METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. UNMS/04316/2021-801 - 013723/2021
zo diia 24.09.2021

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skusobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad“) podla
§ 4 ods. 5 zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani uréeného
vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona
€. 259/2021 Z. z. (dalej len ,zakon o zhode) a na zaklade Ziadosti doru€enej uradu dna
20.09.2021, evidovanej pod Cislom UNMS/04316/2021-801 - 013722/2021 rozhodol

o uvedeni

uréeného vyrobku nazalny antigénovy test na samodiagnostiku STANDARD TM Q COVID19
Ag Test v baleni po 4 ks a 25 ks, vyrobca SD Biosensor, Inc. C-4th&5th, 16, Deogyeong-
daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, Republic of Korea (d'alej
len ,uréeny vyrobok®), v pocéte 4 622 850 kusov

na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku
podla § 22 zakona o zhode.

Uréeny vyrobok méZzZe subjekt Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky, Limbova 2,
P.O. BOX 52, 837 52 Bratislava 37 (dalej len ,subjekt‘) bez ukonfeného procesu
posudzovania zhody uviest na trh Slovenskej republiky za splnenia uvedenych podmienok
na ¢as od dfia nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia do dfia 21.03.2022.

K uréenému vyrobku je subjekt povinny pri uvedeni na trh priloZit képiu tohto rozhodnutia,
alebo informaciu o tom, Ze ureny vyrobok je uvadzany na trh na zaklade tohto rozhodnutia.

K uréenému vyrobku neméze byt vydané ES vyhlasenie o zhode na Cas platnosti tohto
rozhodnutia. Povinnost registracie podfa § 110 zakona &. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov sa neuplatiuje.

Subjektu sa ukladaju povinnosti, tak ako boli stanovené udradom v Rozhodnuti
¢. UNMS/02120/2021-801 — 004194/2021 zo dfia 22.03.2021 o uvedeni uréeného vyrobku na
trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zédkona o zhode, to jest zosuladit
v navode na pouzitie pre uréeny vyrobok baleny po 4 ks a 25 ks a v dokumente ,Sprievodca
pre samotestovanie“ nasledujuce informacie pred uvedenim urleného vyrobku na trh
bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode:

a) Casovy ramec pre odcitane vysledku - odporu¢ame vo vetkych dokumentoch uvadzat
jednotny ¢asovy ramec 15 - 30 minut,

b) zjednotenie informacie o priprave na testovanie,

c) zosuladenie spdsobu odberu pri maloletych osobach,

d) hibku zasunutia a po&tu otodeni odberovej ty&inky.

PO3_IRA_34/2020_ MEPO_UZ00

1
UNMS/04316/2027-807-013723/2021



Subjekt je zodpovedny za spravny a nezamenitelny obsah balenia testov s odberovymi
tyCinkami uréenymi na vyter z nosa, a to ako pri 25 ks baleni, tak aj 4 ks baleni testov.

V pripade, Ze subjekt zamys&la pouZivanie uréeného vyrobku aj mimo domacnosti, napriklad
v Skolach a vo firmach, alebo na inych miestach, kde bude vykonavané testovanie, urad
subjektu v takom pripade odporuca ustanovit zaSkolenu osobu, ktora bude zodpovedna
za dohlad nad vykonom testovania a pripadne aj za nahlasovanie vysledkov testovania
prislusnému organu.

Subjekt je povinny bezodkladne dorudit uradu informacie o ukonceni procesu posudzovania
zhody uréeného vyrobku podla smernice 98/79/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady
z 27. oktébra 1998 o diagnostickych zdravotnych pomdckach in vitro (dalej len ,smernica
98/79/ES*), ktora je transponovana do pravneho poriadku Slovenskej republiky nariadenim
vlady Slovenskej republiky €. 569/2001 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych
poziadavkach a postupoch posudzovania zhody diagnostickych zdravotnickych pomdcok
in vitro v zneni neskorsSich predpisov (dalej len ,nariadenie viady®).

Toto rozhodnutie nadobuda vykonatelnost drRom nadobudnutia pravoplatnosti tohto
rozhodnutia. Toto rozhodnutie nadobuda pravoplatnost dhom dorucenia rozhodnutia subjektu.

Odévodnenie:

Dnha 20.09.2021 bol na urad subjektom doruCeny list, ktorého predmetom bola Ziadost
o predizenie platnosti Rozhodnutia & UNMS/02120/2021-801 — 004194/2021 zo dia
22.03.2021 o uvedeni urCeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku
podla § 22 zakona ozhode (dalej len ,Rozhodnutie & UNMS/02120/2021-801
—004194/2021%) na obdobie do 21.03.2022.

Predmetom Rozhodnutia ¢. UNMS/02120/2021-801 — 004194/2021 bol nazalny antigénovy
test na samodiagnostiku STANDARD TM Q COVID-19 Ag Test v baleni po 4 ks a 25 ks
vyrobcu SD Biosensor, Inc. C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-gu,
Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, Republic of Korea.

Dévodom potreby predizenia platnosti Rozhodnutia 6. UNMS/02120/2021-801
— 004194/2021 je fakt, Ze Rozhodnutie ¢. UNMS/02120/2021-801 — 004194/2021 sa tykalo
aktualnych skladovych zasob uréenych vyrobkov subjektu a subjekt nestihol uviest do konca
platnosti Rozhodnutia €. UNMS/02120/2021-801 — 004194/2021 celé mnozstvo skladovych
zasob uréenych vyrobkov na trh. Ztoho dévodu pozZiadal subjekt o vydanie rozhodnutia
o uvedenie uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody podfa § 22 zakona o zhode
pre zostavajuce nevyskladnené mnozZstvo uréenych vyrobkov, ¢o pozostava zo 4 622 850
kusov ur€enych vyrobkov.

Na zaklade vySSie uvedeného a z dévodu, Ze subjekt spinil vSetky poZiadavky na vydanie
Rozhodnutia ¢. UNMS/02120/2021-801 — 004194/2021 a do dneSného dna urad nema
vedomost o pripadnych vzniknutych problémoch suvisiacich s uvedenim tohto vyrobku
na trh, urad rozhodol o uvedeni vyrobku na trh na obdobie do 21.03.2022.

Urad vydava toto rozhodnutie v nadvdznosti na Rozhodnutie & UNMS/02120/2021-801
— 004194/2021 a z dévodu, ze sa nezmenili podklady a skuto€nosti tykajuce sa predlozenej
dokumentacie, z ktorej vychadzal urad pri vydani Rozhodnutia & UNMS/02120/2021-801
—004194/2021, urad ju v tomto rozhodnuti opakovane neuvadza. Fotografie uréeného vyrobku
a jeho balenia su uvedené v Rozhodnuti €. UNMS/02120/2021-801 — 004194/2021.

Pri uréeni dizky &asu, v ramci ktorého je mozné uvadzat uréeny vyrobok subjektom na trh
v Slovenskej republike, urad prihliadol na relevantnost doru¢enych dokumentov, aktualnu
situaciu na trhu Slovenskej republiky ako aj na aktualne vyhlasend mimoriadnu situaciu
v Slovenskej republike v suvislosti so Sirenim nebezpeénej nakazlivej ludskej choroby
COVID-19. Urad pri rozhodovani postupoval podla Odporuéania Rady k spoloénému ramcu
pouzivania a validacie rychlych antigénovych testov a vzajomného uznavania vysledkov testov
na COVID-19 v EU, Technickej spravy Eurépskeho strediska pre prevenciu a kontrolu chordb
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Considerations on the use of self-tests for COVID-19 in the EU/EEA a interného riadiaceho
aktu uradu MP 34: 2020 Metodicky postup o rozhodovani o uvedeni uréeného vyrobku na trh
bez posudzovania zhody v zneni dodatku €. 01.

Podla § 4 ods. 5 zakona o zhode uréeny vyrobok mdze byt rozhodnutim uradu uvedeny
na trh bez posudzovania zhody podla § 22 na zaklade ziadosti ministerstva, ostatného
ustredného organu Statnej spravy, v pdsobnosti ktorych je vydanie technického predpisu
z oblasti posudzovania zhody, hospodarskeho subjektu16a) po€as mimoriadnej situacie17)
z dévodu nevyhnutnej ochrany opravneného zaujmu alebo podla osobitného predpisu.17a)
V rozhodnuti podla prvej vety sa uvedie najma Specifikacia ureného vyrobku, hospodarsky
subjekt zodpovedny za spristupfiovanie uréeného vyrobku na trhu a obdobie uréené uradom,
poCas ktorého je mozné uvedenie ur¢eného vyrobku na trh bez posudzovania zhody podla
§ 22. Na vydanie rozhodnutia podla prvej vety nie je pravny narok. Proti rozhodnutiu podla
prvej vety nie je mozné sa odvolat. Urad informuje Komisiu podla osobitného predpisu.17b).

Podla § 30 ods. 2 zadkona o zhode Spravny poriadok sa nevztahuje na ustanovenia § 4
ods. 5,§ 12 ods. 1 pism. p),§13,§210ds. 5az7 a § 27.

Po preskimani ziadosti Urad dospel k zaveru, Ze uréeny vyrobok spifia stanovené minimaline
poziadavky smernice 98/79/ES a nariadenia vlady a mOzZe byt uvedeny na trh Slovenskej
republiky bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode
za podmienok a za predpokladu splnenia povinnosti subjektom podfa tohto rozhodnutia.

Subjekt je zodpovedny za skutoénost, Zze vSetky uréené vyrobky dodané na trh Slovenskej
republiky maju rovnaké parametre, ako posudena vzorka uréenych vyrobkov, a Ze uréené
vyrobky zaistuju zodpovedajucu uroven ochrany.

Na zaklade uvedeného urad rozhodol tak, ako je uvedené vo vyrokovej €asti tohto rozhodnutia.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu nie je mozné podat rozklad. Na zaklade § 30 ods. 2 zakona
o zhode sa zakon €. 71/1967 Zb. Zakon o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni
neskorSich predpisov na toto konanie nevztahuje. Toto rozhodnutie je preskumatelné sudom
po nadobudnuti pravoplatnosti.

Katarina Surmikova Tatranska, MBA
predsedni¢ka uradu
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Dolozka pravoplatnosti a vykonatel'nosti

Typ doloiky

Typ dolozky:

- dolozka pravoplatnosti ®

- dolozka vykonatelnosti O

- dolozka pravoplatnosti a vykonatelnosti O

Cislo rozhodnutia: UNMS/04316/2021-801

Datum vydania rozhodnutia: 24.09.2021

Datum vytvorenia dolozky: 24.09.2021

Vytvoril: JUDr. Bernadeta Cuchranova
Rozhodnutie vydal

ICO: 30810710

Nézov: Urad pre normalizaciu, metrologiu a skii§obnictvo

Slovenskej republiky

Udaje spravoplatnenia rozhodnutia

Datum nadobudnutia pravoplatnosti: 24.09.2021

Pravoplatnost’ vyznacena pre:
- rozhodnutie v plnom zneni

(ONO;

- Cast’ rozhodnutia
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