacku RTPO.

§ 21 Prava a povinnosti autorizovanej osoby
- Prava a povinnosti autorizovanej osoby sa povazuju za prava
a povinnosti notiflkovanej osoby.
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§ 22 Posudzovanie zhody
§ 23 Vyhlasenie o0 zhode

Znacka a doplniujuce oznacenie
§ 24 Znacka
§ 25 Oznacenie CE

Dohfad nad trhom
§ 26 Organ dohladu
§ 27 Vykon dohladu
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§ 28 Sankcie

- Ktoré uklada urad alebo organ dohladu

- Urad ulozi pokutu od 350 eur do 35 000 eur tomu, kto

a) neopravnene vyda, pozmeni alebo sfalSuje vystupny dokument
posudzovania zhody,

b) neopravnene vystupuje ako autorizovana osoba alebo notifikovana osoba,
c) porusSi povinnost podfa § 21 ods. 2 pism. b).

- Urad uloZi pokutu od 100 eur do 1 000 eur autorizovanej osobe, ktora
opakovane porusi povinnost podla § 21 ods. 11 alebo ods. 12.

- Urad alebo organ dohladu uloZi tomu, kto mari, rusi alebo inak stazuje
vykon kontroly alebo vykon dohladu, pokutu od 100 eur do 1 500 eur,

a to aj opakovane.
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Spolo¢né ustanovenia
§ 29 Informacné povinnosti
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Prechodné ustanovenia

Prechodné a zaverec¢né ustanovenia

§ 31

(1) Konania zacaté pred 1. aprilom 2018 sa dokoncia podla pravnych predpisov
ucinnych do 31. marca 2018.

(2) Rozhodnutia o autorizacii a vykonané notifikacie vydané pred 1. aprilom 2018
zostavaju v platnosti do uplynutia ich platnosti, najneskor do 31. decembra 2021.

(3) Nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 393/1999 Z. z., ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o technickych poziadavkach na spotrebiCe plynnych paliv v zneni
neskorsich predpisov, nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 183/2002 Z. z.,
ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch
posudzovania zhody na zariadenia ur€ené na osobnu lanovu dopravu v zneni
nariadenia vlady Slovenskej republiky €. 78/2004 Z. z. a nariadenie vlady Slovenskej
republiky €. 35/2008 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody na osobné ochranné prostriedky
vydané na zaklade zakona €. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky
a 0 posudzovani zhody a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov zostavaju platné a ucinné do 20. aprila 2018.
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§ 31

(4) Nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 397/1999 Z. z., ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody

na strelné zbrane a strelivo v zneni neskorsich predpisov, nariadenie vlady Slovenskej
republiky €. 222/2002 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody emisii hluku zariadeni pouzivanych
Vo vonkajSom priestore v zneni nariadenia vlady Slovenskej republiky €. 26/2006 Z. z.
a nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 349/2010 Z. z., ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o technickych poZiadavkach a postupoch posudzovania zhody na
prostriedky ludovej zabavy, zariadenia detskych ihrisk a Sportovo-rekreaéné zariadenia
vydané na zaklade zakona €. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky
a 0 posudzovani zhody a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov zostavaju platné a ucinné do 1. aprila 2019.
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§ 31

(5) Nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 569/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju
podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody
diagnostickych zdravotnickych pom&cok in vitro v zneni neskorSich predpisov vydané
na zaklade zakona €. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky

a 0 posudzovani zhody a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov zostavaju platné a ucinné do 25. maja 2022.

(6) Vykonavacie pravne predpisy podla odsekov 3 az 5 sa povazuju za vykonavacie
pravne predpisy podla tohto zakona, ktoré urad k datumu uvedenému v odsekoch

3 az 5 zrusi.

§ 32 - 33
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meni a dopifa zakon &.

« 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani

« 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch

« 338/2000 Z. z. o vnutrozemskej plavbe

« 435/2000 Z. z. o namornej plavbe

« 128/2002 Z. z. o Statnej kontrole vnutorného trhu vo veciach ochrany
spotrebitela

« 529/2010 Z. z. o environmentalnom navrhovani a pouzivani vyrobkov
(zakon o ekodizajne)

« 182/2011 Z. z. o Stitkovani energeticky vyznamnych vyrobkov

« 254/2011 Z. z. o prepravovatelnych tlakovych zariadeniach

« 351/2011 Z. z. o elektronickych komunikaciach

« 78/2012 Z. z. 0 bezpec€nosti hraCiek

« 474/2013 Z. z. o vybere myta za uzivanie vymedzenych usekov
pozemnych komunikacii
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Zakon ¢. 60/2018 Z. z.

Cielom vladneho navrhu zakona o technickej normalizacii je ustanovit
samostatny a komplexny legislativny ramec plne pokryvajuci oblast
technickej normalizacie, vychadzajuci z poziadaviek harmonizovane;
europskej legislativy a z poziadaviek aplikaCnej praxe, uprava zakladnych
pojmov v sulade s nariadenim (EU) &. 1025/2012 o eurdpskej normalizacii,
prav a povinnosti slovenskeho narodneho normalizacného organu, hlavnych
principov a postupu pri tvorbe slovenskych technickych noriem nakladov

na tvorbu slovenskych technickych noriem, poskytovania technickych noriem,
ochrany technickych noriem a s tym suvisiaci dohfad nad dodrziavanim
zakona a ukladanie pokut.
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Nové pravne pred

Pripravujeme:
« Zakon o spristupnovani strelnych zbrani a streliva
na civilné pouzitie na trhu

« Vlyhlasku Uradu pre normalizaciu, metroldgiu
a skusobnictvo Slovenskej republiky z ... 2018,
ktorou sa ustanovuju podrobnosti o zakladnych
poziadavkach, postupoch posudzovania zhody
a spOsobe oznacovania strelnej zbrane a streliva
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URAD PRE NORMALIZACIU,
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Nové pravne predpisy |
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Dakujem za pozornost

monika.laurovicova@normoff.gov.sk

www.unms.sk

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

ﬁ URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY


mailto:monika.laurovicova@normoff.gov.sk
http://www.unms.sk/

