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Dokument predstavuje politiku, ktord bola odstihlasena ¢lenmi EA na akreditaciu organov
posudzovania zhody na tcely notifikacie.

Autorstvo
Tato publikacia bola spracovana Horizontalnym harmoniza¢nym vyborom EA.

Oficialny jazyk

Text moZe byt preloZeny do inych jazykov. Rozhodujtce znenie je v anglickom jazyku.
Autorské prava

DrzZitel'om autorskych prav tohto textu je EA. Text sa nesmie kopirovat na ucely predaja.
Dalsie informacie

Pre d’alSie informdcie o tejto publikacii sa obrat'te na svojho narodného clena EA alebo na
sekretariat EA: secretariat@european-accreditation.org.

Prosim, skontrolujte nasu webova stranku kvéli aktudlnym informaciam
http://www.european-accredation.org/.

Kategoria: Clensky proceduralny dokument.
EA-2/17 je povinny dokument.

Datum schvalenia: 14. aprila 2020

Datum implementacie: april 2021, pozri niZ$ie uvedené prechodné obdobie.

VSetky narodné akreditacné organy (NAB) musia mat zavedené
postupy na implementaciu poZziadaviek tohto dokumentu do

jedného roka od zverejnenia. VSetky organy posudzovania zhody (CAB)
akreditované na ucely notifikdcie musia byt v zhode s tymto
dokumentom do troch rokov od zverejnenia.

Narodna poznamka: Politika a postup SNAS pri posudzovani organov posudzovania
zhody na ucely notifikacie v stilade s EA-2/17 M: 2020 su zverejnené v politike PL-54,
ktora je zverejnena na webovom sidle SNAS (https:\\www.snas.sk)
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1 RoOzZSsAH

Tento dokument obsahuje schvalenu politiku EA na akreditaciu organov posudzovania
zhody narodnymi akredita¢nymi organmi ako ziklad na notifikdciu notifikujicimi
organmi, aby sa mohli stat notifikovanymi osobami a pracovat v rozsahu harmonizovanej
legislativy Unie ! a dal3ich suvisiacich pravnych predpisov, ktoré nie sd tiplne v stlade
s novym legislativnym rdmcom, pokial tieto pravne predpisy ustanovuju akreditaciu ako
dostatoCny prostriedok na preukazanie technickej spdsobilosti notifikovanych osob.
Tento dokument sa aplikuje aj pre organy vykonavajlice posudzovanie a overovanie
nemennosti parametrov podl'a nariadenia o stavebnych vyrobkoch.

Urcuje poZiadavky, ktoré musia narodné akreditacné organy pouZzivat na posudzovanie a
akreditaciu orgadnov posudzovania zhody poZadujucich notifikaciu.

Tento dokument je povinny ,Clensky proceduralny dokument®. Je urCeny na pouZzitie
vSetkymi ndrodnymi akreditacnymi orgdnmi (NAB), ktoré posudzuju a akredituji organy
posudzovania zhody (CAB) na ucely notifikacie, pokial notifikujuci a/alebo regula¢ny
organ - podla jeho vlastného uvaZenia - nema oficidlne stanovené a zverejnené odlisné
poZziadavky, pozri podrobnosti v ¢asti 4.2.

Poznamka 1: V tomto dokumente nie je ni¢ zavazné pre notifikujice organy. Konkrétne
nestanovuje Ziadne poZiadavky, pokial ide o postupy notifikujdcich orgdnov uvedené v
¢lanku R14.1 rozhodnutia (ES) 768/2008.

Poznamka 2: V oblasti nariadenia o stavebnych vyrobkoch existuju vyrazné rozdiely od
ostatnych pravnych predpisov tvoriacich sdcast takzvaného nového legislativneho
ramca. Do dokumentu bola pridana osobitna priloha E s vysvetlenim konkrétnych
aspektov tejto oblasti, s cielom umoznit uplatnenie tohto dokumentu aj v oblasti
nariadenia o stavebnych vyrobkoch. V pripade potreby je v texte dokumentu uvedeny
odkaz na tato prilohu.

2 DEFINICIE

2.1 DEFINICIE

V kontexte tohto dokumentu sa pojem ,notifikovana osoba“ (NB) pouZiva pre vSetky
organy posudzovania zhody (CAB), ktoré Ziadaju o notifikaciu alebo uz st notifikované.

Pojem ,notifikovana osoba“ sa tieZ pouZziva pre organy vykonavajuce posudzovanie a
overovanie nemennosti parametrov tretou stranou podla nariadenia o stavebnych
vyrobkoch.

Pojem ,zosuladeny"“ sa v tomto dokumente pouZiva na identifikaciu pravnych predpisov,
ktoré vyuzivaji moduly definované v rozhodnuti (ES) 768/2008.

1 Pozri https://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/new-legislative-framework/index en.htm
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2.2 AKRONYMY

V tomto dokumente sa pouzivaju nasledujuce akronymy a skratky:

CAB organ posudzovania zhody, ktory Ziada o notifikaciu alebo uZ je notifikovany

NB notifikovana osoba

NAB narodny akreditacny organ

NA notifikujici organ

UHL harmonizovani legislativa Unie

HS harmonizovana norma s poziadavkami pouZivanymi na akreditaciu organov
posudzovania zhody

NLF novy legislativny ramec

CPR nariadenie o stavebnych vyrobkoch

NANDO Informacny systém notifikovanych a urCenych organizacii podl'a nového
pristupu

AVCP  posudzovanie a overovanie nemennosti parametrov (podrobnosti pozri v
prilohe E)

3 VSEOBECNA POLITIKA

3.1 UCEL AKREDITACIE NA NOTIFIKACIU

Hlavnym ucelom akreditacie, ak sa pouZiva ako nastroj na podporu notifikacie CAB, v
ramci UHL vypracovanej podl'a ustanoveni rozhodnutia (ES) 768/2008, je poskytnut NA
doveru v:
1) sposobilost, nestrannost, nezavislost a konzistentnost CAB pri vykonavani
uloh, na ktoré je notifikovany;
2) splnenie poziadaviek stanovenych kazdou UHL v ramci rozsahu akreditacie
CAB.

3.2  POUZIVANIE HARMONIZOVANYCH NORIEM (HS) NA AKREDITACIU

Akreditacia je v nariadeni (ES) 765/2008 definovana ako ,potvrdenie vnutrostatneho
akreditaéného organu o tom, Ze organ posudzovania zhody spitia poziadavky vykonavat
Specifické cinnosti posudzovania zhody stanovené harmonizovanymi normami a
v pripade potreby akékol'vek dodato¢né poZiadavky vratane tych, ktoré su stanovené v
prislusnych sektorovych schémach®.

Preto NAB musia pouzivat pri posudzovani harmonizované normy (HS) na akreditaciu.

Cinnosti posudzovania zhody opisané v moduloch definovanych v rozhodnuti (ES)
768/2008 alebo postupy posudzovania zhody definované vinych UHL vSak nie st opisané
sposobom, ktory by presne zodpovedal popisu v HS (t.j. skiSanie, inSpekcia a certifikacia)
a kazdy modul neidentifikuje HS, ktora sa ma pouzit na ¢innosti posudzovania zhody. To
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znamena, Ze pre kazdy modul mozZno pre akreditaciu NB zvazit rozne HS, ktoré vSak
moZzno budu musiet byt doplnené vyssie uvedenymi ,dodato¢nymi poZiadavkami®.

EA vyvinula preferovany pristup HS s cielom zabezpecit konzistentni a porovnatel'na
implementaciu akreditacie na ucely notifikacie. Tabul'ky v prilohe A tohto dokumentu
identifikuju HS, ktora je preferovanou normou pre kazdy modul a pravny predpis, a
navysSe tabulka v prilohe B obsahuje d'alSie poziadavky prevzaté z inych HS, ktoré su
potrebné na podporu normy na vhodné posudenie spdsobilosti a vykonu v ramci kazdého
modulu.

3.3 ZODPOVEDNOSTI

Akreditacia a notifikacia st dve rézne ¢innosti, ktoré vykonava NAB a notifikujici organ.

Ak sa od NAB pozaduje vykonanie akreditacie na podporu notifikacie, bude
zodpovednostou NAB uplatnit najvhodnejsi akreditacny postup, teda vyber HS, ktora sa
ma pouzit’ spolo¢ne so vSetkymi pripadnymi dodato¢nymi poziadavkami UHL, ktoré je
potrebné spoloc¢ne posudit na zaistenie plnenia vSetkych zodpovedajucich poZiadaviek
UHL.

3.4  UPLATNOVANIE PRAVNYCH PREDPISOV

Konkrétne poZiadavky, ktoré musia splnit' NB, su stanovené v kazdej UHL.

Na to, aby bola NB akreditovana, musi byt postiidena NAB s pouZitim:
1) jednej HS a d'alSich poziadaviek opisanych v ¢asti 3.2 tohto dokumentu, ktoré sa
uplatiiuju na pozadovany modul, postup posudzovania zhody alebo systém
AVCP; a
2) poziadaviek na NB zahrnutych v prislusnej UHL.

Tento dokument sa uplatiiuje na smernice a nariadenia EU, ktoré sa riadia novym
legislativnym rdmcom a su zosuladené s rozhodnutim (ES) 768/2008. Musi sa tiez
uplatnit na iné smernice a nariadenia (napriklad na posudzovanie a overovanie
nemennosti parametrov podla nariadenia o stavebnych vyrobkoch - podrobnosti pozri v
prilohe E alebo na moduly smernice o interoperabilite Zeleznic (EU) 2016/797), ktoré nie
su zosuladené s rozhodnutim (ES) 768/2008. V tychto pripadoch mo6Zu byt potrebné
d'alSie pokyny na pouzitie tabuliek v prilohe A, podobne aj v prilohe B.

3.5 POUZiVANIE DOKUMENTOV KOORDINACNE] SKUPINY NOTIFIKOVANYCH 0SOB

V ¢lanku R17 ods. 11 rozhodnutia (ES) 768/2008 sa ustanovuje zasada, Ze notifikované
osoby sa zucastnuju cinnosti alebo informuju svojich zamestnancov o cCinnostiach
prislusnych koordina¢nych. skupin notifikovanych oséb, zriadenych na zaklade prislusnej
UHL a uplatiiuju ich administrativne rozhodnutia a dokumenty urcené ako vSeobecné
usmernenia.
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Preto by posudzovatelia NAB, ktori vykonavaji posudzovanie organov posudzovania
zhody ako zadklad pre notifikdciu NA, mali mat prehlad a byt dobre informovani o
prislusnych rozhodnutiach a dokumentoch koordina¢nych skupin notifikovanych oséb.
Za zabezpecenie kompetencie svojich posudzovatelov, vratane znalosti o tychto
dokumentoch, je zodpovedny prislusny NAB.

Ak posudzovatelom NAB nie su I'ahko dostupné rozhodnutia a dokumenty prislusnej
koordinacnej skupiny notifikovanych oséb, mal by NAB informovat’ sekretariat EA, ktory
sa v takomto pripade pokusi poskytnut podporu.

4 PREFEROVANE HARMONIZOVANE NORMY

4.1 OPIS PRISTUPU K PREFEROVANYM HS

EA identifikovala preferované normy pouzivané na akreditaciu organov posudzovania
zhody pre kazdy modul (uvedené v tabul'kach v prilohe A). Tento zoznam bol spracovany
na zaklade technickych a procesnych poziadaviek prislusného modulu, pricom
preferovana norma sa v kazdom pripade povaZuje za najvhodnejsiu.

Preferovana norma sa musi pouZit ako zaklad akrediticie a na vyjadrenie
konsenzualneho pristupu pri akreditacii na ucCely notifikacie.

Naviac, tabul'ka v prilohe B identifikuje pre kazdu HS dalSie poziadavky a postupy
potrebné na posudenie kompetentnosti CAB.

Poznamka: Pri spracovani tejto tabul'ky zohl'adnila EA odporucania Eur6pskej komisie,
ako napriklad Blue Guide a SOGS dokument N612 EN, ako aj porovnanie vypracované
CEN/ CENELEC TC1 v dokumente N460.

V kazdom pripade sa HS musi pouZivat’ v celom rozsahu, t. j. CAB musia spliiat’ vietky
poziadavky HS ako zaklad ich postudenia. Poziadavky nemo6Zu byt vynaté z vybranej
normy; ale vzhl'adom na charakter ¢innosti posudzovania zhody sa mézZe poZiadavka
povazovat za neuplatnitel'nt ak HS umoziuje takéto vylicenie.

Ak UHL vyZaduje pouzitie HS a medzi HS a ustanoveniami UHL dochadza k prelinaniu,
prednost majd najprisnejSie ustanovenia.

4.2 IMPLEMENTACIA

NAB musia pouZit' preferovani normu ako zaklad na akreditaciu na ucely notifikacie.
Akakol'vek akreditacia na ucely notifikacie, na ktoru sa nepouzila preferovana norma, sa
musi zdévodnit' existenciou zverejnenej poziadavky notifikujiceho a/alebo regulacného
organu (napr. zakon, nariadenie, vyhlaska, zverejneny proceduralny dokument NA), ktora
je zavazna pre CAB, a na zaklade ktorej sa neakceptuje preferovana, ale ina norma. Toto
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odovodnenie musi NAB zaznamenat a na poZziadanie spristupnit' EA a poskytnut pre
vzajomné hodnotenia.

Pre zosuladené smernice/nariadenia a CPR (systém AVCP, podrobnosti pozri v prilohe E)
musia byt v kazdom pripade splnené prislusné dodatocné poZiadavky uvedené v prilohe
B a to aj vtedy, ak sa pouZije ind ako preferovand norma. Pre nezosuladené
smernice/nariadenia budu v zasade platit’ d’alSie pozZiadavky v prilohe B.

Pre pravne predpisy vyuZivajice moduly uvedené v prilohe B sa kombinacia modulov a
HS, na ktoré sa nevztahuje priloha B, povaZuje za nevhodnu na akreditaciu na ucely
notifikacie.

5 ROZSAHY AKREDITACIE

Informacie o akreditaciach vydanych NAB na ucely notifikacie musia odkazovat na HS
pouzité ako referencie a udelené rozsahy musia odkazovat na prislusni UHL a musia byt
v sulade s nasledujicimi ustanoveniami.

5.1  ASPEKTY, KTORE TREBA VZIAT DO UVAHY

Pri definovani rozsahu akreditacie na ucely notifikacie sa musia zvazit:
1) prislusné poziadavky podl'a EN ISO/IEC 17011 a pouzitel'nych HS, ako aj d'alsie
poZiadavky na CAB, ktoré Ziadaju o notifikaciu;
2) udaje potrebné na zapis do databazy NANDO;
3) potreby notifikujtcich organov;
4) potreby o0sdb vyuzZivajucich informacie (predovSetkym zakaznikov
notifikovanych 0s0b).

5.2  HLAVNE CASTI, KTORE MAJU BYT ZAHRNUTE DO ROZSAHU

Do rozsahu akreditacie musia byt zahrnuté tieto hlavné prvky:

a) HS, ktoré sa pouZzivaju ako referencie a uplatnuju sa v plnom rozsahu na

akreditaciu CAB;

b) identifikacia pravnych predpisov (mdze byt doplnenda odkazom na narodné
predpisy);

c) pouZity postup posudzovania zhody (modul, ¢lanok alebo prilohy, systémy
konkrétnej smernice/nariadenia) alebo systém AVCP;

d) vyrobky/kategoria - skupina - homogénne stibory vyrobkov (podl'a klasifikacie
NANDQO, kde je to mozZné);

e) charakteristiky produktu (stanovené v prislusnych pravnych predpisoch) alebo
Specifikacia produktu (harmonizovana norma produktu, harmonizované

technické Specifikacie — podrobnosti pozri v prilohe E - d'alSie odvetvové alebo
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I
technické dokumenty \ sulade S poZziadavkami prislusnej
smernice/nariadenia).

Ak je to mozné, rozsah akreditacie by mal pouZivat rovnaké znenie, aké pouziva
NANDO. Rozsah akreditacie m6zZe navySe obsahovat aj d'alSie informacie, ak to
vyZaduje NA, prislusné pravne predpisy alebo povinné dokumenty, ak sa to

vzhl'adom na iné okolnosti povazuje za potrebné.

53 PRIKLADY

Nasledujuce priklady poskytuji navod na definovanie rozsahu akreditacie.

Kategoria produktov alebo
individualne produkty

Postup
posudzovania
zhody alebo

systémy AVCP

Zakladné poziadavky
alebo harmonizované
technické Specifikacie:
Specifikacie produktu/
vlastnosti/normy

Stavebné vyrobky podl'a nariadenia (EU) ¢.305/2011

Cement, vapno a iné hydraulické spojiva

- murovacie cementy: priprava
beténu, malty, injektaZnej zmesi a
inych zmesi na stavbu a na
vyrobu stavebnych vyrobkov
(rozhodnutie (EU) 97/555/ES,
priloha 3, zmenené a doplnené
rozhodnutim 2010/683/EU)

Nariadenie (EU) ¢.
305/2011
Systém 1+

EN 413-1: 2011

Osobné ochranné prostriedky podl'a nariadenia (EU) 2016/425

- prostriedky na ochranu
dychacich ciest

- okrem zachrannych a

unikovych zariadeni

- okrem zariadeni so
systémom privodu
vysokého tlaku

vzduchu

Nariadenie (EU)
2016/425
modul B

modul C2

modul D

zariadenie poskytujtce
ochranu hrudnika a slabin

zariadenie poskytujtce

ochranu odi

Nariadenie (EU) 2016/425
Priloha II

Interoperabilita Zelezni¢ného sy
2016/797

stému v Spolocenstve

podl'a smernice (EU)

1. Transeurépsky
vysokorychlostny systém
1.1 InfraStruktira

Rozhodnutie (EU)
2010/713/EU
modul CA1

modul CA2

Nariadenie (EU)
1299/2014
1300/2014
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Zakladné poZiadavky
Postup . ,
- . alebo harmonizované
Kategoria produktov alebo posudzovania e
A technické Specifikacie:
individualne produkty zhody alebo “ e o
p Specifikacie produktu/
systémy AVCP .
vlastnosti/normy
modul CD 1303/2014
modul CH1 2016/912
Elektromagneticka kompatibilita podl'a smernice 2014/30/EU
Elektrické a elektronické Smernica
pristroje (pristroje s elektrickymi | 2014/30/EU Nariadenie (EU)
a/alebo elektronickymi ¢astami, | modul B Priloha III
ktoré moZzu vytvarat
elektromagnetické ruSenie alebo
moZu byt takymito ruSeniami
ovplyviiované)

Tri stipce v tabul'’ke obsahujt informacie, ktoré st zverejnené v databaze NANDO. Mézu
byt doplnené d’alSie dodato¢né informacie, najma ak to vyZaduje NA.



ﬁ SNAS MSA-N/01 Str.12 2 65

PRILOHA A PREFEROVANE NORMY (HS) NA PRAVNE PREDPISY (POVINNA)

Narodna poznamka: P6vodna tabulka 1 z dokumentu EA-2/17 M: 2020 je nahradena
tabul'kou 1, ktora zohl'adiiuje implementaciu v podmienkach SNAS. Tato tabul'ka 1 je
prevzata z dokumentu MP 05: 2020 Metodicky postup o zasadach na udelenie
autorizacie a notifikacie v zneni dodatku ¢. 01 Gc¢inného od 03.01.2022, priloha 10
Zoznam poZadovanych technickych noriem Uradom pre normalizaciu, metrolégiu a
skuSobnictvo Slovenskej republiky pouZivanych na akreditaciu na ucely notifikacie
podla jednotlivych technickych predpisov z oblasti posudzovania zhody, zverejneného
na webovom sidle UNMS SR Bratislava https:\\www.unms.sk.
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Tabul'ka 1: Preferované normy pre smernice/nariadenia a suvisiace ¢innosti posudzovania zhody (okrem nariadenia

o stavebnych vyrobkoch)

P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PozZadovana Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) + technické pouZivana pri | sazabezpecuje

normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | ucely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 pozZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
1. Hot-water boilers Zakon Module B: EC type- ANNEX III 17065 17065 17025
529/2010 examination
Directive Z.z. Module C: ANNEX IV 17065 17065
92/42/EEC NV SR Conformity to type
236/2015 Module D: ANNEX IV 17065 17065 +
Z.z. Production quality 17021-1
assurance
Module E: Product ANNEX IV 17065 17065 +
quality assurance 17021-1

2. Noise emission in NV SR Internal control of Annex V 17065
the environmentby | 78/2019Z.z. | production
equipment for use
outdoors Internal control of Annex VI 17065 17065 17025

production with
Directive assessment of
2000/14/EC technical
documentation and
periodical checking
Unit verification Annex VII 17065 17065 17025

(Module G)



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=11
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=25
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=25
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=25
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=25
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P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
Full quality Annex VIII 17021-1 17065 +
assurance (Module 17021-1
H)
3. Machinery NV SR EC type-examination | Annex IX- Art. | 17065 17065 17025 or 17020
436/2008 (Module B) 12 (3) (b) and
Directive Z.7. (4) (@)
2006/42/EC Full quality Annex X - Art. | 17021-1 17065 +
assurance 12 (3) (c) and 17021-1
(Module H) (4) (b)
Machinery EU-type examination | Annex |, 17065 17065 17025 or 17020
(Module B) Article 25(2)
Regulation (EU) (a) (b) and (c)
2023/1230 and Article
25(3) (b) ()
It applies from 20 and (d)
January 2027 Conformity to type Annex I, 17065 17025 or 17020
based od internal Article 25(2)
production control (a) (b) and (c)
(Module C) and Article
25(3) (b) ()

and (d)



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=131881
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P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
Conformity based on | Annex ]|, 17065 17065 17025 or 17020
unit verification Article 25(2)
(Module G) (a) (b) and (c)
and Article
25(3) (b) ()
and (d)
Conformity based on | Annex]|, 17021-1 17065 +
full quality assurance | Article 25(2) 17021-1
(Module H) (a) (b) and (c)
and Article
25(3) (b) ()
and (d)
4. Safety of toys Zakon EC type-examination | Article 20 17065 17065 17025
78/2012
Directive Z.7.
2009/48/EC
5. Transportable Zakon Conformity Section I.1 of 17020 17020 + 17065
pressure equipment | 254/2011 assessment activities | Annex |, (except clause
Z. 7. Section II.1 of | 8.1.3)
Directive Annex I, and
2010/35/EU Section I1I.1 of
Annex III to
Directive
2008/68/EC



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=140521
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=141121
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=141121
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P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
Exceptional checks Section I.1 of 17020 17020
Annex I, (except clause
Section II.1 of | 8.1.3)
Annex II, and
Section III.1 of
Annex III to
Directive
2008/68/EC
Intermediate Section I.1 of 17020 17020
inspections Annex I, (except clause
Section II.1 of | 8.1.3)
Annex II, and
Section I1I.1 of
Annex III to
Directive
2008/68/EC
Periodic inspections | Section I.1 of 17020 17020
Annex |, (except clause
Section II.1 of | 8.1.3)

Annex II, and
Section III.1 of
Annex III to
Directive
2008/68/EC
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I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 Akreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | ucely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
Reassessment of Annex III to 17020 17020
conformity Directive (except clause
2010/35/EU 8.1.3)
6. Pyrotechnic articles | NV SR EU type-examination | AnnexII - 17065 17065 17025
70/2015 Z. z. Module B
Directive Conformity to type Annex II - 17065 17065 17025
2013/29/EU based on internal Module C2
production control
plus supervised
product random
checks
Production quality Annex II - 17065 17065 +
assurance Module D 17021-1
Product quality Annex II - 17065 17065 +
assurance Module E 17021-1
Unit verification Annex II - 17065 17065 17025
Module G
Full quality Annex II - 17021-1 17065 +
assurance (only for Module H 17021-1
category 4 fireworks)
7. Recreational craft NV SR Internal production Annex II of 17020 17020
and personal 77/2016 Z.z. | control plus Decision

watercraft

768/2008/EC



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153041
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153461
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153461
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153461
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P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
supervised product
Directive testing (module A1)
2013/53/EU
EU-type examination | Annex II of 17065 17065 17020 or 17025
(Module B) Decision
768/2008/EC
Conformity to type Annex II of 17065 17065 17020 or 17025
based on internal Decision
production control 768/2008/EC
(Module C)
Conformity to type Annex II of 17020 17020
based on internal Decision
production control 768/2008/EC
plus supervised
product testing
(Module C1)
Conformity to type Annex II of 17065 17065 +
based on quality Decision 17021-1
assurance of the 768/2008/EC
production process
(Module D)
Conformity to type Annex II of 17065 17065 +
based on product Decision 17021-1
768/2008/EC
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I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
quality assurance
(Module E)
Conformity to type Annex II of 17065 17065 17020 or 17025
based on product Decision
verification (Module | 768/2008/EC
F)
Conformity based on | Annex II of 17065 17065 17020 or 17025
unit verification Decision
(Module G) 768/2008/EC
Conformity based on | Annex II of 17021-1 17065 +
full quality assurance | Decision 17021-1
(module H) 768/2008/EC
Equivalent Annex V of 17065 17065 17020 or 17025
conformity based on | Directive
post-construction 2013/53/EU
assessment
8. Explosives for civil | NV SR EU-type examination | Annex III 17065 17065 17025
uses 131/2016 (Module B)
Z.7. Internal production Annex II1 17065 17065 17025
Directive control plus
2014/28/EU supervised product
checks at random
intervals (Module C2)



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153661
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153661
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P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
Production process Annex II1 17065 17065 +
quality assurance 17021-1
(Module D)
Product quality Annex II1 17065 17065 +
assurance (Module E) 17021-1
Product verification Annex II1 17065 17065 17025
(Module F)
Unit verification Annex II1 17065 17065 17025
(Module G)
9. Simple pressure NV SR EU-type examination | Annex II 17065 17065 17025 or 17020
vessels 234/2015 (Module B)
Z.z. Conformity to type Annex II 17065 17065 17020 or 17025
Directive based on internal
2014/29/EU production control
plus supervised
product testing
(Module C1)
Conformity to type Annex II 17020 17065 17020 or 17025
based on internal
production control
(Module C)
Conformity to type Annex II 17065 17065 17020 or 17025
based on internal (17020) (17065 +
production control 17020)



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153421
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153421
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I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 Akreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | ucely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
plus supervised
product checks at
random intervals
(Module C2)
10. Electromagnetic NV SR EU type examination | Annex III [EU 17065 17065 17025
compatibility 127/2016 procedure (Module type
Z.7. B) examination
Directive procedure
2014/30/EU (Module B)
followed by
Conformity to
type based on
internal
production
control
(Module Q)]
11. Non-automatic NV SR EU type-examination | Annex II - 17065 17065
weighing 126/2016 Module B
instruments Z.z. Conformity to type Annex II - 17065 17065 +
based on quality Module D 17021-1
Directive assurance of the
2014/31/EU production process



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153681
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153681
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=154121
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=154121
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=154121
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I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
Quality assurance of | Annex II - 17065 17065 +
the production Module D1 17021-1
process
Conformity to type Annex II - 17065 17065 17025
based on product Module F
verification
Conformity based on | Annex II - 17065 17065 17025
product verification Module F1
Conformity based on | Annex II - 17065 17065 17025
unit verification Module G
Measuring NV SR Internal production Annex II - 17065 17065 17025
Instruments 145/2016 control plus Module A2
Directive Z.7. supervised
instrument checks at
12. Directive randoms intervals
2014/32/EU EU type-examination | Annex II - 17065 17065 17025
Module B
Conformity to type Annex II - 17065 17065 17025
based on internal Module C2
production control
plus supervised
pressure equipment
checks at random
intervals



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=154161
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=154161
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=154161
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I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
Conformity to type Annex II - 17065 17065 +
based on quality Module D 17021-1
assurance of the
production
Quality assurance of | AnnexII - 17065 17065 +
the production Module D1 17021-1
process
Conformity to type Annex II - 17065 17065 +
based on instrument | Module E 17021-1
quality assurance
Quality assurance of | Annex II - 17065 17065 +
final instrument Module E1 17021-1
inspection and
testing
Conformity to type Annex II - 17065 17065 17025
based on instrument | Module F
verification
Conformity based on | Annex II - 17065 17065 17025
instrument Module F1
verification
Conformity based on | Annex II - 17065 17065 17025
unit verification Module G
Conformity based on | Annex II - 17021-1 17065 +
full quality assurance | Module H 17021-1
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I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
Conformity based on | Annex II - 17065 17065 +
full quality assurance | Module H1 17021-1
plus design
examination
13. Lifts and safety NV SR Lifts
components for lifts | 235/2015 EU-type examination | Annex IVB 17065 17065 17020
Z.7. of lifts (Module B)
Directive Final inspection for Annex V 17020 17020
2014/33/EU lifts
Conformity based on | Annex VIII 17065 17020
unit verification for (Module G)
lifts
Conformity to type Annex X 17065 17065 +
based on product (Module E) 17021-1
quality assurance for
lifts
Conformity based on | Annex XI 17065 17065 +
full quality assurance | (Module H1) 17021-1
plus design
examination for lifts
Conformity to type Annex XII 17065 17065 +
based on production | (Module D) 17021-1
quality assurance for
lifts



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153562
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153562
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I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
Safety components for lifts
EU-type examination | Annex IVA 17065 17065 17020
of safety components | (Module B)
for lifts
Conformity to type Annex VI 17065
based on product (Module E)
quality assurance for 17065 +
safety components 17021-1
for lifts
Conformity based on | Annex VII 17021-1 17065 +
full quality assurance | (Module H) 17021-1
for safety
components for lifts
Conformity to type Annex IX 17020
with random (Module C2)
checking for safety
components for lifts
14. Equipment and NV SR EU-type examination | Annex III 17065 17065 17025 or 17020
protective systems 149/2016 (Module B)
intended for use in Z.z. Conformity to type Annex IV 17065 17065 +
potentially explosive based on quality 17021-1

atmospheres
(recast) - ATEX

assurance of the

production process

(Module D)



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153101
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153101
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153101
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153101
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153101
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153101
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I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
Directive Conformity to type Annex V 17065 17020
2014/34/EU based on product
verification (Module
F)
Conformity to type Annex VI 17065 17065 17020
based on internal
production control
plus supervised
product testing
(Module C1)
Conformity to type Annex VII 17065 17065 +
based on product 17021-1
quality assurance
(Module E)
Internal Production Annex VIII 17020
Control (Module A)
and the
communication of the
technical
documentation as
Art. 13.1(b)(ii)
Conformity based on | Annex IX 17065 17020

unit verification
(Module G)
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I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
15. Radio equipment NV SR Conformity Article 17 and | 17065 17065 17025
193/2016 assessment modules | Annex III
Directive Z.7. B (EU-type
2014/53/EU examination)
Conformity Article 17 and | 17021-1 17065 +
assessment module H | Annex [V 17021-1
(conformity
assessment based on
full quality
assurance)
16. 2014/68/EU NV SR Internal production Annex III - 17020 17020
Pressure equipment | 1/2016 Z. z. control plus ModuleA2
supervised pressure
equipment checks at
random intervals
EU-Type examination | Annex III - 17065 17065 17020
- production type Module B
EU-Type examination | Annex III - 17065 17065
- design type Module B
Conformity to type Annex III - 17065 17020
based on internal Module C2
production control



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=154428
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153841
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153841
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I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
plus supervised
pressure equipment
checks at random
intervals
Conformity to type Annex III - 17065 17065 +
based on quality Module D 17021-1
assurance of the
production process
Quality assurance of | Annex III - 17065 17065 +
the production Module D1 17021-1
process
Conformity to type Annex III - 17065 17065 +
based on pressure Module E 17021-1
equipment quality
assurance
Quality assurance of | Annex III - 17065 17065 +
final pressure Module E1 17021-1
equipment inspection
and testing
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I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PoZadovanad Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
Conformity to type Annex III - 17065 17020
based on pressure Module F
equipment
verification
Conformity based on | Annex III - 17065 17020
unit verification Modul G
Conformity based on | Annex III - 17021-1 17065 +
full quality assurance | Module H 17021-1
Conformity based on | Annex III - 17065 17065 +
full quality assurance | Module H1 17021-1
plus design
examination
European approval Article 15 17065 17020
for materials
Approval of Annex |, 3.1.2 17024 17024
permanent joining
personnel
Approval of Annex |, 3.1.2 17020 17020
permanent joining
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I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
procedures
Approval of non- Annex|, 3.1.3 17024 17024
destructive testing
personnel (RTPO)
17. Marine equipment NV SR EC type-examination | Art.15.2 (a), 17065 17065 17020 or 17025
262/2016 Annex II -
Directive Z.z. Module B
2014/90/EU Production quality Art.15.2 (a), 17065 17065 +
assurance Annex II - 17021-1
Module D
Product quality Art.15.2 (a), 17065 17065 +
assurance Annex II - 17021-1
Module E
Product verification | Art.15.2 (a), 17065 17065 17020 or 17025
Annex II -
Module F
Unit verification Art.15.2 (b), 17065 17065 17020 or 17025
Annex II -
Module G
18. 2016/797 on the Zakon EC declaration of Article 9 (2) 17065 17065
interoperability of 513/2009 conformity or Modul CA1, in accordance ERA
the rail system Z. 7. suitability for use of CA2, CB, CD, with Decision 000MRA1044
CF, CH, SG, SH1 | 2010/713/EU in | ver. 2.0



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=153701
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=31
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=31
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=31
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I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
Directive 2016/797 interoperability conjunction with
constituents the ERA
Mandatory
Technical
Document
000MRA1044.
EC verification Annex [V 17065 17065
procedure for in accordance ERA
subsystems with Decision 000MRA1044
2010/713/EU in | ver. 2.0
conjunction with
the ERA
Mandatory
Technical
Document
000MRA1044.
19. Personal protective EU type-examination | AnnexV 17065 17065 17025
equipment (Module B)
Supervised product Annex VII 17065 17065 17025
Regulation (EU) checks at random (Module C2)

2016/425

intervals



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=155501
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=155501
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I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 Akreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | ucely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
Quality assurance of | Annex VIII 17065 17065 +
the production (Module D) 17021-1
process
20. In vitro diagnostic Conformity Annex IX(I) Regulation (EU)
medical devices assessment based on 2017/746 on in
a quality vitro diagnostic
Regulation (EU) management system medical devices
2017/746 Conformity Annex I[X(II) Regulation (EU)
assessment based on 2017/746 on in
assessment of vitro diagnostic
technical medical devices
documentation
Conformity Annex X Regulation (EU) | 17025
assessment based on 2017/746 on in
type-examination vitro diagnostic
medical devices
Conformity Annex XI Regulation (EU)
assessment based on 2017/746 on in
product quality vitro diagnostic
assurance medical devices
21. Medical devices Conformity Annex IX(I) Regulation (EU)

assessment based on

2017/745 on

medical devices



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
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I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
Regulation (EU) a quality
2017/745 management system
Conformity Annex IX(II) Regulation (EU)
assessment based on 2017/745 on
assessment of medical devices
technical
documentation
Conformity Annex X Regulation (EU)
assessment based on 2017/745 on
type-examination medical devices
Conformity Annex XI(A) Regulation (EU)
assessment based on 2017/745 on
product quality medical devices
assurance
Conformity Annex XI(B) Regulation (EU)
assessment based on 2017/745 on
product conformity medical devices
verification
22. Appliances burning EU-Type Examination | Annex III - 17065 17065 17025
gaseous fuels - Production type Module B
Conformity to type Annex III - 17065 17065 17025
Regulation (EU) based on internal Module C2
2017/746 production control

plus supervised



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=155611
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=155611
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I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 Akreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | ucely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
product checks at
random intervals
Conformity to type Annex III - 17065
based on quality Module D 17065 +
assurance of the 17021-1
production process
Conformity to type Annex III - 17065 17065 +
based on product Module E 17021-1
quality assurance
Conformity to type Annex III - 17065 17065 17025
based on product Module F
verification
Conformity based on | Annex III - 17065 17065 17025
unit verification Module G
23. Unmanned aircraft Conformity based on | Annex Part 9 17021-1 17065 +
systems and on full quality assurance 17021-1
third-country as per Annex Il to
operators of Decision No
unmanned aircraft 768/2008/EC
systems (Drons) (Module H)



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=159261
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=159261
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=159261
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=159261
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=159261
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=159261
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I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 Akreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | ucely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
EU-type examination | Annex Part8 17065 17065 17025 or 17020
Regulation (EU) (Module B) and
2019/945 conformity to type
(Module C) based on
internal production
control as per Annex
IT to Decision No
768/2008/EC
24. Cableway EU-type examination | Annex III 17065 17065 17020
installations - production type
(Module B)
Regulation (EU) Conformity to type Annex IV 17065 17065 +
2016/424 based on quality 17021-1
assurance of the
production process
(Module D)
Conformity to type Annex V 17065 17065 17020
based on subsystem
or safety component
verification (Module
F)
Conformity based on | Annex VI 17065 17065 17020
unit verification
(Module G)



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=155178
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=155178
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P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
Conformity based on | Annex VII 17065 17065 +
full quality assurance 17021-1
plus design
examination (Module
H1)
25. EU fertilising EU-TYPE Articles 13, 17065 17065 17025
products EXAMINATION 14(2)-(3), 15,
(Module B) 16, 20-36
Regulation (EU) Annex IV, Part
2019/1009 I, point 3
Annex IV, Part
II, Module B
Annex V
INTERNAL Articles 13, 17020 17065 17025
PRODUCTION 14(2)-(3), 15,
CONTROL plus 16, 20-36,
supervised product Annex [V, Part
testing (Module A1) [, point 2
Annex IV, Part
II, Module Al
Annex V
QUALITY Articles 13, 17065 17065 +
ASSURANCE OF THE | 14(2)-(3), 15, 17021-1
PRODUCTION 16, 20-36,




ﬁ SNAS MSA_N/ 01 Str.37 z 65
I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
PROCESS (Module Annex IV, Part
D1) I, Point 4,
Annex 1V, Part
II, Module D1
Annex V
26 Batteries and waste Article 5.1 Article 5.1
batteries Module D1 Article 17and | 17065+ 17029 17065 +
Part B of 17021-1 +
Regulation (EU) Annex VIII 17029
2023/1542 Module G Article 17 and | 17065+ 17029 | 17065+ 17029
Part C of
Annex VIII
27. Interoperability of EU type examination | Annex III 17065
Electronic Road Toll (Module B)
Systems
Conformity to type Annex III 17065
Regulation (EU) based on internal
2020/204 production control
(implementing (Module C)
Directive (EU)

2019/520)



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=140661
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=140661
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=140661
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I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 Akreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | ucely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
28 Products that come Module B (EU type 17065 17065 17025
into contact with examination)
water intended for
human consumption
o Module D 17065 17065 +
Commission (Conformity to type 17021-1
Delegated atgd based on quality
Regulation (EU) assurance of the
2024/370 production process)
[t applies from
31 December 2026
29 Artificial Conformity based on | Annex VII 17065 17065 +
Intelligence Act assessment of quality 17021-1
management system
Regulation (EU) and assessment of
2024/1689 technical
documentation
(Module H1)
Others
30. Firearms and Zakon C. homologizacia §12 ods. 1 17065 17025
ammunition for civil | 64/2019 Z. z. | strelnej zbrane pism. a)
use zdkona €.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=OJ:L_202400370
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=OJ:L_202400370
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=OJ:L_202400370
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=OJ:L_202400370
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj/eng

ESNAS
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Oblast
posudzovania
zhody

Pravny predpis
EU 2

Pravny
predpis SR 3

Postupy
posudzovania
zhody (moduly) 4

Priloha ¢. 5

Akreditacia

- preferované
technické
normy (TN)
podl'a EA-2/17
M:2020 ¢

STN EN/ISO

Pozadovand
TN UNMS SR,
pouzivana pri
akreditacii na
tcely
notifikacie 7

STN EN/ISO

Odporucana TN
UNMS SR, ktorou
sa zabezpecuje
podpora ¢innosti
podl'a
poZadovanej TN8

STN EN/ISO

(Non-harmonised
legislation)

Vyhlagka ¢.
72/2019 Z. .

64/2019 Z. z.
priloha ¢. 3,
§ 3 ods. 2
vyhlaska ¢.
72/2019 Z. z.
priloha ¢. 2,

skuska typu strelnej
zbrane

§12o0ds. 1
pism. b)
zakona C.
64/2019 Z. z.
priloha ¢. 4,

17065

17025

kusové overenie
strelnych zbrani

§ 12 ods. 1
pism. c)
zakona C.
64/2019 Z. z.
priloha ¢. 5,
§ 3 ods. 3
vyhlasky ¢.
72/2019 Z. z.
priloha €. 3,

17025
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I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 AKreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
nasledné kusové §12o0ds.1 17025
overenie strelnych pism. d)
zbrani zakona C.
64/2019 Z.z. -
priloha . 6,
skaska typu streliva | § 12 ods. 2 17065 17025
pism. a)
zakona ¢.
64/2019Z.z. -
priloha &. 7,
§ 3 ods. 4
vyhlasky ¢.
72/20197Z.z. -
priloha ¢. 4,
inSpekcia § 12 ods. 2 17065 17025
pism. b)
zakona C.
64/2019 Z.z. -
priloha C. 8,
§ 3 0ds.5
vyhlasky &.
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I
P.¢1 | Oblast Pravny Postupy Priloha ¢. 5 Akreditacia PoZadovand Odporucana TN
posudzovania predpis SR3 | posudzovania - preferované TN UNMS SR, UNMS SR, ktorou
zhody zhody (moduly) 4 technické pouzivana pri | sa zabezpecuje
normy (TN) akreditacii na | podpora ¢innosti
Pravny predpis podl'a EA-2/17 | acely podl'a
EU 2 M:2020 6 notifikacie 7 poZadovanej TN8
STN EN/ISO STN EN/ISO STN EN/ISO
72/2019 Z.z. -
priloha ¢. 5,
pre tlmice hluku §12 ods. 3 17025
vystrelu pism. a) a b)
zakona C.
64/2019Z.z. -
priloha¢.5a
priloha . 6,
§ 12 ods. 4
pism. a) a b)
zakona ¢.
64/2019Z.z. -
priloha ¢. 8a a
priloha ¢. 8b.
31. Explosives, Zakon C. § 57 zakona C. 17065 17025
explosive articles 58/2014 7. z. 58/2014 7. z.
and ammunition for a vyhlaska ¢.
the defence of the Vyhlaska ¢. 474/2021 Z. z.
state 474/2021
Z.7.

(Non-harmonised

legislation)




ﬁ SNAS MSA - N/ 01 Str. 42265

Narodna poznamka: V pripade, ak sa akreditacia na ucely notifikacie pouZzije pre CAB ustanoveny mimo SR, resp. nespadajuci do
poOsobnosti regulatorov v SR, vZdy sa aplikuju preferované normy v stlade s povodnym dokumentom EA-2/17 M: 2020.

INo.

2 Conformity assessment area - EU legislation

3 Slovak legislation

4 Conformity assessment procedures (modules)

5 Annex No.

6 Accreditation - Preferred standards according to EA-2/17 M:2020 (MSA-N/01)

7 Required standards by notifying authority UNMS SR for accreditation for notification purpose

8 Recommended standard by UNMS SR, which ensures the support of activities according to the required standard

Poznamky:

17065 + 17021-1
Sposobilost, kde sa to vyZaduje, na posudenie a schvalenie systému kvality vyrobcu. Na tento uCel sa musi preukazat plnenie ¢lankov 7.1.1,
7.1.2,7.2.4,7.2.5,7.2.8,7.2.10,9.1 aZ9.4a 9.6 EN ISO/IEC 17021-1: 2015

17020 + 17065

Spo6sobilost na realizaciu postupov hodnotenia a rozhodovania na zdklade vysledkov skisok a/alebo inSpekcii, ak s splnené zakladné
poZziadavky a/alebo boli pouZité harmonizované normy, ak boli vyZadované. Na tento ucel sa musi preukazat plnenie ¢lankov 4.1.2, 4.1.3,
7.5a7.6 ENISO/IEC 17065: 2012.
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17065+ 17021-1 + 17029
Na tento ucel sa musi preukazat plnenie ¢lankov 7.1.1, 7.1.2,7.2.4,7.2.5,7.2.8,7.2.10,9.1 a2z 9.4 2 9.6 EN ISO/IEC 17021-1: 2015 a plnenie
¢lankov 7.3, 8,9.2,9.3,9.4,9.5,9.6,9.7,9.829.11 ISO/IEC 17029: 20109.

17065 + 17029
Na tento ucel sa musi preukazat plnenie ¢lankov 7.3, 8,9.2,9.3,9.4, 9.5, 9.6, 9.7,9.8 2 9.11 ISO/IEC 17029: 2019.

Vsetky uvedené normy a predpisy sa rozumeju v aktudlnom platnom zneni.

NevyZaduje sa akreditacia na ucely notifikacie pre Regulation (EU) 2017/745 a Regulation (EU) 2017/746



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=34
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.notifiedbody&dir_id=35
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Tabul'ka 2: Preferované normy pre nezosuladené smernice/nariadenia a suvisiace
¢innosti posudzovania zhody, kde nie je priamy ekvivalent s modulmi NLF

Smernica Postup posudzovania Preferovana norma
zhody
Stavebné vyrobky, Systém 1 ISO/IEC 17065
nariadenie (EU) &.
305/2011 (CPR) (pozri
podrobnosti v prilohe E)
Systém 1+ ISO/IEC 17065
Systém 2+ ISO/IEC 17065
Systém 3 ISO/IEC 17025

Ndrodnd pozndmka: Ostatné tdaje z tabul’ky 2, ktoré st zverejnené v pévodnom
dokumente EA-2/17 M: 2020 st uvedené v tabul'ke 1, priloha A.

PRILOHA B VHODNOST NORIEM (HS) (POVINNA)

Tabul'ka 3: Normy posudzovania zhody na akreditaciu na ucely notifikacie v¢itane
pouZitel'nych doplnujucich poziadaviek

Modul Opis

EN ISO/IEC
17065

EN ISO/IEC
17020

EN ISO/IEC
17021-1

EN ISO/IEC
17025

A Vnutorna kontrola
vyroby

N/A

N/A

N/A

N/A

Al Vnutorna kontrola
vyroby a skuska
vyrobku pod
dohl'adom

1+t

*1+t+cd

1+cd

A2 | Vnuatorna kontrola
vyroby a skusky
vyrobku pod
dohl'adom v
I'ubovol'nych
intervaloch

1+t

*1+t+cd

1+cd

B Typova skiska ES

*1+t+pk

1+t+cd

C Zhoda s typom
zaloZena na

N/A

N/A

N/A

N/A
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Modul

Opis

EN ISO/IEC
17065

EN ISO/IEC
17020

EN ISO/IEC
17021-1

EN ISO/IEC
17025

vnutorne;j
kontrole vyroby

c1

Zhoda s typom
zaloZena na
vnutornej
kontrole vyroby a
skuske vyrobku
pod dohl'adom

*1+t+pk

1+t+cd

1+cd+pk

Cc2

Zhoda s typom
zaloZena na
vnutornej
kontrole vyroby a
skuskach vyrobku
pod dohl'adom
v I'ubovol'nych
intervaloch

*1+t+pk

1+t+cd

1+cd+pk

Zhoda s typom
zaloZena na
zabezpeceni

kvality vyrobného
procesu

*1+qa

1+qa

1+ pk

D1

Zabezpecenie
kvality vyrobného
procesu

*1+qa

1+qa

1+pk

Zhoda s typom
zaloZena na
zabezpeceni

kvality vyrobku

*1+qa

1+qa

1+ pk

E1l

Zabezpecenie
kvality kontroly a
skdsok konec¢ného

vyrobku

*1+qa

1+qa

1+pk

Zhoda s typom
zaloZena na
overovani
vyrobku

*1+t+pk

1+t+cd

F1

Zhoda zaloZena na
overovani
vyrobku

*1+t+pk

1+t+cd

Zhoda zaloZena na
overovani
jednotky

*1+t+pk

1+t+cd

Zhoda zaloZena na
Uplnom

1+qa

1+qa

*1+pk
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. EN ISO/IEC | ENISO/IEC | EN ISO/IEC | EN ISO/IEC
Modul Opis 17065 17020 17021-1 17025

zabezpeceni
kvality

H1 | Zhoda zaloZena na
Uplnom

Zall()‘(le;l]i)teyczm *1+qa 1+qa 1+pk

preskimani
navrhu

Tabul'ka 4: Normy posudzovania zhody na akreditaciu na ucely notifikacie véitane
pouZzitel'nych doplnujucich poZiadaviek v oblasti nariadenia o stavebnych

vyrobkoch

?v:zlz-l_p?ﬁf,;nl: Opis EN ISO/IEC | EN ISO/IEC
P E) 17065 17025
1+ Urcenie typu vyrobku, pociatocna *1+t+pk

inSpekcia vyrobného zavodu
a systému riadenia vyroby,
priebeZny dohl'ad nad systémom
riadenia vyroby, kontrolné skusky
vzoriek.
1 Urcenie typu vyrobku, pociato¢na *1+t+pk
inSpekcia vyrobného zavodu
a systému riadenia vyroby,
priebezny dohl'ad nad systémom
riadenia vyroby.
2+ Pociatoc¢na inSpekcia vyrobného *1+pk
zavodu a systému riadenia vyroby,
priebezny dohl'ad nad systémom
riadenia vyroby.
3 Urcenie typu vyrobku. 1

Legenda:

*0znacuje preferovani normu pre prislusny modul, ktora sa musi pouzivat vzdy, ked' je
to moZné (odkaz na prilohu A pre podrobnosti osobitnych pravnych predpisov).
Ndrodnd pozndmka: Tento odkaz plati len v pripade, ak tabulka 1 v prilohe

A nestanovuje inak.

1 Harmonizované normy, ktoré sa m6Zu pouZit na akreditaciu.
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+Doplniujice pouzitelné poziadavky ostatnych prislusnych harmonizovanych noriem
pouzitych na posudzovanie NB, podla situacie.

t Doplnujuce pouzitel'né poziadavky EN ISO/IEC 17025, ak sa vyZaduje skdSanie. Na tento
ucel sa musi preukazat plnenie kapitol 6 a 7 (okrem ¢lanku 7.9) EN ISO/IEC 17025:
2017.

cd Spdsobilost na realizaciu postupov hodnotenia a rozhodovania na zaklade vysledkov
skusok a/alebo inSpekcii, ak su splnené zakladné poZiadavky a/alebo boli pouZité
harmonizované normy, ak boli vyZadované. Na tento ucel sa musi preukazat plnenie
¢lankov 4.1.2, 4.1.3,7.5a 7.6 EN ISO/IEC 17065: 2012.

pk Sposobilost - na zaklade poznania produktu - spracovat kvalifikovany posudok
tykajuci sa, tam, kde sa to vyZaduje, poziadaviek na produkt. Na tento ucel sa musi
preukazat plnenie ¢lankov 6.1.2, 6.1.3 a 6.1.6 aZ 6.1.10 EN ISO/IEC 17020: 2012.

ga Sposobilost, kde sa to vyzaduje, na posudenie a schvalenie systému kvality vyrobcu.
Na tento Ucel sa musi preukazat plnenie ¢lankov 7.1.1, 7.1.2,7.2.4,7.2.5,7.2.8, 7.2.10, 9.1
az9.4a9.6 ENISO/IEC 17021-1: 2015.

Poznamky

1. Je potrebné uviest, Ze podrobné poZiadavky prevzaté z noriem ,+“ sa budu liit podl'a
urovne pokrytia tejto poziadavky v ramci pouzitej preferovanej normy. V pripadoch, ked’
poziadavKky preferovanej normy idd nad ramec poziadaviek prevzatych z normy ,+“, budu
mat vZdy prednost poZiadavky preferovanej normy.

2. Cosatyka ENISO/IEC 17020 pre ¢innost notifikovanej osoby st uznané iba in§pekéné
organy typu A, ak nie je v pravnych predpisoch uvedené inak (napriklad inSpektorat
pouZzivatel'ov podl'a PED). Pokial ide o EN ISO/IEC 17025, musia byt splnené poZiadavky
na nezavisla tretiu stranu bez konfliktu zadujmov stanovené v prisluSnych pravnych
predpisoch. Co sa tyka EN ISO/IEC 17020 a EN ISO/IEC 17025, musia byt splnené aj
poZiadavky na sledovatel'nost a dohl'ad stanovené v prislusnych pravnych predpisoch.

3. §pecifikécia St ,cd”, ,pk ,qa“ bola zavedena s cielom harmonizovat chapanie a
objasnit’ obsah posudzovani v konkrétnom kontexte akreditacie na ucely notifikacie, aj
ked’ prislu§na norma uZz je uvedena v norme, ktory sa pouZziva v celosti. To sa pouziva aj
vtedy, ak vybrana norma je preferovana norma.

Zachovana ostala s moZnostou urcit pre vSetky moduly technické kompetentnosti, ktoré
by mali byt skontrolované nad ramec normy pouZitej v celom rozsahu, napriek
skutocnosti, Ze EN ISO/IEC 17065 odkazuje na EN ISO/IEC 17020, 17021-1 a 17025. Tato
moznost poskytuje vyhodu objasnenia, ktoré ¢lanky dodato¢nej normy sa musia posudit’
pocas posudzovania NB, nad ramec poZiadaviek uvedenych v akreditacnej norme, ako je
napriklad ¢lanok 6.2.1 EN ISO/IEC 17065.
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4. Akékol'vek formalne zistenia identifikované NAB sa musia v prvom rade odvolavat na

najblizsi relevantny ¢lanok vo vybranej zakladnej (1) norme. Odvolavka na normy “+
moZe byt uvedena v texte.

5. Je potrebné uviest, Ze okrem vysSie uvedenej tabul'ky sa v urcitych Specifickych
pripadoch (napriklad PED - schvalenie personalu vykonavajiceho trvalé spajanie) musi
pouzit EN ISO/IEC 17024.

6. Ak notifikované osoby posudzuju systém manazérstva kvality na zaklade modulov, t. j.

moduly D, E aich odvodenych variantov, mali by vziat do uvahy relevantné IAF MD
dokumenty, ak v tejto stuvislosti neexistuju Ziadne d'alSie osobitné poziadavky prislusnej
koordinacnej skupiny notifikovanych oséb. Pre modul H a jeho odvodené varianty musia
notifikované osoby konat' v zhode s prislusnymi dokumentami IAF MD.

7. CAB m6Zu mat samostatnu akreditaciu okrem tej, ktora sa vztahuje na zakladnu (1)
normu, na preukdzanie schopnosti vykonavat dalSie cinnosti vramci akreditacie.
Vtychto pripadoch plnenie poZiadaviek noriem ,+“ moéZe dostatocne pokryt
zodpovedajlica samostatna akreditacia s relevantnym rozsahom (napriklad, ak ma CAB
akreditaciu podl'a EN ISO/IEC 17065 na vykonavanie modulu B, m6ze poskytnut dékaz
o plneni poZiadaviek ,t“ prostrednictvom samostatnej akreditacie podla EN ISO/IEC

17025).



ﬁ SNAS MSA-N/01 Str. 49 z 65

PRILOHA C KRITERIA NA VYBER SVEDECKYCH POSUDZOVANI (POVINNA)

Clanok 7.4.7 normy ISO/IEC 17011: 2017 ustanovuje, Ze ,akreditaény organ vypracuje
plan posudzovania, ktory sa bude vztahovat na cinnosti, ktoré sa maju posudzovat,
miesta, kde sa budu cinnosti hodnotit, pripadne personal, ktory sa ma posudzovat a
techniky posudzovania, ktoré sa maju vyuzivat, vratane svedeckych posudzovani, ak je to
vhodné alebo uplatnitelné.”

Tato priloha opisuje, ako pouzivat svedecké posudzovania ako jednu z technik
posudzovania v akreditacii na ucely notifikacie.

Pri planovani a rozhodovani o poZadovanych svedeckych posudzovaniach pre
posudzovanie sa musia zvazit nasledujuice principy:
1) Svedecké posudzovanie sa bezne pouZiva ako technika posudzovania na
potvrdenie kompetentného vykonu vSetkych ¢innosti posudzovania zhody CAB

na mieste.
2) Iné techniky posudzovania, ktoré sa moézu pouZzit, su preskimanie zloziek
a/alebo odborné pohovory (zvlast sa uprednostiiuji pri posudzovani

modulu B, alemali by sa tieZ pouzit na doplnenie informacii ziskanych

svedeckym posudzovanim a na zvySenie vzorkovania).

3) Vysledky svedeckého posudzovania jednej ¢innosti posudzovania zhody alebo
kombinacie cinnosti posudzovania zhody mézu preukazat a potvrdit

vhodnost a efektivnost procesov CAB pre prislusné hodnotenie porovnatelnych

¢innosti posudzovania zhody.

Pri uplatiiovani tychto principov na Gplné postudenie (napr. poc¢iatoné posudenie alebo
rozSirenie rozsahu v novych oblastiach) by mal NAB zabezpecit, aby zahfnialo vSetky
oblasti, ktoré sa maju posudzovat, t. j. vSetky smernice alebo nariadenia, s potrebnymi
svedeckymi posudzovaniami (princip 1).

Pri udeleni a rozsireni akreditacie a poc¢as akreditacného cyklu sa vSetky moduly (alebo
systémy AVCP, na podrobnosti pozri prilohu E) vSetkych smernic/nariadeni pokrytych
akreditaciou (princip 2) beZne podrobuju svedeckému posudeniu alebo preskimaniu
zloZiek. Ak st niektoré moduly jedného nariadenia/smernice velmi podobné, posudenie
sa moOZe obmedzit na jeden alebo niektoré z nich (princip 3, pozri tabul'ky 5 a 6 uvedené
nizsie), v tomto pripade by sa mali vybrat zloZitejSie.

Rovnaky princip sa aplikuje na moduly/c¢innosti, ktoré si vyzaduja acast posudzovatela
na mieste (princip 3): Ak sd niektoré moduly jednej smernice/nariadenia vel'mi podobné
(napr. moduly D a E), svedecké posudenie sa moZe obmedzit na jeden z nich (t. j.
zoskupenie modulov, pozri tabul’ku 5), v tomto pripade by sa mali vybrat zloZitejSie.

PovaZuje sa za vel'mi nepravdepodobné, Ze svedecké posudenie Cinnosti podl'a réznych
smernic/nariadeni mozno efektivne spojit do jedného svedeckého posudenia. V takom
pripade NAB musi zdokumentovat priciny a zdovodnenie prijatia takéhoto pristupu.
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Svedecké posudzovanie sa zvycajne vykonava pred udelenim alebo rozsirenim
akreditacie o nové ¢innosti posudzovania zhody. Uznava sa vSak, Ze v oblasti akreditacie
na ucely notifikacie je moznost mat dostupnych klientov velmi obmedzena, preto
vykonanie zodpovedajucich ¢innosti posudzovania zhody bude zvycajne pre notifikované
osoby poZadujuce akreditaciu pred ziskanim notifikacie obmedzené.

Preto sa povazuje za vhodné, aby NAB pri prvej akreditacii CAB/¢innosti posudzovania
zhody akceptoval alternativne spdsoby vykonavania svedeckych posudzovani, napr.
porovnatel'nymi sposobmi alebo simulovanymi posudzovaniami, dostato¢nymi na
posudenie kompetentnosti CAB na vykon ¢innosti pokrytych rozsahom akreditacie.

Pri prvej akreditacii CAB/Cinnosti posudzovania zhody sa tieZ akceptuje udelenie
akreditacie s podmienkou, Ze CAB po notifikacii informuje NAB ihned’ ako dostane Ziadost
od prvého klienta. CAB spolupracuje s NAB pri organizovani prvych ¢innosti pre klienta,
aby sa zabezpecilo, Ze tato ¢innost bude svedecky posidena. NAB musi mat zavedené
potrebné opatrenia na zabezpecenie toho, Ze nebudu vydané Ziadne akreditované
certifikaty, kym nebude uspokojivo vykonané vhodné svedecké posudzovanie.

Ak neexistuju alternativne sp0soby vykonania svedeckého posudzovania alebo nie su
dostatocné na posudenie kompetentnosti CAB vykonavat ¢innosti pokryté jeho rozsahom
akreditacie a ak NA poziada NAB o informacie na zvaZenie doc¢asnej notifikacie, NAB moZe
poskytnit informacie o kompetentnosti CAB ziskané na zdklade preskimanych
dokumentov a posuideni (na mieste) vykonanych NAB. V takychto pripadoch, pokial nie
je akreditacia potvrdena v stanovenom ¢asovom ramci, mal by NAB informovat’ NA, aby
mu umoznila prehodnotit svoje oznamenie a odvolat’ ho.

Vyber a pocet svedeckych posudzovani pocas akreditatného cyklu zavisi od réznych
d’alsich parametrov, v¢itane:

e poctu technickych pracovnikov zapojenych do konkrétnej ¢innosti posudzovania
zhody;

e zmien zamestnancov;

e rozSirenia rozsahu;

e zmeny relevantného vybavenia, skiSobnych metod alebo harmonizovanej normy
vyrobku (najma vo vztahu k akreditacii podl'a EN ISO/IEC 17025) pouZzitych na
posudzovanie zhody;

e existujucej preukazanej kompetentnosti na typ vyrobkov a podobné pravne

predpisy.

Svedecké posudzovania a preskiimania zloZiek pocas akreditatného cyklu by mali NAB
umoznit’ pokrytie ré6znych postupov posudzovania zhody (moduly/systémy AVCP) pre
prislusné nariadenia/smernice a r6zne kategorie vyrobkov/oblasti vyrobkov zahrnutych
do rozsahu akreditacie.

Nasledujice tabulky musia byt pouZité ako usmernenie pre zoskupenie modulov a
ocakava sa, Ze NAB odchylky zd6vodni.
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Tabul'ka 5: Moduly z rozhodnutia 768/2008/ES, ktoré na zaklade svedeckého
posudenia mo6Zu poskytnut zaistenie sposobilosti inym modulom, pre ktoré sa
Ziada o akreditaciu:

Modul

zahrnuty Poiadovarllé
v Opis modulu svedecké
posudzovanie
rozsahu
Al Vnutorna kontrola vyroby a skiska vyrobku pod Al alebo A2
dohl'adom alebo C1 alebo
A2 Vnutorna kontrola vyroby a skusky vyrobku pod C2 alebo B
dohl'adom v I'ubovol'nych intervaloch alebo F alebo
G
B Typova skaska ES B
C Zhoda s typom zaloZena na vnutornej kontrole vyroby Calebo D
alebo E alebo
H alebo Al
alebo A2 alebo
C1 alebo C2
alebo D1 alebo
E1 alebo H1
C1 Zhoda s typom zaloZena na vnuatornej kontrole vyroby a C1 alebo C2
skuske vyrobku pod dohl'adom alebo A1 alebo
Cc2 Zhoda s typom zaloZena na vnuatornej kontrole vyroby a A2 alebo B
skaskach vyrobku pod dohl'adom v 'ubovol'nych alebo F alebo
intervaloch G
D Zhoda s typom zaloZena na zabezpeceni kvality D alebo D1
vyrobného procesu alebo H alebo
H1 alebo E
alebo E1
D1 Zabezpecenie kvality vyrobného procesu D1 alebo H1
alebo E1
E Zhoda s typom zaloZena na zabezpeceni kvality vyrobku E alebo E1
alebo D alebo
D1 alebo H
alebo H1
E1l Zabezpecenie kvality kontroly a skiSok kone¢ného E1 alebo D1
vyrobku alebo H1
F Zhoda s typom zaloZena na overovani vyrobku F alebo F1
alebo G
F1 Zhoda zaloZenda na overovani vyrobku F1 alebo G
alebo B
G Zhoda zaloZena na overovani jednotky G alebo F1
alebo B
H Zhoda zaloZena na uplnom zabezpeceni kvality H alebo H1
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Modul Y .
zahrnuty Pozadované
v Opis modulu svedecké
posudzovanie
rozsahu
H1 Zhoda zaloZena na uplnom zabezpeceni kvality a H1
preskimani navrhu

Tabul'ka 6: Systémy AVCP z nariadenia (EU) 305/2011, ktoré na ziaklade
svedeckého posudenia moéZu poskytnut zaistenie sposobilosti inym systémom
AVCP, pre ktoré sa ziada akreditacia:

AVCP systém (pozri prilohu | PoZadované svedecké posudzovanie
E) zahrnuty v rozsahu

1+ 1+

1 1 alebo 1+

2+ 2+ alebo 1 alebo 1+

3 Tento je podla ISO/IEC 17025/skdsSanie, takze

svedecké posudenie alebo preskimanie zloZiek je
zahrnuté v postudeni na mieste.
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PRILOHA D ZMAPOVANIE POZIADAVIEK HS NA ZAKLADE ROZHODNUTIA
768/2008 (INFORMATIVNA)

KRITERIA STANOVENE V HARMONIZOVANYCH NORMACH POUZITYCH AKO
ZAKLAD NA AKREDITACIU, KTORE SA ZAOBERAJU POZIADAVKAMI NA
NOTIFIKOVANE OSOBY STANOVENE V ROZHODNUTI (ES) 768/2008
EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY O SPOLOCNOM RAMCI PRE UVADZANIE
VYROBKOV NA TRH

Preambula

Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) 768/2008 z 9. jila 2008 o spolo¢nom
ramci pre uvadzanie vyrobkov na trh, ktorym sa zrusuje rozhodnutie Rady 93/465 / EHS
(d’alej len ,rozhodnutie”), stanovuje v clanku R18 tuto zasadu:

Ak organ posudzovania zhody preukdZe svoju zhodu s kritériami stanovenymi v
prislusnych harmonizovanych normach alebo ich castiach, ktorych odkazy boli
uverejnené v Uradnom vestniku Eurépskej tunie, predpoklada sa, Ze spliia poZiadavky
stanovené v c¢lanku [pre notifikované osoby] v takom rozsahu, v akom uplatnitel'né
harmonizované normy tieto poziadavky pokryvaju.

Konkrétne poZiadavky platné pre CAB su v smerniciach a nariadeniach, na ktoré su
notifikované alebo chcu byt notifikované.

Nasledujuci tabulkovy dokument identifikuje, ktoré poZiadavky stanovené v
harmonizovanych normach pouzitych ako zdklad na akreditaciu sa zaoberaju zasadami
stanovenymi v rozhodnuti (ES) 768/2008 a prijatymi prislusnou UHL.

V niektorych pripadoch sa na konkrétny princip vztahuje uz akreditatnd norma, v inych
pripadoch sa na konkrétne ustanovenie nevztahuje alebo sa na zodpovedajuci ¢lanok
vztahuje CiastoCne.

Je potrebné uviest skutocnost Ze ak sa konkrétny ¢lanok alebo kapitola normy zaobera
konkrétnym ustanovenim rozhodnutia (ES) 768/2008, neznamena to nevyhnutne, Ze
odkazovany Clanok alebo kapitola pokryva vSetko. Pri akreditacii na ucely notifikacie
musi byt splnend poziadavka konkrétnej normy aj poZiadavka stanovena v kazdej UHL
implementujucej zasady rozhodnutia (ES) 768/2008 (smernica alebo nariadenie) a musi
byt verifikovana NAB.

Napriklad (a existuju aj dalSie priklady) kritéria v EN ISO/IEC 17025 tykajuce sa
nestrannosti a nezavislosti nie st dostato¢né na to, aby umoznili ,predpoklad zhody* so
zadsadami stanovenymi v R17.3 a R17.4. Postudenie by sa preto malo zamerat na
poziadavky UHL tykajuce sa ustanoveni R17.3 a R17.4.

Akékol'vek formalne zistenia identifikované NAB sa primarne odkazuju na prislusné
clanky harmonizovanej akredita¢nej normy (pozri zmapovanie). V texte by sa mal uviest
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odkaz na UHL.

Upozornujeme, Ze platia aj d'alSie poziadavky. PoZiadavky, tykajuce sa konkrétnych
modulov, lankov a priloh na zaklade rozhodnutia (ES) 768/2008, st uvedené v prislusne;j
UHL. Ak UHL (smernica alebo nariadenie) neimplementuje zasady rozhodnutia (ES)
768/2008, pouZije sa zodpovedajlica smernica/nariadenie.
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Tabul’ka 7?: Zmapovanie poZiadaviek HS

EN EN EN
EN ISO/IEC
o, . . ISO/IEC | ENISO/IEC _ ISO/IEC ISO/IEC
Poziadavky stanovené v rozhodnuti (ES) 768/2008 17065: | 17025: 2017 12781220 17021- 17024:
2012 1: 2015 2012
] - (1) 2) 3) (4) (5) (6)
VSEOBECNE POZIADAVKY
Pravne a zmluvné poziadavky
R17,.2: Notlflkovgna.o§oba je zriadena podl'a vnutroStatneho prava 42 51 511 511 41
a ma pravnu subjektivitu.
ManaZment nestrannosti
R17.3: Notifikovana osoba musi byt tretou stranou, nezavislou od 411
L , , . , . y 4.1.2 4.3.2
organizacie alebo vyrobku, ktory posudzuje. Za takyto orgdn mozno
: e g . ) . 4.1.3 4.3.5
pod podmienkou, Ze je preukdzana jeho nezavislost a nedochadza ku 414 5.2 436
konfliktu zaujmov, povazovat subjekt, ktory patri do obchodného 4.2 4.1 4'1'5 6.2 4'3'7
zdruZenia alebo profesijnej federacie, ktoré zastupuju podniky 4 1 6 2) 4.2.4 4'3'8
zapojené do navrhovania, vyroby, obstardvania, montaze, pouZivania o e
. , , . 5.2.1 5.2.3
alebo udrzby vyrobkov, ktoré posudzuje. 6.1.12
R17.4: Notifikovand osoba, clenovia jej riadiaceho organu a 4.1.1 4.3.2
zamestnanci zodpovedni za vykonavanie uloh posudzovania zhody 411 4.1.2 4.3.5
nie su navrharmi, vyrobcami, dodavatel'mi, osobami vykonavajticimi 42 ai 4.1.3 5.2 4.3.6
inStalaciu, nakupcami, vlastnikmi, pouZivatelmi alebo subjektami ' 414 4.1.4 4.2.4 521
vykonavajucimi  opravu vyrobkov, ktoré posudzuji, ani o 4.1.5 5.2.3
splnomocnenymi zastupcami Ziadnej z tychto osdb. To nevylucuje 4.1.6 a) 6.2.1

2 Ndrodna pozndmka: pévodny text uvddza nespravne cislo tabulky ,6“
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EN ISO/IEC
o, . , ISO/IEC | ENISO/IEC _ ISO/IEC ISO/IEC
Poziadavky stanovené v rozhodnuti (ES) 768/2008 17065: | 17025: 2017 1;(())1220 17021 17024
2012 1: 2015 2012
(1) (2) (3) (4) (5) (6)
moznost pouzitia posudzovanych vyrobkov, ktoré si potrebné na 5.2.1
vykon cinnosti organu posudzovania zhody, alebo ich pouzitie na 6.1.12
osobné tucely.
Notifikovana osoba, ¢lenovia jej riadiaceho organu a zamestnanci
zodpovedni za vykonavanie dloh posudzovania zhody nie st priamo
zapojeni do navrhovania, vyroby alebo konstrukcie, uvadzania na
trh, insStalacie, pouzivania alebo udrzby tychto vyrobkov, ani
nezastupuju osoby zapojené do tychto ¢innosti. Nepodiel'aju sa na
Ziadnych cinnostiach, ktoré by mohli ovplyvnit ich nezavisly
posudok alebo bezthonnost vo vztahu k ¢innostiam posudzovania
zhody, na ktoré boli notifikované. Vztahuje sa to najma na
poradenské sluzby.
4.6
5.2.3
4.2.3 55 22657 4.3.6
R17.4: Notifikované osoby musia zabezpecit, aby cinnosti ich o P 4.3.7
N y . , y .| 4.2.6 6.3.1 5.2.77
organizacnej zlozky alebo subdodavatelov neovplyviovali 51.1
A ) e 1w , . 4.2.7 6.6.2 6.1.12 5.2.11
dovernost, objektivitu anestrannost ich c¢innosti posudzovania 5.2.3
4.2.8 6.1.13 5.2.12
zhody. 6.3
6.2.2 7.5.1 735
7.5.3 -
b),c)

8.4
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EN EN EN
EN ISO/IEC
‘. , , ISO/IEC EN ISO/IEC _ ISO/IEC ISO/IEC
Poziadavky stanovené v rozhodnuti (ES) 768/2008 17065 17025: 2017 1;(())1220 17021 17024
2012 1: 2015 2012
(1) (2) (3) (4) (5) (6)
R17.5: Notifikované osoby a ich zamestnanci musia vykonavat | 4.2.2 4.1.2
v . . e s ., ) 4.3.5
¢innosti posudzovania zhody na najvysSej odbornej urovni a 4.2.3 411 4.1.3 6.13
nevyhnutnej technickej odbornej sposobilosti v danej oblasti a 4.2.5 T 4.1.6 a) 5.2.2 o
. s T o v , 4.1.2 6.1.6
nepodliehaju Ziadnym tlakom ani stimulom, najma finan¢nym, ktoré | 4.2.12 413 6.1.1 7.1 6.17
by mohli ovplyvnit ich rozhodnutie alebo vysledky ich ¢innosti | 6.1.1.2 4'1'4 6.1.2 7.2 6"2 1
posudzovania zhody, najma zo strany osob alebo skupin oséb, ktoré 6.1.2 o 6.1.3 6'2.2
maju zaujem na vysledku tychto ¢innosti. 6.1.3 6.1.11 -
R17.8: Je potrebné zarucit nestrannost notifikovanej osoby, ¢lenov
jej riadiaceho organu a =zamestnancov, ktori vykonavaju 4.1.2
) 4 . .. , o . 4.2.3 5.2.1
posudzovanie. Odmenovanie ¢lenov riadiaceho organu notifikovanej 4.1.5 4.3.1
.. , . i 4.2.4 4.1.3 5.2.2
osoby ajej zamestnancov, ktori vykonavaju posudzovanie zhody, 59 4.1.6 )a 5212 4.3.6
nezavisi od poctu vykonanych posudeni ani vysledkov tychto ) 6.1.11 -
posudeni.
Zodpovednost a financovanie
R17.9: Notifikované osoby musia uzavriet poistenie zodpovednosti Tato norma
za Skodu, ak tato zodpovednost nenesie Stat v sulade nevyZzaduje
R , .. . 4.3 . . 514 5.3.1 4.4
s vnutroStatnym pravom alebo ak nie je za posudzovanie zhody zabezpecenie
priamo zodpovedny samotny ¢lensky Stat. zodpovednosti

Identifikacné cislo notifikovanych os6b

R12.3: Za oznaCenim CE musi nasledovat identifikacné Ccislo
notifikovanej osoby, ak je takato osoba zapojena do kontrolnej
vyrobnej fazy. Identifika¢né c¢islo notifikovanej osoby musi umiestnit
na vyrobok samotna osoba alebo ho na zaklade jej pokynov
umiestiiuje vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca.

Tato Cast vyjadruje osobitné poziadavky na oznacenie CE pre
notifikované  osoby  podla  poZiadaviek  prislusnych
harmonizovanych pravnych predpisov Spolocenstva. Tieto sa
preto budd musiet implementovat na zaklade poZiadaviek v
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o, . . ISO/IEC | ENISO/IEC _ ISO/IEC ISO/IEC
Poziadavky stanovené v rozhodnuti (ES) 768/2008 17065: | 17025: 2017 1;(())1220 17021 17024
2012 1: 2015 2012
(1) (2) (3) (4) (5) (6)

osobitnych pravnych predpisoch, pre ktoré chce byt organ
posudzovania zhody notifikovany.

STRUKTURALNE POZIADAVKY

Uloha notifikovanej osoby

R17.6(b): Organ posudzovania zhody ma vzdy a pre kaZzdy postup
posudzovania zhody a pre kaZzdy typ alebo kategériu vyrobku, v
suvislosti s ktorymi bol notifikovany, k dispozicii potrebny opis
postupov, v sdlade s ktorymi sa vykonava posudzovanie zhody s
cielom zarucit transparentnost a schopnost reprodukovatel'nosti
tychto postupov. Musi mat’ vhodné politiky a postupy, ktoré rozlisuju
medzi Ulohami, ktoré vykonava ako notifikovana osoba ainymi
¢innostami.

4.6 a)
5.1.2
6.2.1
7.1.1
7.1.2
7.1.3

7.2

5.2.4
7.1.1
7.1.2
7.1.3
7.1.4

8.1.1
8.5.1

8.2
8.3
9.2.1
9.2.2
9.2.3

Spolupraca s inymi osobami

R17.11: Notifikované osoby sa musia zdc¢astiiovat’ na prisluSnych
normalizacnych c¢innostiach a c¢innostiach koordinacnej skupiny
notifikovanych os6b zriadenej podla prisluSnych harmonizac¢nych
pravnych predpisov Eurdpskej unie alebo zabezpecia, aby jeho
zamestnanci, ktori vykonavaju posudzovanie, boli o nich
informovani, a ako vSeobecné usmernenie uplatiiujd administrativne
rozhodnutia a dokumenty, ktoré su vysledkom prace tejto skupiny.

Vo vSeobecnosti, normy v kapitole ,Kritérid kompetentnosti
organu posudzovania zhody“ ,nevyzaduji“ spolupracu s inymi
organmi. Tato poziadavka je Specificka pre notifikované osoby a
je potrebné ju posudit na zaklade poziadaviek harmonizovanych
pravnych predpisov SpoloCenstva v rozsahu poZadovanom
tymito pravnymi predpismi.

POZIADAVKY NA ZDROJE

Zamestnanci

R17.6(a): Organ posudzovania zhody ma vzdy a pre kazdy postup
posudzovania zhody a pre kazdy typ alebo kategériu vyrobku, v

6.1.1.1
6.1.1.2

6.2.2
6.2.3

6.1.2
6.1.3

7.1
7.2

6.1.2
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EN ISO/IEC
o, . , ISO/IEC | ENISO/IEC _ ISO/IEC ISO/IEC
Poziadavky stanovené v rozhodnuti (ES) 768/2008 17065: | 17025: 2017 1;(())1220 17021 17024
2012 1: 2015 2012
(1) (2) (3) (4) (5) (6)
suvislosti s ktorymi bol notifikovany, k dispozicii potrebnych | 6.2.1
zamestnancov s technickymi znalostami a dostatonymi a
primeranymi skisenostami na vykonanie uloh posudzovania zhody
R17.7: Zamestnanci zodpovedni za vykon cinnosti posudzovania
zhody musia mat”
a) primerand technicku pripravu a ind odbornd pripravu vztahujtce
sa na vSetky Cinnosti posudzovania zhody, na ktoré bol organ
posudzovania zhody notifikovany; 6.1.1
b) dostatocné znalosti o poziadavkich posudzovani, ktoré | 6.1.1.2 6.2.2 6.1.2
P . . P . 7.1 6.1.3
vykonavaju, a opravnenie vykonavat tieto posudzovania zhody; 6.1.2 6.2.3 6.1.3 79 6.2.21
c) primerané znalosti a pochopenie zdkladnych poziadaviek, | 6.2.1 6.2.6 6.1.8 ' R
uplatnitel'nych harmonizovanych noriem a prislusnych ustanoveni 6.1.9
harmonizovanych pravnych predpisov Eurépskej Uinie a vSeobecne
zavaznych pravnych predpisov;
d) schopnosti potrebné na vydanie certifikatov, zaznamov
a protokolov preukazujtcich, Ze sa vykonalo postuidenie zhody.
Vybavenie
R17.6: Notifikovana osoba musi mat nevyhnutné prostriedky na 6'3J1 6.1.3
primerany vykon technickych a administrativnych tloh spojenych s 4.3.2 Az 6.2.1 7.1.1
v L . . . P 6.2 6.3.4 6.4
¢innostami posudzovania zhody a musi mat pristup ku vSetkym 731 6.41 6.2.2 7.1.4
potrebnym zariadeniam alebo vybaveniu. e 6.4.2 9.1.2

Subdodavky
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EN ISO/IEC
o, . . ISO/IEC | ENISO/IEC _ ISO/IEC ISO/IEC
Poziadavky stanovené v rozhodnuti (ES) 768/2008 17065: | 17025: 2017 1;(())1220 17021 17024
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(1) (2) (3) (4) (5) (6)
R20.1: Ak notifikovana osoba uzatvara subdodavatel'ské zmluvy na
niektoré ¢innosti spojené s posudzovanim zhody alebo vyuZziva svoje | 6.2.2.1 6.6.2 0) 7.5.1 631
organizacné zlozky, zabezpeci, aby subdodavatel alebo organizacna | 6.2.2.2 6. 6.2 d) 6.3.1 7.5.3 b) 6'3'2
zloZzka splnali poziadavky stanovené v ¢lanku [R17], a informuje o | 6.2.2.3 o 7.5.4 o
tom notifikujuci organ.
R20.2: Notifikované osoby nesu plnd zodpovednost za ulohy
vykonavané subdodavatel'mi alebo svojimi organizacnymi zlozkami 6.2.2.4 782.1p 6.3.3 7.5.3a) 6.3.1
) o a) 7.8.2.2 6.3.2
bez ohl'adu na to, kde majt sidlo.
Tato
R20.3: Na ¢innosti sa mézu uzatvarat subdodavatel'ské zmluvy alebo 6.2.2.4 norma
sa mozu vykonavat inymi organizacnymi zloZkami iba v pripade, Ze T 7.1.1c) 6.3.2 7.5.1 nevyzaduje
s tym klient suhlasi. f) suhlas
klienta
. . : , e s . 6.2.2.1
R20.4: Notifikované osoby musia mat pre notifikujuce organy 6.2.2.4
k dispozicii prislusSni dokumentaciu tykajicu sa posddenia | . 5.4
e p ) o A . c) 6.3.4 7.5.4 6.3.2
kvalifikacie subdodavatela alebo inej organizacnej zlozky a prace 6.2.2.4 6.6.2
nimi vykonane;j. | d) '
POZIADAVKY NA INFORMACIE A DOVERNOST
Poziadavky na informacie
R28.1: Notifikované osoby musia informovat notifikujice organy: Vo vSeobecnych normach sa pri kritériach kompetentnosti
a) o kaZzdom zamietnuti, obmedzeni, pozastaveni alebo zruSeni organu na posudzovanie zhody ,nevyZaduja“ poZiadavky na
certifikatov; informovanie notifikujiceho organu alebo inych organov.
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b) o akychkol'vek okolnostiach, ktoré maja vplyv na rozsah a
podmienky notifikacie;

c) o kaZzdej Ziadosti o informacie o ¢innostiach posudzovania zhody,
ktoru dostali od orgdnov dohl'adu nad trhom;

d) na poZziadanie, o ¢innostiach posudzovania zhody vykonanych

v ramci rozsahu ich notifikacie a o akejkol'vek inej vykonanej
¢innosti vratane cezhrani¢nych ¢innosti a uzatvarania
subdodavatel'skych zmluv.

R28.2: Notifikované osoby musia poskytnut inym notifikovanym
osobam na podobné Cinnosti posudzovania zhody vztahujuce sa na
rovnaké vyrobky, relevantné informacie o otazkach tykajucich sa
negativnych a na poziadanie i pozitivnych vysledkov posudzovania
zhody.

Tato poziadavka je Specificka pre notifikované osoby a je
potrebné ju posudit na zaklade poZiadaviek harmonizovanych
pravnych predpisov Spolocenstva v rozsahu poZadovanom
tymito pravnymi predpismi.
Ak norma obsahuje nasledujuce poZiadavky: ,Ak je podla
zakona alebo na zdklade zmluvnych dojednani organ na
posudzovanie zhody povinny zverejnit déverné informacie,
poskytnuté informacie sa klientovi alebo osobe oznamia, pokial’
to zakon nezakazuje“, takato poziadavka sa musi posudzovat vo
vztahu k poZiadavkdm na informacie smernic a nariadenti.

Dovernost’

R17.10: Zamestnanci notifikovanej osoby st povinni dodrziavat
obchodné tajomstvo, pokial ide o vSetky informacie ziskané pri
vykonavani svojich uloh podl'a prislusnych predpisov Eur6pskej inie
alebo akéhokol'vek ustanovenia vnutrostatneho prava, ktoré tento
predpis uvadzaju do ucinnosti, nie vSak vo vztahu k prisluSnym
organom Clenského Statu, kde dany organ vykonava svoju ¢innost.
Vlastnicke prava musia byt chranené.

4.5
6.1.1.3

4.2

4.2
6.1.13

8.4

6.1.6
6.1.7
7.3.3
7.3.4

POZIADAVKY NA PROCESY

VSeobecné poziadavky
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R17.6: Organ posudzovania zhody musi byt schopny vykonavat
. , . . . .| 6.1.2 5.1.3 6.2
vSetky ulohy posudzovania zhody, ktoré sd tomuto organu zverené 622 590 711
na zaklade ustanoveni prislusnych harmonizovanych pravnych o b o
: ) o : . e S| 711 7.2.1.1 6.1.3 7.1.2 9.2.1
predpisov Spolocenstva a v suvislosti s ktorymi bol notifikovany, Ci 732 6.3 791
uZz ide o ulohy vykonavané samotnym organom posudzovania zhody, e ' o
. : ) 7.4.4 7.1 7.2.2
alebo v jeho mene a na jeho zodpovednost.
R17.6 c): Organ posudzovania zhody musi mat vzdy a pre kazdy 4.4
postup posudzovania zhody a pre kazdy typ alebo kategériu vyrobku, | 7.1.1 9.1.1
v suvislosti s ktorymi bol notifikovany, k dispozicii potrebné postupy 7.3 7911 71 9.1.2 Neapliko-
na vykonavanie svojej cinnosti zohladiiujuce velkost podniku, | 7.4.4 o ' 9.1.3 vatel'né
odvetvie, v ktorom podnikd, Struktiru, stupen zloZitosti prisluSnej | 7.10.1 9.1.4
technoloégie a hromadny ¢i sériovy charakter vyrobného procesu. 7.10.2
Zavazky notifikovanych osob, pokial ide o vykon ich ¢innosti
R27.1: Notifikované osoby musia vykonavat posudzovanie zhody | 7.1.2 913
v stulade s postupmi posudzovania zhody stanovenymi v prislusnych | 7.4.3 5.3 7.1 o 9.2.1
. , : y 9.2
harmonizovanych predpisoch Spolo¢enstva. 7.4.4
R27.2: Posudzovanie zhody sa musi vykonavat primeranym
sposobom tak, aby sa vyhlo neprimeranej zatazi hospodarskych
subjektov. Organy posudzovania zhody musia pri vykonavani svojej 4.4 711 9.1.3
Cinnosti zohl'adnit' vel'kost' podniku, odvetvie, v ktorom podnik 7.1 7'1'2 7.1 9.14 9.2.1
podnika, jeho Strukturu, stupen zlozitosti prisluSnej technolégie | 7.4.4 o 9.2
pouzivanej pri vyrobku a hromadny ¢i sériovy charakter vyrobného
procesu.
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Musia pri tom dodrziavat’ prisnu uroven ochrany vyzadovanu na
sulad vyrobku s ustanoveniami v prislusnych harmonizovanych
predpisoch Spolocenstva.
Toto nie je
Cast prace
R27.3: Ak notifikovana osoba zisti, Ze vyrobca nespliiia poZiadavky 1ns§)rel;(;lnueho 9.4.9
ustanovené v  prislusnych  harmonizovanych  predpisoch | 7.4.6 reant. o
¥ . . . ) MoZe byt 9.4.10
SpoloCenstva alebo neuplatiiuje zodpovedajuce harmonizované | 7.4.7 7.8.6 . 9.4.6
A e g ; oy , . vykonana 9.5
normy alebo technické Specifikacie, musi ho poziadat, aby prijal | 7.11.1 i zéklade 965
primerané napravné opatrenia a nevyda certifikat o zhode. " e
poZiadavky
konkrétnej
smernice.
R27.4: Ak po vydani certifikatu notifikovana osoba v ramci| 7.4.6 Monitorovanie zhody po
: ; ol y fy Y. . A 9.4.9
monitorovania zhody zisti, Ze vyrobok uz nesplna poziadavky, musi | 7.4.7 vykonani skusky alebo 9410 8.3
ho poZiadat, aby prijal primerané napravné opatrenia, a ak je to | 7.6.6 inSpekcie a po vydani spravy e 9.5
. ; e I e . 9.6
potrebné, pozastavi alebo zrusi certifikat. 7.11 nie je sucCastou prace
laboratdria alebo
R27.5: Ak sa neprijmi ndpravné opatrenia alebo ak nemaju inSpek¢éného organu. MozZe
pozadovany ucinok, notifikovand osoba musi podla potreby | 7.11 byt vykonané na zaklade 9.6.5 9.5.2

obmedzit, pozastavit alebo zrusSit certifikaty.

poZiadavky konkrétnej
smernice.
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PRILOHA E OSOBITNE ASPEKTY NARIADENIA O STAVEBNYCH VYROBKOCH
(INFORMATIiVNA)

V oblasti nariadenia o stavebnych vyrobkoch (CPR) — nariadenie (EU) &. 305/2011 — sa
niektor¢ aspekty NLF neuplatituju. V niektorych pripadoch st tieto rozdiely zrejmé a text tohto
dokumentu na ne uz odkazuje (podobne ako v pripade pouzitych systémov AVCP), v inych
pripadoch rozdiely nie st také zrejmé, je vSak potrebné ich starostlivo zohl'adnit’. Pretoze tento
dokument je pouzitel'ny aj pre oblast CPR, tato priloha E vysvetl'uje rozdiely medzi NLF a
CPR a snazi sa objasnit’, ako sa dokument bude pouzivat’ v konkrétnom prostredi CPR. Hlavny
text dokumentu odkazuje na tato prilohu vSade, kde je to potrebné.

1. Spolo¢ny technicky jazykovy pristup

Vyraz ,,nemennost’ parametrov* pouzity v CPR mé iny vyznam ako zhoda a ma sa chapat’ takto:
Podl'a CPR sa hodnotia Specifické/definované parametre stavebného vyrobku. V niektorych
pripadoch sa uplatiiuje iba Cast’ poziadaviek normy, zatial’ co zhoda s normou znamena zhodu
s uplnou normou.

Podl'a CPR sa nemennost’ parametrov hodnoti na zaklade harmonizovanych technickych
Specifikacii. Ide o harmonizované normy alebo eurdépske hodnotiace dokumenty (EAD). EAD
su technické Specifikécie vydané na Ziadost’ vyrobcu, ak sa na jeho vyrobok nevzt'ahuje alebo
uplne nevzt'ahuje harmonizovana norma.

V ramci CPR musia notifikované osoby zohladnit’ dokumenty vydané/schvalené skupinou
notifikovanych osob (stanoviskd).

2. Povinné pouzivanie harmonizovanych technickych Specifikacii

V CPR je zavedené povinné pouZivanie harmonizovanej technickej Specifikacie (HTS) na
hodnotenie nemennosti parametrov vyrobku, pozri kapitolu IV CPR. Nie je mozné, aby
notifikovana osoba pracovala iba na zdklade zakladnych poZiadaviek (ako je to mozZzné v inych
UHL). HTS sa v pripade notifikovanych osob uplatiiujt, iba ak boli uverejnené v tiradnom
vestniku EU.

3. Systémy posudzovania a overovania nemennosti parametrov

CPR pouziva systétmy AVCP namiesto modulov. Na ucely akreditdcie su pouZzitelné iba 4
systémy AVCP a st zhrnuté takto:
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AVCP 1+:  Certifikécia produktu s pravidelnymi dodato¢nymi kontrolnymi auditmi a
sktiSkami (vratane skuSania, pozri AVCP3) na zaklade poziadaviek
v HTS;

AVCP 1: Certifikacia produktu bez kontrolnych auditov a skusok (vratane skusania,
pozri AVCP3) na zaklade poziadaviek v HTS;

AVCP 2+:  Certifikacia vnutropodnikovej kontroly vyroby na zaklade poziadaviek v
HTS;

AVCP 3: Hodnotenie produktu podl'a HTS (a skasok uvedenych v HTS).

4. Vyhlasenie o parametroch

Vyhlasenie o parametroch vydané vyrobcom uvadza iba parametre, podl'a ktorych bol
vyrobok hodnoteny, a vyrobca vyhlasuje, Ze zostdvaji rovnaké. Preto sa mozu tykat’ iba
Casti poziadaviek HTS, ¢o je rozdiel oproti vyhlaseniu o zhode s HTS.

5. Oznacenie CE stavebnych vyrobkov

Oznacenie CE je vyhlasenim pre urCity typ vyrobku o jeho urcitych UZitkovych
vlastnostiach a znakom toho, Ze vyrobca zarucuje nemennost’ vyhldsenych parametrov.
Je to suhrn informacii obsiahnutych vo vyhlaseni o parametroch. Okrem toho ¢lanok 9.2
CPR vyzaduje, aby boli k oznaceniu CE pripojené niektoré doplitujice informacie.
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