URAD PRE NORMALIZACIU,
E METROLOGIU A SKUSOBNICTVO
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. UNMS/02931/2020-801 - 009164/2020
zo diia 06.08.2020

Urad pre normalizaciu, metrologiu a skusobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad)
podla § 4 ods. 5 zékona &. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani
urCeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,zékon
o zhode®) a v nadvaznosti na § 4 zakona ¢. 69/2020 Z. z. o mimoriadnych opatreniach
v suvislosti so Sirenim nebezpeénej nakazlivej fudskej choroby COVID-19 v oblasti
zdravotnictva a ktorym sa menia a dopinaji niektoré zakony v zneni neskorsich predpisov
na zaklade podania doru¢eného Uradu e-mailom dna 10.07.2020, ev. &. UNMS/02931/2020-
801 009151/2020, doplneného e-mailom dna 23.07.2020 ev. ¢. UNMS/02931/2020-801
009155/2020 a dfia 24.07.2020, ev. €. UNMS/02931/2020-801 009156/2020, a doru¢eného
listinne dna 28.07.2020, ev. & UNMS/02931/2020-801 009266/2020 a po preskumani

dorucenej dokumentacie rozhodol

o uvedeni

uréeného vyrobku Respirator GPP 2, trieda ochrany FFP2, GENERAL PUBLIC
PROTECTION vyrobcu General Public s.r.o., HybeSova 167/18, Rybare, 360 05 Karlovy
Vary, Ceska republika, ICO 04788800 (dalej len ,uréeny vyrobok*)

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

Uréeny vyrobok méze subjekt General Public s.r.o., HybeSova 167/18, Rybare, 360 05
Karlovy Vary, Ceska republika, ICO 04788800, ktory je vyrobcom a distributorom (dalej
len ,subjekt‘), bez ukonéeného procesu posudzovania zhody uviest na trh Slovenske;j
republiky na ¢as odo drfia nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia do dra 12.09.2020.

K uréenému vyrobku je subjekt povinny pri uvedeni na trh priloZit képiu tohto rozhodnutia.
Subjekt neméze oznagdit uréeny vyrobok oznadenim CE a vydat k uréenému vyrobku EU
vyhldsenie o0zhode na C&as platnosti tohto rozhodnutia. K urenému vyrobku nie je
pripojenécislo Specifickej vyrobkovej normy, podla ktorej bolo vykonané posudzovanie
zhody, v tomto pripade EN 149 + A1, alebo iné oznacenie upozornujuce na riziko, pred
ktorym ma urCeny vyrobok chranit.

Urad na zaklade dorugenej dokumentécie konstatuje, Ze uréeny vyrobok bol subjektom
zaradeny medzi osobné ochranné prostriedky podfa nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobnych ochrannych prostriedkoch a o zruseni
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smernice Rady 89/686/EHS (dalej len ,nariadenie (EU) 2016/425%), kategéria Ill, typ
respiratorov FFP2.

V zmysle uvedeného urad potvrdzuje, Ze urCeny vyrobok méze byt uvedeny na trh
Slovenskej republiky za podmienok uvedenych v tomto rozhodnuti.

Subjekt je povinny bezodkladne dorudit uradu informacie o ukon&eni procesu posudzovania
zhody uréeného vyrobku podla nariadenia (EU) 2016/425 a vydané vystupné dokumenty
posudzovania zhody notifikovanou osobou, ktora bola zapojend do posudzovania zhody
uréeného vyrobku.

Toto rozhodnutie nadobuda vykonatelnost dfiom nadobudnutia pravoplatnosti tohto
rozhodnutia. Toto rozhodnutie nadobuda pravoplatnost drfiom doru€enia rozhodnutia
subjektu.

Odbévodnenie:

Dria 10.07.2020 bolo na urad prostrednictvom e-mailu doruéené podanie na uvedenie
uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podfa § 22 zakona
0 zhode spolu s prilohami subjektom General Public s.r.o., HybeSova 167/18, Rybare, 360
05 Karlovy Vary, Ceska republika, ICO 04788800, zaevidované pod &. UNMS/02931/2020-
801 009151/2020 (dalej len ,podanie®). Subjekt podanie doplnil e-mailom dha 23.07.2020
ev. €. UNMS/02931/2020-801 009155/2020 a dria 24.07.2020, ev. €. UNMS/02931/2020-801
009156/2020 (dalej len ,doplnené podanie®).

Predmetom podania je vyrobok Respirator GPP 2, trieda ochrany FFP2, GENERAL PUBLIC
PROTECTION.

Podanie v listinnej forme bolo doru¢ené uradu dfa dfa 28.07.2020, ev. ¢&.
UNMS/02931/2020-801 009266/2020.

Pri vydani rozhodnutia vychadzal arad z tychto podkladov:
Priloha €. 1:
- Protokol o zkouSce ¢&. 486/2020

Priloha €. 2:
- Certifikat ¢. VUBP/056/2020

Priloha €. 3:
- fotografia uréeného vyrobku a jeho obalu.

Dalsie doruéené dokumenty:
- Potvrdenie o zacgati postupu posudzovania zhody zo dfia 12.06.2020

- Zadost o EU prezkou$eni typu zo dfia 24.07.2020

Spolu s podanim bol doru¢eny dokument Protokol o zkousSce &. 486/2020 (priloha ¢&. 1)
vydany notifikovanou osobou NO 1024 Vyzkumny ustav bezpecnosti prace, v. v. i. (dalej
len ,NO 1024) dita 10.06.2020 podia normy CSN EN 149:2001+A1:2009, CSN EN 149+A1
OPRAVA 1:2018, predmet skusky Respirator FFP2, model GPP 2. Skusky boli prevedené
v dfioch 29.05.-10.06.2020 a na zaklade uspokojivych vysledkov vydala NO 1024 dna
12.06.2020 Certifikat ¢. VUBP/056/2020 (priloha &. 2) platny do dna 12.09.2020, ktorym
deklarovala, ze u uréeného vyrobku boli overené len vybrané vlastnosti suvisiace s jeho
ochrannou funkciou na zaklade ¢oho mozno skonstatovat, Ze zaistuje odpovedajucu uroven
ochrany zdravia a bezpecCnosti v sulade so zakladnymi poZiadavkami stanovenymi
v nariadeni (EU) 2016/425.

NO 1024 zarovenn vydala potvrdenie o zalati postupu posudzovania zhody zo dna
12.06.2020, ktorym potvrdila konsStatovanie uvedené v Certifikate ¢ VUBP/056/2020,
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a to v sulade s Odportganim Komisie (EU) 2020/403 z 13. marca 2020 o postupoch
posudzovania zhody a dohfadu nad trhom v kontexte hrozby suvisiacej s ochorenim COVID-
19 (dalej len ,odporucanie Komisie (EU) 2020/403%).

Subjekt predlozil aj dokument Zadost o EU prezkouseni typu pre NO 1024 zo dna
24.07.2020, ktorym preukézal plan dalSieho posudzovania uréeného vyrobku.

Prilohu &. 3 podania tvoria fotografie uréeného vyrobku a jeho obalu. Na obale uréeného
vyrobku je zobrazeny navod na pouzitie ur€eného vyrobku spolu s adresou subjektu, Cislom
Sarze, datumom exspiracie a piktogramami definujucimi spdsob recyklacie, pouZitia
a skladovania uréeného vyrobku. Zaroven je na obale uréeného vyrobku uvedena uroven
ochrany FFP2, ktora vyplyva z vysledkov skusok vykonanych NO 1024 uvedenych
v Protokole o zkouSce ¢&. 486/2020. Na uréenom vyrobku sa nenachadza Ziadne oznacenie
ani iny piktogram.

Nakolko urad v ramci konania o vydanie rozhodnutia o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody urCeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode vyZaduje doloZenie
vyhovujucich vysledkov skudok ,kritickych vlastnosti® uréeného vyrobku vykonanych
prislusnou notifikovanou osobou, alebo certifikat vydany na tento ucel notifikovanou osobou
napriklad podla STN EN 149:2001+A1:2009, a podla nariadenia (EU) 2016/425 prilohy |I
bod 1.2. skusky vykonané napriklad prislusnym akreditovanym subjektom vo vztahu
k zdravotnej bezpec€nosti, nezavadnosti a neSkodnosti materialu, z ktorého je respirator
vyhotoveny, urad je toho nazoru, Ze podmienka bola splnena dolozenim certifikatu
¢. VUBP/056/2020 a Protokolu o zkousSce ¢&. 486/2020, ktory tvori sucast uvedeného
certifikatu.

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, najma
na certifikat ¢. VUBP/056/2020 a Protokol o zkousce &. 486/2020, ktoré predstavuju do¢asnu
zaruku pre sulad predmetného uréeného vyrobku s poziadavkami podla technickej normy EN
149:2001+A1:2009, a teda aj predpoklad, Ze spifiaju poziadavky nariadenia (EU) 2016/425
a je ich pre to mozné na obmedzeny Cas uvedeny v tomto rozhodnuti uvadzat
na trh Slovenskej republiky bez ukonéeného posudzovania zhody. Zaroven urad pri uréovani
Casu platnosti tohto rozhodnutia prihliadal na stav a kvalitu vykonaného posudenia uréeného
vyrobku, aktualnu situaciu na trhu Slovenskej republiky, ¢ize dostupnost respiratorov, ktorym
je aj ureny vyrobok, ako aj na aktualne vyhlasenu mimoriadnu situaciu v Slovenskej
republike v stvislosti so irenim nebezpeénej nakazlivej ludskej choroby COVID-19. Urad
pri rozhodovani postupoval podia odporigania Komisie (EU) 2020/403 a interného
riadiaceho aktu uradu MP 34: 2020 Metodicky postup o rozhodovani o uvedeni uréeného
vyrobku na trh bez posudzovania zhody (dalej len ,interny riadiaci akt radu MP 34: 2020%).

Podla § 4 ods. 5 zakona o zhode drad mbze na zaklade Ziadosti ministerstva alebo
ostatného ustredného organu statnej spravy, v ktorého pésobnosti je vydanie technického
predpisu z oblasti posudzovania zhody, rozhodnut o uvedeni uréeného vyrobku na trh
bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 len v mimoriadnych situaciach17)
z dévodu nevyhnutnej ochrany opravneného zaujmu.

Podla § 30 ods. 2 zakona o zhode Spravny poriadok sa nevztahuje na ustanovenia § 4
ods. 5, 8 12 ods. 1 pism. p), 8 13,8 271 ods. 5az 7 a § 27 ods. 5.

Urad na zaklade postdenia vSetkych podkladov, ktoré zabezpedil pre potreby konania,
na zaklade podania, doplneného podania a na zaklade vyhodnotenia aktualnej situacie na
slovenskom trhu, o sa tyka vyrobkov, ktoré spifiaju poziadavky nariadenia (EU) 2016/425
a technickej normy EN 149:2001+A1:2009 spracoval ziadost podla § 4 ods. 5 zakona
0 zhode a interného riadiaceho aktu uradu MP 34: 2020 a konStatuje, Ze urCeny vyrobok
v zmysle dorugenej dokumentécie spifia stanovené minimalne poziadavky nariadenia (EU)
2016/425 a EN 149:2001+A1:2009 na uvedenie uréeného vyrobku na trh bez posudzovania
zhody uréeného vyrobku podla § 22 zadkona o zhode.
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Po preskumani podania, doplneného podania a doru€enych priloh urad dospel k zaveru,
Ze urcCeny vyrobok méze byt uvedeny na trh Slovenskej republiky bez posudzovania zhody
ur€eného vyrobku podla § 22 zakona o zhode za podmienok a za predpokladu splnenia
povinnosti subjektom podla tohto rozhodnutia.

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

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

Obrazok uréeného vyrobku a jeho balenia:
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Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu nie je mozné podat rozklad. Na zaklade § 30 ods. 2 zakona

v

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

predsednicka uradu
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