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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
z 24. maja 2006,

ktorym sa meni a dopina nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢.
572/2001 Z. z., ktorym sa ustanovujua podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych
pomocok v zneni nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 489/2004
Z. z.

Vlada Slovenskej republiky podla § 9 ods. 3 a § 12 ods. 8 zakona ¢. 264/1999 Z. z. o technickych
poziadavkach na vyrobky a o posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
zakona ¢. 436/2001 Z. z. (dalej len ,zakon*) a podla § 27 ods. 4, 7, 12 a 13 a § 64 ods. 1 pism. j)
zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb.
o zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene a
doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni zakona ¢.
488/2001 Z. z. nariaduje:
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Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 572/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o
technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomoécok v zneni
nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 489/2004 Z. z. sa meni a doplna takto:

1. V § 6 ods. 1 sa slova ,§ 11 ods. 6* nahradzaju slovami ,§ 11 ods. 5* a slova ,v prilohe ¢. 1* sa
nahradzaja slovami ,v prilohach ¢. 1 a 13%.

2. Za § 12a sa vklada § 12aa, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 12aa
Prechodné ustanovenia k tprave acinnej k 1. marcu 2007

(1) Vyrobca alebo jeho splnomocnenec, ktory zabezpecil s notifikovanou osobou pred 1.
septembrom 2007 posudzovanie zhody protézy bedrového kibu, protézy kolenného kibu
alebo protézy ramenného kibu podla § 6 ods. 4 pism. a), zabezpeéi s notifikovanou osobou
doplnkové posudzovanie zhody podla bodu 4 prilohy ¢. 2 do 1. septembra 2009. Postup
podla § 6 ods. 2 pism. b) tymto ustanovenim nie je dotknuty.

(2) Vyrobca alebo jeho splnomocnenec, ktory zabezpecil s notifikovanou osobou pred 1.
septembrom 2007 posudzovanie zhody protézy bedrového kibu, protézy kolenného kibu
alebo protézy ramenného kibu podla § 6 ods. 4 pism. b) bodu 3, zabezpeéi s notifikovanou
osobou doplnkové posudzovanie zhody podla § 6 ods. 2 pism. b) bodu 1 alebo 2 do 1.
septembra 2010. Postup podla § 6 ods. 2 pism. a) tymto ustanovenim nie je dotknuty.
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(3) Protézy bedrového kibu, protézy kolenného kibu a protézy ramenného klbu, ktorych
posudzovanie zhody sa vykonalo podla § 6 ods. 4 pism. a) pred 1. septembrom 2007, mozZno
uvadzat na trh alebo do prevadzky do 1. septembra 2009.

(4) Protézy bedrového kibu, protézy kolenného kibu a protézy ramenného kibu, ktorych
posudzovanie zhody sa vykonalo podla § 6 ods. 4 pism. b) bodu 3 pred 1. septembrom 2007,
mozno uvadzat na trh alebo do prevadzky do 1. septembra 2010.“.

3. Nadpis prilohy €. 9 znie: ,,Pravidla triedenia zdravotnickych pomécok®.
4. V prilohe &. 9 ¢éast I sa doplna bodom 1.9, ktory znie:

,1.9. Protéza bedrového kilbu, protéza kolenného klbu alebo protéza ramenného kibu je
implantovatelna komponentna ¢ast totalnej protézy kibu, ktorej tilohou je zabezpeéit funkciu
podobnu prirodzenému bedrovému kibu, prirodzenému kolennému kibu alebo prirodzenému
ramennému kibu. Pomocné ¢asti (skrutky, kliny, platniéky a nastroje) sa nepovazuju za protézu
bedrového kibu, protézu kolenného kibu alebo protézu ramenného kibu.“.

5. V prilohe ¢. 9 casti IIl bode 2.4. sa za slova ,IIb okrem® vkladaju slova ,protézy bedrového kibu,
protézy kolenného klbu, protézy ramenného klbu a®.

6. V prilohe ¢&. 9 ¢ast III sa dopliia bodom 4.8, ktory znie:
»4.8. Pravidlo 20

Protézy bedrového kibu, protézy kolenného kibu a protézy ramenného kibu sa zaradujua do
skupiny III.“.
7. V prilohe ¢. 12 bod 1 znie:
»1. Oznacenie CE sa sklada z inicialok CE podla grafickej upravy uvedenej v prilohe k zakonu.".
8. V prilohe ¢. 14 bod 1 znie:

»1. Smernica Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 vztahujuca sa na zdravotnicke pomocky
(Mimoriadne vydanie U. v. ES L 169, 2004, 13/zv. 12, 12. 7. 1993) v zneni smernice Rady
93/68/ES z 22. jula 1993 (Mimoriadne vydanie U. v. ES L 220, 2004, 13/zv. 12, 30. 8.
1993), smernice Europskeho parlamentu a Rady 98/79/EHS z 27. oktobra 1998
(Mimoriadne vydanie U. v. ES L 331, 2004, 13/zv. 21, 7. 12. 1998), smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2000/70/ES zo 16. novembra 2000 (Mimoriadne vydanie U. v. ES L
313, 2004, 13/zv. 26, 13. 12. 2000), smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/104/ES zo 7. decembra 2001 (Mimoriadne vydanie U.v. ESL 6, 2004, 13/zv. 27, 10.
1. 2002), smernice Komisie 2003/12/ES z 3. februara 2003 (Mimoriadne vydanie U. v. EU L
28, 2004, 13/zv. 31, 4. 2. 2003), smernice Komisie 2003/32/ES z 23. aprila 2003 (U. v. EU
L 105, 26. 4. 2003) a smernice Komisie 2005/50/ES z 11. augusta 2005 (U. v. EU L 210,
12. 8. 2005).“.
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Toto nariadenie vlady nadobuda tué¢innost 1. marca 2007.

v z. Pal Csaky v. r.
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