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Zakon €. 56/2018 Z. z.
0 posudzovani zhody vyrobku, spristupnovani
urceného vyrobku na trhu a o zmene
a doplneni niektorych zakonov
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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.
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Zakon €. 56/2018 7. z.

Dohlad nad trhom

§ 26 Organ dohladu

Dohlad nad spristupnovanim urCeného vyrobku na trhu podla zakladnych
poziadaviek a poziadaviek ustanovenych tymto zakonom alebo technickym
predpisom z oblasti posudzovania zhody, nad dodrziavanim povinnosti
hospodarskeho subjektu ustanovenych tymto zakonom alebo technickym
predpisom z oblasti posudzovania zhody vykonava:

a) Slovenska obchodna inSpekcia*4)

b) InSpektorat prace?’)

c) Dopravny urad>®)

d) Statny ustav pre kontrolu liegiv53)

e) Slovensky metrologicky inSpektorat>°)

f) Hlavny bansky urad a obvodné banské urady®®)

g) Ministerstvo dopravy a vystavby Slovenskej republiky

h) iny organ dohladu, ak tak ustanovi osobitny predpis.
nad urCenym vyrobkom podla osobitnych predpisov v rozsahu ustanovenom osobitnymi predpismi
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Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 27 Vykon dohladu

(1) Organ dohladu je pri vykone dohladu opravneny vykonavat ¢innosti
uvedené v pism. a) — m) — prava organu dohladu

(2) Ak hospodarsky subjekt s ulozenymi opatreniami podla odseku 1 pism. m)
nesuhlasi, mbze proti nim podat’ do troch dni odo dia ich ulozenia pisomné
namietky, ktoré nemaju odkladny ucCinok. O namietkach rozhodne organ
dohladu do piatich dni od ich doruCenia; proti rozhodnutiu o namietkach

nie je pripustny opravny prostriedok

(3) Organ dohladu je pri vykone dohladu povinny — povinnosti organu dohladu
a) zohladnit’ protokol o skuske alebo certifikat, ktory potvrdzuje zhodu
urceného vyrobku, vystaveny organom posudzovania zhody akreditovanym
podla osobitného predpisu,®®) ktoré predlozi,

b) spolupracovat’ s hospodarskym subjektom pri Cinnosti, ktora by mohla
zabranit vzniku rizika sp6sobeného urcenym vyrobkom, ktory hospodarsky
subjekt spristupnil na trhu alebo ktory by mohol take riziko znizit.
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Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 27 Vykon dohladu

(4) Hospodarsky subjekt je povinny

a) umoznit’ vykon Cinnosti organu dohfadu na ¢as nevyhnutny na vykonanie
dohladu,

b) poskytnut organu dohladu sucinnost pri vykone dohladu,

c) umoznit organu dohfadu pristup k ur€enym vyrobkom, sprievodnej
dokumentacii urceného vyrobku, technickej dokumentacii a inym dokumentom
potrebnym na vykon dohladu,

d) poskytnut na zaklade ziadosti organu dohladu kopie dokumentov, ktoré sa
tykaju urcenych vyrobkov v listinnej podobe alebo v elektronickej podobe, a
e) poskytnut organu dohladu informacie, ktoré sa tykaju pévodu urcenych
vyrobkov, ktoré spristupnil na trhu.

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

SLOVENSKE) REPUBLIKY

E URAD PRE NORMALIZACIU,
Zakon €. 56/2018 Z. z. '



Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 27 Vykon dohladu

(5) Ak organ dohfadu zisti nezhodu ur€eného vyrobku so zakladnymi
poziadavkami, poziadavkami ustanovenymi tymto zakonom alebo s technickym
predpisom z oblasti posudzovania zhody, pri vykone dohladu postupuje podla
osobitného predpisu.8)(CI. 21 nariadenia (ES) &. 765/2008)

(6) Ak sa preukaze, ze urCeny vyrobok spristupneny na trhu nie je v zhode

so zakladnou poziadavkou alebo s poziadavkou ustanovenou tymto zakonom
alebo technickym predpisom z oblasti posudzovania zhody, hospodarsky
subjekt, nad ktorym sa vykonava dohlad, je povinny uhradit naklady vzoriek
a skusSok na overenie zhody urCeného vyrobku a dalSie naklady, ktore vznikli
organu dohladu pri dokazovani tohto stavu. Naklady suvisiace s prijatym
opatrenim znasa ten, komu je toto opatrenie ulozene.
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Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 27 Vykon dohladu

(7) Tymto zakonom nie su dotknuté prava a povinnosti organu dohladu, ktoré
mu vyplyvaju z osobitnych predpisov.°7)

(8) Organy dohladu su pri vykone dohladu povinné si navzajom poskytovat
sucinnost.

(9) Ak technicky predpis z oblasti posudzovania zhody ustanovuje iny postup
vykonu dohladu a iné alebo dalsie postupy, organ dohladu postupuje podla
osobitnych predpisov.®8)

(10) Pri vykone dohfladu pred prepustenim dovazaného urceného vyrobku
do navrhovaného colného reZzimu organ dohfadu spolupracuje s colnym
organom.®9)
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Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 28 Sankcie

- Ktoré uklada urad alebo organ dohladu

(2) Organ dohladu ulozi pokutu od 200 eur do 200 000 eur tomu, kto porusi
ustanovenia tohto zakona alebo ustanovenia technického predpisu z oblasti
posudzovania zhody tym, ze

a) umiestni znacku na urceny vyrobok, ktora mdéze viest k zamene so znackou
alebo k uvedeniu do omylu,

b) nevyda alebo neopravnene vyda vyhlasenie o zhode,

c) spristupni na trhu urCeny vyrobok bez posudzovania zhody urCeného
vyrobku,

d) spristupni na trhu urCeny vyrobok s posudzovanim zhody urCeného vyrobku,
ktory nespifia zakladné poZiadavky,

e) nesplni niektoré opatrenie ulozené organom dohladu

podla § 27 ods. 1 pism. e) az i) alebo pism. k),
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Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 28 Sankcie

(3) Organ dohladu ulozi pokutu od 100 eur do 10 000 eur tomu, kto porusi inu
povinnost hospodarskeho subjektu ako povinnost podfa odsekov 1 a 2.

(5) 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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§ 29 Informacné povinnosti
(1) Urad
a) zabezpecuje vymenu informacii podla osobitného predpisu,’!)
(Cl. 17, 18 a 41 nariadenia (ES) &. 765/2008.)
— koordinator trhového dohladu nad urenymi vyrobkami
b) informuje Komisiu a verejnost o organe dohlfadu a oblasti jeho pésobnosti,
c) zverejiuje kontaktné udaje a pravomoci organu dohladu na svojom
webovom sidle,
d) doruci Komisii informacie o Cinnosti v oblasti dohladu nad trhom
kazdoroc¢ne pri uréenom vyrobku podla osobitného predpisu’?)
(Nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 70/2015 Z. z.) a kazdé
dva roky pri uréenom vyrobku podla osobitného predpisu.’3)
(Nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 193/2016 Z. z.)
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Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 29 Informaéné povinnosti

(2) Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky

a) zabezpecuje vymenu informacii podla osobitného predpisu,’4)

b) méze podat Komisii na zaklade podnetu organu dohladu namietku proti
opatreniu, ktoré v inom Clenskom state prijme prislusny organ dohfadu,
ktorého ciefom je zakazat alebo obmedzit’ spristupnenie urCeného vyrobku
na trhu, jeho stiahnutie z trhu alebo spatné prevzatie urceného vyrobku,

do troch mesiacov odo dna zverejnenia hlasenia alebo do Styroch mesiacov
pri uréenych vyrobkoch podfa osobitného predpisu;’®) ak ¢lensky stat alebo
Komisia pocas troch mesiacov alebo styroch mesiacov odo dnia zverejnenia
hlasenia nevznesie namietku proti opatreniu prijatému Clenskym statom,
uvedené opatrenie sa poklada za opodstatnené.

c) informuje Komisiu a Clenské Staty o opatreniach podla odseku 4 pism. a)
prvého bodu a druhého bodu.
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§ 29 Informaéné povinnosti
(3) Organ dohladu predklada uradu
a) kazdoro€ne program pre dohlad nad trhom v rozsahu svojej pésobnosti

podla § 26, na ktory sa program dohladu vztahuje, a to v uradom urcCene;
lehote,

b) na zaklade vyzvy suhrnné informacie podla osobitného predpisu,’®)
ktoré sa tykaju vykonu jeho Cinnosti; obsah informacie spresni urad vo vyzve.
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§ 29 Informaéné povinnosti

(4) Organ dohladu informuje

a) ministerstvo hospodarstva o

1. uréenom vyrobku a uloZzenom opatreni podfa § 27 ods. 1 pism. q),

ak sa preukazatelne zistilo, ze urCeny vyrobok predstavuje ohrozenie
opravneného zaujmu, aj ked spifia zakladnu poziadavku,

2. prijatom opatreni, ak zavazne riziko, ktoré urCeny vyrobok predstavuje,
hrozi aj v inom Clenskom state,

3. opatreni, ktoré prijal organ dohladu alebo hospodarsky subjekt na zaklade
hlasenia zo systému RAPEX,’")

4. vyrobku podla osobitného predpisu,’®) ktory predstavuje riziko, ak sa
informacia neposkytuje podla pismena a) tretieho bodu,

b) Komisiu a urad, ze sa v Slovenskej republike preukazatelne zistilo, ze
dodrzanim harmonizovanej technickej normy nie je urCeny vyrobok v zhode
so zakladnou poziadavkou,
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§ 29 Informaéné povinnosti

c) Komisiu, urad a ministerstvo alebo ostatny ustredny organ statnej spravy,
v ktorého pésobnosti je vydanie technického predpisu z oblasti posudzovania
zhody o uréenom vyrobku a uloZenom opatreni podfa § 27 ods. 1 pism. q),
ak sa preukazatelne zistilo, ze urCeny vyrobok predstavuje ohrozenie
opravneného zaujmu, aj ked spifia zakladnu poziadavku alebo poZiadavku
ustanovenu tymto zakonom alebo technickym predpisom z oblasti
posudzovania zhody,

d) urad a notifikovanu osobu, ktora bola zapojena do vykonu posudzovania
zhody urCeneho vyrobku, o ulozenom opatreni podfa § 27 ods. 1 pism. h),
e) urad o skutoCnostiach podla odseku 5 pism. f) druhého bodu.
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§ 29 Informaéné povinnosti

(5) V informacii podfla odseku 4 pism. a) druhého bodu sa uvedu dostupné
udaje podla osobitného predpisu,’®) a to

a) identifikacia urCeného vyrobku,

b) pévod a dodavatelsky retazec urCeného vyrobku,

c) popis hroziaceho rizika vratane zhrnutia vysledkov a zaverov hodnotenia
urceného vyrobku, ktoré sa tyka posudenia urovne ohrozenia opravneného
zaujmu,

d) prijaté opatrenie, jeho trvanie a rozsah,

e) vyjadrenie osoby podla osobitného predpisu®®) a

f) dovod nezhody urceného vyrobku so zakladnymi poziadavkami alebo
poziadavkami ustanovenymi tymto zakonom alebo technickym predpisom
Z oblasti posudzovania zhody, ak je nezhoda sp6sobena tym, ze
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§ 29 Informac€né povinnosti
1. ur8eny vyrobok nespifia zakladnu poZiadavku alebo poZiadavku ustanovend
tymto zakonom alebo technickym predpisom z oblasti posudzovania zhody,
2. harmonizovana technicka norma, na zaklade ktorej bola podfla § 22
posudzovana zhoda urCeného vyrobku, ma nedostatky.

f) dévod nezhody ur€eného vyrobku so zakladnymi poziadavkami alebo
poziadavkami ustanovenymi tymto zakonom alebo technickym predpisom

z oblasti posudzovania zhody, ak je nezhoda sp6sobena tym, ze

1. uréeny vyrobok nesplfia zakladnu poZiadavku alebo poZiadavku
ustanovenu tymto zakonom alebo technickym predpisom z oblasti
posudzovania zhody,

2. harmonizovana technicka norma, na zaklade ktorej bola podla

§ 22 posudzovana zhoda uréeného vyrobku, ma nedostatky.
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Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 29 Informaéné povinnosti

(6) Organ dohladu alebo organ podla osobitného predpisu?!) informuje

urad o kazdom uraze alebo o kazdej ujme na zdravi, ktoré boli spésobené
urcenym vyrobkom alebo pri ktorych je podozrenie, ze ho spbsobil

urceny vyrobok.

(7) Ak technicky predpis z oblasti posudzovania zhody ustanovuje iny
oznamovaci systém, organ dohladu postupuje podla osobitnych predpisov.©°)
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Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 5 Povinnosti vyrobcu

(1) Vyrobca je povinny

a) zabezpecit pred uvedenim uréeného vyrobku na trh, aby bol urCeny
vyrobok navrhnuty a vyrobeny podfa zakladnych poziadaviek,

b) vypracovat” technicku dokumentaciu ustanovenu technickym predpisom

z oblasti posudzovania zhody,

c) zabezpelit posudzovanie zhody podla § 22 a podfa technického predpisu

z oblasti posudzovania zhody,

d) vypracovat a vydat vyhlasenie o zhode uréeného vyrobku, ES vyhlasenie

o zhode alebo EU vyhlasenie o zhode uréeného vyrobku

podla § 23 a podla technického predpisu z oblasti posudzovania zhody,

e) oznacit urCeny vyrobok znackou podla § 24, a ak je urCeny vyrobok
oznaceny oznacenim CE, umiestnit na uréeny vyrobok oznaéenie CE8)

podla § 25, ak tak ustanovuje technicky predpis z oblasti posudzovania zhody,
f) uchovavat pre organ dohladu vyhlasenie o zhode a technicku dokumentaciu
najmenej pocas desiatich rokov od uvedenia urCeného vyrobku na trh a na poziadanie
ich spristupnit organu dohladu,
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Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 6 Povinnosti splnomocneného zastupcu vyrobcu

(1) Splnomocneny zastupca vyrobcu, ktorého vyrobca méze pisomne
splnomocnit, ak tak ustanovuje technicky predpis z oblasti posudzovania
zhody, nevykonava povinnosti podla § 5 ods. 1 pism. a) a b).
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Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 7 Povinnosti dovozcu

(1) Dovozca nesmie uviest na trh urCeny vyrobok, ak

a) nespina zakladnu poziadavku alebo poZiadavku ustanovenu tymto
zakonom alebo technickym predpisom z oblasti posudzovania zhody,

b) vyrobca nesplnil povinnost podfa § 5 ods. 1 pism. b) az e), |) alebo k),
alebo

c) vyrobca nedodal k urcenému vyrobku sprievodnu dokumentaciu
urceného vyrobku.

(2) Dal3ie povinnosti dovozcu
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Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 8 Povinnosti distributora

(1) Distributor nesmie spristupnit ur€eny vyrobok na trhu, ak

a) nespina zakladnu poziadavku alebo poZiadavku ustanovenu tymto
zakonom alebo technickym predpisom z oblasti posudzovania zhody,

b) vyrobca nesplnil svoju povinnost podla § 5 ods. 1 pism. d), e), i), k)
alebo |) alebo dovozca nesplnil svoju povinnost podla § 7 ods. 2 pism. a),
alebo

c) vyrobca nedodal k urcenému vyrobku sprievodnu dokumentaciu
urceného vyrobku.

(2) Dal3ie povinnosti distributora
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Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 9 RozsSirenie povinnosti vyrobcu na dovozcu alebo na distributora

(1) Ak dovozca alebo distributor uvedie urCeny vyrobok na trh alebo
spristupnuje urceny vyrobok na trhu pod svojim obchodnym menom alebo
pod svojou ochrannou znamkou alebo urCeny vyrobok uz spristupneny na
trhu podstatne upravi, vztahuju sa na neho povinnosti vyrobcu podfa § 5.

(2) Ak nie je mozné identifikovat vyrobcu, splnomocneného zastupcu vyrobcu

alebo dovozcu, za splnenie zakladnej poziadavky alebo poziadavky
ustanovenej tymto zakonom alebo technickym predpisom z oblasti
posudzovania zhody zodpoveda distributor.

(3) Povinnosti vyrobcu, splnomocneného zastupcu vyrobcu, dovozcu alebo
distributora podla tohto zakona alebo technického predpisu z oblasti
posudzovania zhody sa vztahuju aj na osobu, ktora uvedie urCeny vyrobok
na trh alebo spristupnuje uréeny vyrobok na trhu.
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Sposobilost’ autorizovanych a notifikovanych os6b

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

Technické predpisy z oblasti posudzovania zhody

Technické predpisy z oblasti posudzovania zhody podla
zakona €. 56/2018 Z. z. a europska legislativa Nového
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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Technickeé predpisy z oblasti posudzovania zhody

Nando (New Approach Notified and Designated
Organisations) Information System

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
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Posudzovanie zhody a postupy posudzovania zhody

Postupy posudzovania zhody

= moduly

Blue Guide
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Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 22 Posudzovanie zhody

(1) Zakladnymi postupmi posudzovania zhody su:

a) vnutorna kontrola vyroby (modul A),

b) vnutorna kontrola vyroby a skuska vyrobku pod dohfadom (modul A1),
c) vnutorna kontrola vyroby a skusky vyrobku pod dohlfadom v fubovolnych
Intervaloch (modul A2),

d) EU skuska typu (modul B),

e) zhoda s typom zalozena na vnutornej kontrole vyroby (modul C),

f) zhoda s typom zalozena na vnutornej kontrole vyroby a skuske vyrobku
pod dohladom (modul C1),

g) zhoda s typom zalozena na vnutornej kontrole vyroby a skuskach vyrobku
pod dohladom v fubovolnych intervaloch (modul C2),

h) zhoda s typom zalozena na zabezpeceni kvality vyrobného procesu
(modul D),

1) zabezpecenie kvality vyrobného procesu (modul D1),
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Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 22 Posudzovanie zhody

]) zhoda s typom zalozena na zabezpeceni kvality vyrobku (modul E),

k) zabezpecenie kvality kontroly a skusok konec¢ného vyrobku (modul E1),
) zhoda s typom zalozZena na overovani vyrobku (modul F),

m) zhoda zalozena na overovani vyrobku (modul F1),

n) zhoda zalozena na overovani jednotky (modul G),

0) zhoda zalozena na uplnom zabezpeceni kvality (modul H),

p) zhoda zalozena na uplnom zabezpeceni kvality a preskumani navrhu
(modul H1).

g) iny postup posudzovania zhody, ak tak ustanovi technicky predpis

Z oblasti posudzovania zhody.

(2) Pri posudzovani zhody ur€eného vyrobku vyrobca, alebo ak sa rozsiri
povinnost podla § 9 z vyrobcu na dovozcu alebo na distributora, dovozca
alebo distributor zvoli postup posudzovania zhody podfa odseku 1 ustanoveny

technickym predpisom z oblasti posudzovania zhody.
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Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 22 Posudzovanie zhody

(3) Autorizovana osoba alebo notifikovana osoba vykonava na ziadost vyrobcu, alebo
ak sa rozsiri povinnost podfa § 9 z vyrobcu na dovozcu alebo na distributora,

na Ziadost dovozcu alebo na Ziadost distributora posudzovanie zhody ur€eného
vyrobku, ak tak ustanovi technicky predpis z oblasti posudzovania zhody.

(4) Ak hospodarsky subjekt zodpovedny za vykon posudzovania zhody uréeného
vyrobku nevie vykonat’ vSetky potrebné skusky a merania, ktoré su podkladom

na posudzovanie zhody uréeného vyrobku vykonavané podla odseku 1 pism. a)
(Modul A) alebo podla odseku 3, mbéze poziadat o posudzovanie zhody uréeného
vyrobku organ posudzovania zhody akreditovany podla osobitného predpisu3®) alebo
iny organ posudzovania zhody.36)

(5) Ak hospodarsky subjekt zodpovedny za vykon posudzovania zhody iného ako
uréeného vyrobku, na ktory sa vztahuje osobitny predpis,3’) nevie vykonat vSetky
potrebné skusky a merania, mdze poziadat o posudzovanie zhody iného ako urceneho

vyrobku organ posudzovania zhody akreditovany podla osobitného predpisu3®) alebo
iny organ posudzovania zhody.3%)
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35) Zakon €. 505/2009 Z. z. v zneni neskorsSich predpisov.

36) Napriklad STN EN ISO/IEC 17020 Posudzovanie zhody. Poziadavky

na Cinnost réznych typov organov vykonavajucich inspekciu (ISO/IEC 17020)
(01 5260), STN EN ISO/IEC 17021-1 Posudzovanie zhody. Poziadavky

na organy vykonavajuce audit a certifikaciu systémov manazérstva.

Cast 1: Poziadavky (ISO/IEC 17021-1) (01 5257), STN EN ISO/IEC 17024
Posudzovanie zhody. VSeobecné poziadavky na organy vykonavajuce
certifikaciu os6b (ISO/IEC 17024) (01 5258), STN EN ISO/IEC 17025
VSeobecné poziadavky na kompetentnost skusobnych a kalibracnych
laboratorii (ISO/IEC 17025) (01 5253), STN EN ISO/IEC 17065
Posudzovanie zhody. Poziadavky na organy vykonavajuce certifikaciu vyrobkov,
procesov a sluzieb (ISO/IEC 17065) (01 5256).
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https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2009/505/

Modul A - Vnutorna kontrola vyroby

Posudzovanie zhody sa vykonava bez ucasti
notifikovanej osoby

Ak vyrobca nevie zabezpecCit posudenie zhody mobze
poziadat o0 pomoc organ posudzovania  zhody
(nie notifikovanu osobu), ktory moéze vykonat vyrobcom
pozadované skusSania a certifikaciu

Organ posudzovania zhody vystupuje z pozicie napr.
akreditovaneho subjektu (akreditované: skusobné
laboratérium, inSpekCny organ, certifikaCny organ) alebo
vykonava Cinnosti v ramci volnej zivnosti - nie je to vystup
notifikovanej osoby

OdtlaCok peciatky akreditovaného organu alebo organizacie

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
SLOVENSKE) REPUBLIKY

Posudzovanie zhody
a postupy posudzovania zhody

E URAD PRE NORMALIZACIU,



Modul C - Zhoda s typom zalozena na vnutornej
kontrole 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: skusSobné
laboratorium, inSpekcny organ, certifikacny organ) alebo
vykonava cCinnosti v ramci volnej zivnosti

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
' SLOVENSKE) REPUBLIKY

Posudzovanie zhody
a postupy posudzovania zhody



' 4

Iné ako urcené vvrobk

vystup - nie je vystupom notifikovanej osoby

iIde o Cinnost organu posudzovania zhody
(akreditovany, volna zivnost)

§ 12 ods. 6 a 7 zakona C. 264/1999 Z. z. — sa

v zakone C. 56/2018 Z. z. nenachadza — Cinnosti su
vykonavané v ramci Cinnosti podla prilusne;
technickej normy (STN EN ISO/ IEC 17025, 17065,
17020 a pod.)

lde o ¢innosti akreditovaného CO alebo IO alebo
SL alebo o Cinnosti v ramci volnej zivnosti

Odtlacok pecCiatky akreditovaného organu alebo
organizacie

URAD PRE NORMALIZACIU,
E METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
; SLOVENSKE) REPUBLIKY
Posudzovanie zhody ' )
a postupy posudzovania zhody



Zakon €. 56/2018 7. z.

§ 22 Posudzovanie zhody

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) &. 765/2008

- ,posudzovanie zhody" je postup preukazania, Ci boli splnené Specifické

poziadavky tykajuce sa vyrobku, postupu, sluzby, systemu, osoby alebo

organu;

- ,0organ posudzovania zhody" je subjekt vykonavajuci €innosti posudzovanic
zhody vratane kalibracie, skusSania, osvedCovania a inspekcie:

 Cinnosti v ramci volnej zivnosti

« akreditovany organ

« autorizovana osoba

« notifikovana osoba

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
; SLOVENSKE) REPUBLIKY
Posudzovanie zhody J

E URAD PRE NORMALIZACIU,
a postupy posudzovania zhody
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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)

At g« B s

9T I/81T 1

amun feojsdoang yrmsas Lupeirn

6:26
17.04.2016




B Laurovitova Monika - Outloc ‘ M DocsRoom - European Com B 1_EN_ACT_part!_v8 pdf B ror/ x

é ? O ‘ehl'-lez-europa.eu_ egal-conten

t/SK/TXT/PDF/Zun=CELEX

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

BO0TB'ETL

amum feysdpang Fruasaa fupeary

(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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Uéast notifikovanej osoby

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

Posudzovanie zhody
a postupy posudzovania zhody



Modul Al, A2

Modul A1 - Vnutorna kontrola vyroby
a skuska vyrobku pod dohl'adom

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

- Vystup notifikovanej osoby — sprava,
Zaznam a pod.

- OdtlaCok peciatky notifikovanej osoby

URAD PRE NORMALIZACIU,
E METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
Ce o | SLOVENSKE) REPUBLIKY
Posudzovanie zhody ' . R Rerd

0s
a postupy posudzovania zhody



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 dbékazov uvedenych v bode 3 a preskumanie
vzoriek jednej alebo viacerych rozhodujucich casti 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 preskiumania
vzorky (typ navrhu).

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

Posudzovanie zhody
a postupy posudzovania zhody

E URAD PRE NORMALIZACIU,
' SLOVENSKE) REPUBLIKY



Modul B — EU skuska typu

- Vystup notifikovanej osoby —
certifikat EU skusky typu

- Proces z pohladu vyrobcu v ramci vacsiny nariadeni
viady nie je ukoncCeny — nasleduje modul C, C1, C2,
D, E, F — odporuéame - uvadzat na certifikatoch,
Zze proces posudzovania zhody nie je ukoncCeny
a vyrobca méze vydat vyhlasenie o zhode a uviest
vyrobok na trh az po ukoncCeni posudzovania zhody
podlfa dalsieho prislusného postupu posudzovania
zhody

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

Posudzovanie zhody
a postupy posudzovania zhody



Modul B — EU skuska typu

Upozornujeme

- Nariadenie viady ¢. 131/2016 Z. z.
0 spristupnovani vybusnin na civilné pouzitie
na trhu — nema spravne transponovanu
smernicu, lebo neuvadza v § 11 kombinacie
modulov, ktoré vyrobca moé6ze pouzit
na posudenie vybusnin — odporuCame
postupovat’ podla smernice

URAD PRE NORMALIZACIU,

E METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
. LOVENSKE| REPUBLIKY
Posudzovanie zhody | SLOVENSKE) REPU

a postupy posudzovania zhody
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Modul C1 - Zhoda s typom zalozena na

vnutornej kontrole vyroby a skuske

vyrobku pod dohlfadom

Modul C2 - Zhoda s typom zalozena na

vnutornej kontrole vyroby a skuskach

vyrobku pod dohfadom v f'ubovolnych

Intervaloch

- Vystup notifikovanej osoby — sprava,
zaznam a pod.

- Odtlacok peciatky notifikovanej osoby

Posudzovanie zhody
a postupy posudzovania zhody



Vynlmka

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

- Pozor:

PodFfa smernice: ,Pred zacatim vyroby vyrobca poskytne
notifikovanému organu, ktory vydal certifikat EU skasky typu“
a podla nariadenia vlady €. 234/2015 Z. z. o spristupnovani
jednoduchych tlakovych nadob na trhu je v prilohe 2 bod 4: ,
Pred zacatim vyroby vyrobca poskytne notifikovane] osobe,
ktoru si vyberie”

Odporucame pri module C postupovat’ podfa smernice
2014/29/EU

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

. LOVENSKE) REPUBLIKY
Posudzovanie zhody SLOVENSKE) REPU

E URAD PRE NORMALIZACIU,
a postupy posudzovania zhody




Schvalovania systémov kvality Moduly D, D1, E, E1

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

Modul D1 - Zabezpecenie kvality vyrobného procesu (vyrobky
spifiaju poziadavky pravneho predpisu)

Modul E - Zhoda s typom zalozena na zabezpeceni kvality vyrobku
(vyrobky su v zhode s typom)

Modul E1 - Zabezpecenie kvality kontroly a skusok konec¢ného
vyrobku (vyrobky spifiaju

poziadavky pravneho predpisu)

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

Certifikat alebo rozhodnutie o schvaleni systému kvality vyroby/
vyrobku

Odporu€ame pri moduloch D a E odkazat na prislusny certifikat EU
skusky typy

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

Posudzovanie zhody
a postupy posudzovania zhody



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)

- preskimanim a skuskou kazdého vyrobku

- preskumanim a skuskou vyrobkov na statistickom zaklade

Notifikovana osoba vyda samostatny dokument:
Certifikat o zhode

Odporu€ame pri moduloch F odkazat na prislusny certifikat EU
skusky typy

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

Posudzovanie zhody
a postupy posudzovania zhody



Modul G - Zhoda zalozena na overovani
jednotlivého vyrobku

- sulad s poziadavkami pravneho predpisu

Vyuziva sa najma pri kusovej vyrobe

- Notifikovana osoba vyda samostatny dokument:

Certifikat o zhode

Posudzovanie zhody E |
a postupy posudzovania zhody

URAD PRE NORMALIZACIU,
METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
SLOVENSKE) REPUBLIKY




Modul H - Zhoda zalozena na uplnom zabezpeceni
kvality

Modul H1 - Zhoda zalozena na uplnom
zabezpeceni kvality a preskiumani navrhu

Notifikovana osoba vyda samostatny dokument:

Certifikat/ Rozhodnutie o schvaleni uplného
systému zabezpecenia kvality

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

. LOVENSKE) REPUBLIKY
Posudzovanie zhody SLOVENSKE) REPU

a postupy posudzovania zhody

E URAD PRE NORMALIZACIU,
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- Vystup notifikovane] osoby —
Certifikat/ Rozhodnutie o schvaleni
uplného systéemu zabezpecenia kvality
+

Certifikat EU preskimania navrhu

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

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
. LOVENSKE| REPUBLIKY
Posudzovanie zhody SLOVENSKE) REPU

E URAD PRE NORMALIZACIU,
a postupy posudzovania zhody



Vystupné dokumenty posudzovania zhody

OdporuCame:

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

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

- uvadzat postup posudzovania zhody, podla ktorého
je vykonané posudenie

- postup posudzovania zhody = akreditaCha schéma

- nie je vhodné, aby sa uvadzala aj ina akreditacna
schéma, napr. pri module B aj schéma 1b

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
. LOVENSKE| REPUBLIKY
Posudzovanie zhody SLOVENSKE) REPU

E URAD PRE NORMALIZACIU,
a postupy posudzovania zhody



Vystupné dokumenty posudzovania zhody

- vystup podla smernice/ nariadenia viady -
modul Al, A2, B, C1,C2,D,D1,E, E]1, F, F1,
G, H, H1

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

odtlacok peciatky notifikovanej osoby
(nie autorizovanej osoby)

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

Posudzovanie zhody
a postupy posudzovania zhody



Vystupné dokumenty posudzovania zhody

- Zoznam vydanych certifikatov meradiel a schvalenych
systémov manazerstva kvality vyrobcov meradiel slovenskymi
notifikovanymi osobami je mozné najst tu
(http://www.certifikaty.sk/ ).

- EUDAMED

- databaza vystupnych dokumentov notifikovanych oséb a
RTPO na portali www.unms.sk podla nariadenia viady SR
C. 1/2016 o spristupnovani tlakovych zariadeni na trhu,
prilohy C. 1 body 3.1.2. a 3.1.3.

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

. LOVENSKE) REPUBLIKY
Posudzovanie zhody SLOVENSKE) REPU

E URAD PRE NORMALIZACIU,
a postupy posudzovania zhody


http://www.certifikaty.sk/
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Vvhlasenie o zhode

§ 23 Vyhlasenie o zhode

(ES Vyhlasenie o zhode, EU Vyhlasenie o zhode, Vyhlasenie o zhode )

(1) Vyhlasenie o zhode je potvrdenie, ktoré preukazuje spinenie vSetkych
zakladnych poziadaviek a poziadaviek ustanovenych tymto zakonom alebo
technickym predpisom z oblasti posudzovania zhody.

(2) Vydanim vyhlasenia o zhode vyrobca zodpoveda za zhodu urceného vyrobku so
zakladnymi poziadavkami a poziadavkami ustanovenymi tymto zakonom alebo
technickym predpisom z oblasti posudzovania zhody.

(3) Vyhlasenie o zhode nezbavuje vyrobcu zodpovednosti za vadny vyrobok ani za
skodu spbsobenu vadnym vyrobkom.

(4) Minimalny rozsah vyhlasenia o zhode je ustanoveny osobitnym predpisom?3g)
alebo technickym predpisom z oblasti posudzovania zhody. Vyhlasenie o zhode
obsahuje nalezitosti uvedené v postupoch posudzovania zhody ustanovenych
technickym predpisom z oblasti posudzovania zhody a je pravidelne aktualizovane.
Vyhlasenie o zhode pre uréeny vyrobok, ktory sa spristupriuje na trhu v Slovenskej
republike, sa vyhotovuje v Statnom jazyku alebo sa do Statneho jazyka prelozi.

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
. SLOVENSKE) REPUBLIKY
Posudzovanie zhody ’

E URAD PRE NORMALIZACIU,
a postupy posudzovania zhody


https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/56/20180401poznamky.poznamka-38
https://www.slov-lex.sk/pravne-predpisy/SK/ZZ/2018/56/20180401poznamky.poznamka-38

Vvhlasenie o zhode

§ 23 Vyhlasenie o zhode

(5) Ak sa na urcCeny vyrobok vztahuje viac technickych predpisov z oblasti
posudzovania zhody, ktoré vyzaduju vypracovanie vyhlasenia o zhode, vypracuje sa
ediné vyhlasenie o zhode, v ktorom sa uvedu harmonizacné pravne predpisy
Eurdpskej unie a technické predpisy z oblasti posudzovania zhody, ktorymi sa
harmonizacné pravne predpisy Eurdpskej unie do pravneho poriadku Slovenskej
republiky prebrali.

(6) Hospodarsky subjekt je povinny spristupnit vyhlasenie o zhode spolu s urcenym
vyrobkom v distribuénom retazci, ak to vyzaduje technicky predpis z oblasti
posudzovania zhody. Ten, kto spristupnuje urCeny vyrobok na trhu na uzemi
Slovenskej republiky, je povinny predlozit kazdému na jeho ziadost na nahliadnutie
vyhlasenie o zhode alebo ho zaslat na naklady toho, kto pozaduje nahliadnut’ do
vyhlasenia o zhode, do 30 dni odo dna dorucenia Ziadosti.

(7) Za splnenie povinnosti podla odsekov 2 az 5 zodpoveda aj dovozca, ak tak
ustanovi osobitny predpis.3°)

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
. LOVENSKEJ REPUBLIKY
Posudzovanie zhody S SKEJ REPU

E URAD PRE NORMALIZACIU,
a postupy posudzovania zhody
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§ 24 ZnaCka

(1) Vyrobca alebo splnomocneny zastupca vyrobcu je povinny oznacit' urCeny
vyrobok znacCkou pred jeho spristupnenim na trhu, ak tak ustanovuje technicky
predpis z oblasti posudzovania zhody.

(2) Znacka je

a) znaCka zhody, ktorou je

1. oznacCenie CE alebo

2. ina znaCka zhody a

b) ina znacka.'?)

(3) Vyrobca alebo splnomocneny zastupca vyrobcu je povinny oznacit’ ureny
vyrobok okrem znacky zhody aj inym doplnujucim oznaCenim, ak tak ustanovia
osobitné predpisy.2Y)

(4) Umiestiovanie znaCky v rozpore s ustanoveniami tohto zakona na urCeny
vyrobok, ktora méze viest k zamene so znaCkou a k uvedeniu do omylu, je
zakazane.

METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
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Oznacenie CE

1) Oznacenie CE sa na urceny vyrobok umiestni podla vSeobecnych zasad
ustanovenych osobitnym predpisom,?) a to viditelne, Citatelne a nezmazatelne pred
uvedenim urCeného vyrobku na trh. Ak to nie je mozné, oznacCenie CE sa umiestni
na obale a v sprievodnej dokumentacii urCeného vyrobku.

(2) Za oznaCenim CE nasleduje identifikacné Cislo notifikovanej osoby, ak to
ustanovuje technicky predpis z oblasti posudzovania zhody; identifikacné Cislo
notifikovanej osoby umiestiuje na urCeny vyrobok notifikovana osoba alebo na
zaklade jej pokynov vyrobca alebo splnomocneny zastupca vyrobcu.

(3) Za oznacenim CE a identifikanym Cislom notifikovanej osoby méze nasledovat
piktogram alebo iné oznacCenie, ktoré oznacCuje osobitné riziko alebo pouzitie
urceneého vyrobku.

(4) Vzor oznacenia CE ustanovuje osobitny predpis.*2)

(5) Oznacenie CE mdZze byt nahradené inou znackou zhody, ak tak ustanovia
osobitné predpisy.43)

(6) Oznacenie CE sa umiestriuje len na vyrobky, na ktoré je jeho umiestnenie
ustanovené harmonizaCnymi pravnymi predpismi Eurépskej unie, a neumiestnuje sa
na ziadny iny vyrobok.
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Programy dohladu

List of national market surveillance authorities by EU country/ by sector
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-
surveillance/organisation en

Nami zaslané programy dohladu su uz zverejnené na circabc,
https://circabc.europa.eu/faces/isp/extension/wai/navigation/container.

sp

-SK sector activities 2018,

- velka spolo¢na tabulky 2018 04 04 Sector activities for contact points
2018
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Dakujem za pozornost’

monika.laurovicova@normoff.gov.sk

WWW.unms.sk
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