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

ROZHODNUTIE
&. UNMS/04280/2020-801 015197/2020
zo dia 27.11.2020

Urad pre normalizéciu, metroldgiu a skusobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,arad*) 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 (dalej len ,zakon o zhode®) a v nadvaznosti na § 4
ods. 1 zakona &. 69/2020 Z. z. o mimoriadnych opatreniach v suvislosti so Sirenim nebezpelnej
nakazlivej ludskej choroby COVID-19 v oblasti zdravotnictva a ktorym sa menia a dopifiaju niektoré
zdkony v zneni zdkon €. 125/2020 Z. z. na zaklade podania doru¢eného uradu dra 26.10.2020,
evidovaného pod &islom UNMS/03953/2020-801 013501/2020, ktorym subjekt poZiadal o prediZzenie
platnosti Rozhodnutia ¢. UNMS/02217/2020-801 006385/2020 zo dna 28.05.2020 o uvedeni
uréeného vyrobku, na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode
v sulade s bodom 3 odsek 4 interného riadiaceho aktu uradu MP 34: 2020 Metodicky postup
0 rozhodovani o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody a po preskumani
dorucenej dokumentacie rozhodol

o uvedeni

ur¢eného vyrobku, respirator triedy FFP2 (KN95), Typ: ZY-MASK-02 vyrobcu Zhangjiagang ZhiYi
medical Health product Co.,Ltd, Renmin Rd, Changfu Leyu Town, Zhanjiagang Jiangsu, Cina (dalej
len ,uréeny vyrobok®)

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

Uréeny vyrobok mbze spolo¢nost RMC s.r.o., TrenCianska 863/66, 01851 Nova Dubnica,
ICO: 31596771, ktory je dovozcom a distribtitorom (dalej len ,subjekt‘) bez ukon&eného procesu
posudzovania zhody uviest na trh Slovenskej republiky na ¢as od dria nadobudnutia pravoplatnosti
tohto rozhodnutia do dha 27.05.2021.

K uréenému vyrobku je subjekt povinny pri uvedeni na trh prilozit kopiu tohto rozhodnutia. Subjekt
nemdze oznacit uréeny vyrobok oznacenim CE so 4-cifernym Cislom notifikovanej osoby a neméze
vydat k uréenému vyrobku EU vyhlasenie o zhode na &as platnosti tohto rozhodnutia. K uréenému
vyrobku nie je pripojeny piktogram, Cislo Specifickej vyrobkovej normy, podla ktorej bolo vykonané
posudzovanie zhody, v tomto pripade EN 149 + A1, dosiahnuta uroven ochrany FFP2, alebo iné
oznacenie upozorfiujuce na riziko, pred ktorym ma uréeny vyrobok chranit'.

Urad na zaklade dorugenej dokumentacie konstatuje, Ze uréeny vyrobok bol vyrobcom zaradeny
medzi osobné ochranné prostriedky podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/425

z 9. marca 2016 o osobnych ochrannych prostriedkoch a o zruSeni smernice Rady 89/686/EHS
(dalej len ,nariadenie (EU) 2016/425%), kategdria ll, typ respiratorov FFP2.
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V zmysle uvedeného urad potvrdzuje, Ze uréeny vyrobok mdze byt uvedeny na trh za podmienok
uvedenych v tomto rozhodnuti.

Subjekt je povinny bezodkladne dorucit’ uradu informacie o ukonceni procesu posudzovania zhody
uréeného vyrobku podla nariadenia (EU) 2016/425 a vydané vystupné dokumenty posudzovania
zhody notifikovanou osobou, ktora bola zapojena do posudzovania zhody uréeného vyrobku.

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

Odovodnenie:

Dria 26.10.2020 bol Gradu dorudeny list, ktorym subjekt poZiadal o prediZenie platnosti Rozhodnutia
¢. UNMS/02217/2020-801 006385/2020 zo dra 28.05.2020 o uvedeni uréeného vyrobku, na trh bez
posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode (dalej len ,Rozhodnutie
¢. UNMS/02217/2020-801 006385/2020%). V Rozhodnuti ¢. UNMS/02217/2020-801 006385/2020
su uvedené vsetky podklady, z ktorych vychadzal arad pri vydani rozhodnutia.

Na zaklade Rozhodnutia ¢. UNMS/02217/2020-801 006385/2020 bol subjekt opravneny uviest
na trh vyrobok respirator triedy FFP2 (KN95), Typ: ZY-MASK-02 (dalej len ,vyrobok®) vyrobcu
Zhangjiagang ZhiYi medical Health product Co.,Ltd, Renmin Rd, Changfu Leyu Town, Zhanjiagang
Jiangsu, Cina bez ukon&eného procesu postidenia zhody vyrobku na obdobie odo diia nadobudnutia
pravoplatnosti tohto Rozhodnutia &. UNMS/02217/2020-801 006385/2020 do dra 27.11.2020.

Ako dévod potreby prediZzenia uvedeného obdobia uviedol subjekt doposial neukon&eny certifikaény
proces vyrobku a na to nadvazujucu potrebu zabezpedenia nenarusenej distribdcie vyrobku na trhu.

Na zaklade vy3Sie uvedeného a zddvodu, Ze subjekt spinil v8etky poZiadavky na vydanie
Rozhodnutia €. UNMS/02217/2020-801 006385/2020 a do dnedného 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 27.05.2021.

Urad vydava toto rozhodnutie v nadvéznosti na Rozhodnutie &. UNMS/02217/2020-801 006385/2020
a z dbévodu, ze sa nezmenili podklady a skuto€nosti tykajice sa predlozenej dokumentacie, z ktorej
vychadzal urad pri vydani Rozhodnutie €. UNMS/02217/2020-801 006385/2020, urad ju v tomto
rozhodnuti opakovane neuvadza.

Urad pri uréovani asu platnosti tohto rozhodnutia zaroveri prihliadal na stav a kvalitu vykonaného
posudenia uréeného vyrobku, aktualnu situaciu na trhu Slovenskej republiky, Cize dostupnost
respiratorov, ktorym je aj ureny vyrobok, ako aj na aktualne vyhlasend mimoriadnu situaciu
a nudzovy stav v Slovenskej republike v suvislosti so Sirenim nebezpeénej nakazlivej ludskej
choroby COVID-19. Urad pri rozhodovani postupoval podla odporiéania 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 uradu MP 34: 2020), ktory v bode 3 ods. 4
uvadza, Ze ,Rozhodnutie UNMS SR o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody
uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode méZe byt na zéklade podania predizené, a to
aj opakovane po dobu trvania mimoriadnej situacie v Slovenskej republike.”.

Podla § 4 ods. 5 zakona o zhode Urad mézZe na zaklade Ziadosti ministerstva alebo ostatného
ustredného organu Statnej spravy, v ktorého pdsobnosti je vydanie technického predpisu z oblasti
posudzovania zhody, rozhodnut o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody
uréeného vyrobku podlfa § 22 len v mimoriadnych situaciachi7) z dévodu nevyhnutnej ochrany
opravneného zaujmu. Podla § 30 ods. 2 zakona o zhode Spravny poriadok sa nevztahuje
na ustanovenia § 4 ods. 5, § 12 ods. 1 pism. p),§ 13,821 ods. 5az 7 a § 27 ods. 5.

Urad na zaklade postdenia véetkych podkladov spracoval Ziadost podla § 4 ods. 5 zakona o zhode
a interného riadiaceho aktu Gradu MP 34: 2020 a konstatuje, Ze uréeny vyrobok spifia stanovené
minimalne poziadavky nariadenia (EU) 2016/425 a STN EN 149:2001+A1:2009 na uvedenie
ur¢eného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zdkona o zhode.
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Z toho dovodu urad dospel k zaveru, Zze ureny vyrobok mdze byt uvedeny na trh Slovenskej
republiky bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podfa § 22 zdkona o zhode za podmienok
a za predpokladu splnenia povinnosti subjektom podra tohto rozhodnutia.

Subijekt je zodpovedny za skutoCnost, ze vSetky ur€ené vyrobky dodané na trh Slovenskej republiky
maju rovnaké parametre, ako posudena vzorka uréenych vyrobkov, a Ze urlené vyrobky zaistuju
zodpovedajucu uroven ochrany.

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

Obrazok uréeného vyrobku a jeho balenia:
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Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu nie je mozné podat’ rozklad. Na z&klade § 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 preskiumatelné sudom po nadobudnuti
pravoplatnosti.

Katarina Surmikova Tatranska, MBA
predsednicka uradu

Na vedomie:
- Slovenska obchodna inSpekcia

- Narodny inSpektorat prace

- Statny Ustav pre kontrolu liegiv

- Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky

- Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

- Ministerstvo prace, socialnych veci a rodiny Slovenskej republiky
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- Finanéné riaditelstvo Slovenskej republiky
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