3EC Oznacenie CE

3EC International a.s. je notifikovanym organom EU s pridelenym identifikaénym &islom 2265
pre nasledujuce smernice tzv. Nového pristupu:

= O3/42/EHS Zdravotnicke pombcky

= 98/79/ES Invitrodiagnostické zdravotnicke pomdcky

ZMYSEL OZNACENIA CE
(Communauté Européenne resp. Conformité Européenne)

Umiestnenim oznacenia CE na vyrobok vyrobca oznamuje, Ze berie na seba zodpovednost za to, ze
vyrobok spifia v8etky platné poZziadavky harmonizovanych pravnych predpisov EU, ktoré sa na tento
vyrobok vztahuju (smernice tzv. Nového pristupu).

Oznacenie CE je povinné a je neoddelitefnou su€astou oznacovania vyrobku pri jeho uvedeni na trh
ES, ak to nie je prislusnou smernicou stanovené inak. Bez CE oznacCenia nesmu byt vyrobky
umiestnené natrh alebo uvedené do prevadzky v Eurépskom hospodarskom priestore (EHP).

Hlavnym cielom CE oznacenia je harmonizacia rozdielnych vnutrostatnych predpisov o spotrebnych a
priemyselnych vyrobkoch &lenskych $tatov EU, za uéelom podpory jednotného trhu a zvy$enia
bezpecnosti vyrobkov.

Pravidla a podmienky umiestriovania
oznacenia CE

= znacenie CE sa navyrobok alebo jeho §titok

umiestnividitelne, Citatelne a nezmazatelne

= akto povaha vyrobku neumozruje alebo neza-
ruCuje, oznaCenie CE saumiestninaobaleav
sprievodnej dokumentacii, ak sa v prislusnych
pravnych predpisoch takato dokumentacia
stanovuje

2265

= zaoznacenim CE nasleduje identifikacné Cislo

Notifikovaného organu, ak bol tento zapojeny Povinnosti vyrobcov
do fazy kontroly vyrob , . . - .
y yvyroby = definovat, ktoré Smernice EU je potrebné
= oznadenie CE umiestriuje na vyrobokiba aplikovat na vyrobok
vyrobca alebo jeho splnomocneny zastupca = byt v zhode so vSetkymi smernicami, ktoré
sa na vyrobok vztahuju
= oznacenie CE sa umiestiiuje len na vyrobky, = vydat vyhlasenie o zhode
na ktoré je jeho umiestnenie ustanovené prav- = oznagit vyrobok znagkou CE
nymi predpismi EU = ulozit prislusnu technicki dokumentaciu
ako dbékaz o posudzovani zhody
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