Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi podle paragrafu 11 odst. 1 a paragrafu 20 zakona 4. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu, ve spravnim Fizeni podle zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjsich predpist, udélil spole¢nosti

Chemila, spol. s r.o0.

AUTORIZACI

k ¢innostem pfi posuzovani shody vyrobku podle paragrafu 12 odst. 1 zakona nafizenim vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na
zdravotnické prostiedky

Rozsah tohoto povéreni se vymezuje pro neaktivni zdravotnické prostiedky pro dezinfekci, ¢iSténi a oplachy (MD 0108 v notifikacnim systému EU) z

paragrafu 2 NV 336. Rozsah tohoto povéreni se dale vymezuje pro nasledujici postupy posuzovani shody:

ES prohlaseni o shodé (Systém Uplného zabezpeceni jakosti) - pfiloha ¢.2,
ES prezkouseni typu - pfiloha €.3,
ES ovérovani - pfiloha ¢.4,

ES prohlaseni o shodé (Zabezpeceni jakosti vyroby) - pfiloha ¢.5,

ES prohlaseni o shodé (Zabezpeceni jakosti zdravotnického prostredku) - pfiloha €.6,

citovaného natizeni vlady.

Spole¢nosti Chemila, spol. s r.0. bylo na zékladé rozhodnuti UNMZ pfidéleno evidenéni &islo autorizované osoby

AO 261

Sdélenim European Union Designating Authority, DG ENTR, byla do informacniho systému NANDO zarazena notifikace AO 261, Chemila, spol. s r.o., pro
oblast zdravotnickych prostiedku.

Notifikované osobé bylo pfidéleno identifika¢ni Cislo notifikované osoby

NB 2291

Tim doslo k oficialnimu oznameni Evropské komisi a ¢lenskym statim EU a Chemila, spol. s r.o. mizZe pusobit jako notifikovana osoba v rozsahu uvedeném

v rozhodnuti UNMZ.



