METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE

¢. UNMS/02201/2020-801 - 006394/2020
zo dna 28.05.2020

Urad pre normalizaciu, metrologiu a skusobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,arad)
podla § 4 ods. 5 zédkona &. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani
urCeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,zakon
0 zhode*®) a v nadvaznosti na § 2 ods. 2 pism. a) a d) nariadenia vlady Slovenskej republiky
€. 77/2020 Z. z. na vykonanie niektorych opatreni hospodarskej mobilizacie v zneni
nariadenia vlady Slovenskej republiky €. 117/2020 Z. z. a § 4 ods. 1 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 dopifiaju niektoré zakony v zneni
zakon €. 125/2020 Z. z. na zaklade podania doru¢eného Uradu dna 19.05.2020, evidovaného
pod c&islom UNMS/02152/2020-801 006187/2020 a doplneného dna 25.05.2020,
evidovaného pod c&islom UNMS/02201/2020-801 006331/2020, ana zaklade ziadosti
Ministerstva hospodarstva Slovenske;j republiky Z0 dnia 18.05.2020
ev. €. UNMS/02111/2020-801 006082/2020 a po preskumani doruenej dokumentacie

rozhodol

o uvedeni

uréeného vyrobku, respirator triedy FFP2 (KN95), Typ: ZY-MASK-01 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 méze spolo¢nost RMC s.r.o., Trencianska 863/66, 01851 Nova Dubnica,
ICO: 31596771, ktory je dovozcom a distributorom (dalej len ,subjekt’) bez ukon&eného
procesu posudzovania zhody uviest na trh Slovenskej republiky na ¢as od diha nadobudnutia
pravoplatnosti tohto rozhodnutia do dna 27.11.2020.

K ur€enému vyrobku je subjekt povinny pri uvedeni na trh prilozit kdpiu tohto rozhodnutia.
Subjekt neméze oznadit uréeny vyrobok oznacenim CE so 4-cifernym C&islom notifikovane;j
osoby a neméze vydat k uréenému vyrobku EU vyhlasenie o zhode na &as platnosti tohto
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rozhodnutia. K uréenému vyrobku nie je pripojeny piktogram, &islo Specifickej vyrobkovej
normy, podfa ktorej bolo vykonané posudzovanie zhody, v tomto pripade EN 149 + A1,
dosiahnuta uroven ochrany FFP2, alebo iné oznacenie upozoriujuce na riziko, pred ktorym
ma urceny vyrobok chranit'.

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

V zmysle uvedeného urad potvrdzuje, Ze uréeny vyrobok mdze byt uvedeny na trh
za podmienok uvedenych v tomto rozhodnuti.

Subjekt je povinny bezodkladne dorudit uradu informacie o ukoneni 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 dhom doru€enia rozhodnutia
subjektu.

Odovodnenie:

Dna 19.05.2020 bolo na urad prostrednictvom e-mailu doru€ené podanie na uvedenie
uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona
0 zhode subjektom RMC s.r.0., TrenCianska 863/66, 01851 Nova Dubnica, ICO: 31596771,
zaevidované pod ¢. UNMS/02152/2020-801 006187/2020, ktory je dovozcom a distributorom
ureného vyrobku na uUzemi Slovenskej republiky. Subjekt vSak svoje podanie doplnil
a listinne doru€il dradu drfia 25.05.2020. Doplnenie podania bolo zaevidované
pod ¢. UNMS/02201/2020-801 006331/2020 (dalej len ,doplnené podanie®).

Predmetom doplneného podania je vyrobok respirator triedy FFP2 (KN95), Typ: ZY-MASK-
01, vyrobcu Zhangjiagang ZhiYi medical Health product Co.,Ltd, Renmin Road, Changfu
Leyu Town, Zhanjiagang Jiangsu, Cina.

Pri vydani rozhodnutia vychadzal urad z tychto podkladov:

Priloha ¢. 1 doplneného podania:
- Testreport 3175188/1 of 2
- EU type examination certificate CE 728383
- CE 728384 Conformity to type based on internal production control plus supervised
product checks at random intervals

Priloha &. 2 doplneného podania:
- Sprievodna dokumentacia

Priloha &. 3 doplneného podania:
- fotografie ur€eného vyrobku a jeho obalu

Priloha &. 4 doplneného podania:
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- Letter of sales authorization vydany XP POWER (CHINA) CO., LTD.'s AUTHORIZED
AGENT

Priloha &. 5 doplneného podania:
- dodavatelské faktury,
- jednotny colny doklad.

Dalej boli doru¢ené:
1) Balenie uréeného vyrobku so Stitkom
2) EC Certificate NO. G2S 068194 0008 Rev. 00
3) EC Declaration of conformity CE-DOC-OG127 version 1.0

Spolu s doplnenym podanim bol doru¢eny dokument Test report 3175188/1 of 2 (dalej len
»1est report) vydany notifikovanou osobou NO 2797 BSI Group The Netherlands B.V. (dalej
len ,NO 2797%) dha 01.05.2020 podfa normy EN 149:2001+A1:2009, skuSany model
ZY-MASK-01 Horizontal fold flat mask. Ur&eny vyrobok bol skusSany dna 20.04.2020
a na zaklade uspokojivych vysledkov vydala NO 2797 dfia 28.04.2020 EU Type examination
certificate CE 728383 (dalej len ,certifikat CE 728383“) platny do dna 28.04.2021
a len na &as platnosti Odporuéania 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 ,odporiganie Komisie (EU) 2020/403“). Certifikat CE 728383 bol
vydany pre vyrobky s nazvami ZY Mask a Covaflu Mask, produkt typ: Filtering half masks for
use by Healthcare professionals, modely: ZY-MASK-01, ZY-MASK-02, Covaflu ZY-MASK-01
(by Clinova) a Covaflu ZY-MASK-02 (by Clinova). Certifikat CE 728383 potvrdzuje, ze uréeny
vyrobok spifia zakladné zdravotné a bezpe&nostné poziadavky uvedené v prilohe &. 2, modul
B podla nariadenia (EU) 2016/425.

Nasledne NO 2797 vydala pre uréeny vyrobok certifikat . CE 728384 Conformity to type
based on internal production control plus supervised product checks at random intervals/
Zhoda s typom zaloZena na vnutornej kontrole vyroby a skuskach vyrobku pod dohladom
v fubovolnych intervaloch (dalej len ,certifikat CE 728384“) podla prilohy &. VII Modul C2
nariadenia (EU) 2016/425.

v

Doru€ena sprievodna dokumentacia v slovendine, ako priloha & 2 doplneného podania
definuje pouzitie, skladovanie a likvidaciu respiratorov typu ZY-MASK-01 a ZY-MASK-02.

Subjekt dorucil aj poverenie Cinskeho dodavatela zastupovanim v anglictine, Letter of sales
authorization vydany XP POWER (CHINA) CO., LTD.'s AUTHORIZED AGENT zo dnia
18.05.2020 (priloha &. 4 doplneného podania) a fotografie uréeného vyrobku a jeho obalu
(priloha &. 3 doplneného podania). Prilohu €. 5 doplneného podania tvoria dodavatelské
faktury na 104 000 kusov uréeného vyrobku a vyrobku Typ: ZY-MASK-02 vyrobcu
Zhangjiagang ZhiYi medical Health product Co.,Ltd, Renmin Rd, Changfu Leyu Town,
Zhanjiagang Jiangsu, Cina a jednotny colny doklad, ktoré preukazuju kupu uréenych
vyrobkov a ich dovoz na Uzemie Slovenskej republiky subjektom.

Pre urCeny vyrobok bol vydany aj EC Certificate NO. G2S 068194 0008 Rev. 00, vydany
notifikovanou osobou NO 0123 TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierstellen dnia
29.11.2018 pre kategorie vyrobkov: chirurgické zakrytie, chirurgicky plast, sterilna chirurgicka
suprava, maska na tvar podla smernice Rady ¢&. 93/42/EHS zo 14. juna 1993
o zdravotnickych pomobckach, pomocky trieda |. steriiné. Tento certifikat je platny
od 23.01.2019 do 22.01.2024. AvSak uréeny vyrobok nepatri medzi zdravotnicke pomdcky,
nakolko nespina definiciu podla &l. 1 smernice 93/42/EHS eurdpskeho parlamentu a rady
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o zdravotnickych poméckach a z toho dévodu, tento EC Certificate nie je mozné akceptovat,
nema teda Ziadnu pravnu relevanciu a oznaenie CE na povodnom obale vyrobku nie je
pouzité opravnene. Subjekt je preto povinny na baleni uréeného vyrobku prelepit
neodstranitelnym spdsobom oznadenie CE aznacku TUV SUD, ktoré su neplatné
a neopravnene pouzité, a umiestnit na obale uréeného vyrobku &titok s oznagenim subjektu
s jeho identifikaénymi dajmi podla nariadenia (EU) 2016/425.

Dnia 25.05.2020 dorucil subjekt spolu s doplnenym podanim uradu vzor upraveného balenia
uréeného vyrobku obsahujuceho &titok subjektu. Na zaklade vyzvy uradu zo dfia 26.05.2020
bol dha 26.05.2020 subjektom doruéeny opraveny vzor balenia uréeného vyrobku
ev. ¢. UNMS/02201/2020-801 006414/2020, v ktorom subjekt zapracoval pripomienky uradu
k Stitku subjektu v ramci doruéeného vzoru balenia uréeného vyrobku. Urad preto v zmysle
uvedeného konstatuje, Ze upravené balenie uréeného vyrobku spifia uvedené poziadavky.

Dalej v ramci podania zo diia 19.05.2020 ev. &. UNMS/02152/2020-801 006187/2020 bol
doruceny aj dokument EC Declaration of conformity CE-DOC-OG127 version 1.0 zo dna
12.02.2020 vydany vyrobcom v angli¢tine pre vyrobok KN95 Protective Mask KN95-9095,
ktory deklaruje sulad so smernicou 98/79/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady z 27. oktobra
1998 o diagnostickych zdravotnych poméckach in vitro (dalej len ,smernica 98/79/ES").
Z dévodu, Ze vyrobok nespifia definiciu diagnostickej zdravotnickej pomédcky in vitro podla &l.
2 smernice 98/79/ES nie je tento vyrobok mozné v Ziadnom pripade povazovat za in vitro
diagnosticku zdravotnicku pomécku atento dokument preto nie je mozné akceptovat,
nakolko nema ziadnu pravnu zavaznost.

Nakolko urad v ramci konania o vydanie rozhodnutia o uvedeni ureného vyrobku na trh
bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode vyzaduje dolozenie
vyhovujucich vysledkov sku$ok 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 bezpeé&nosti, nezavadnosti a neSkodnosti materialu, z ktorého je respirator
vyhotoveny, uUrad je toho nazoru, ze podmienka bola splnena dolozenim certifikatu CE
728383 a certifikatu CE 728384.

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, najméa
na certifikat CE 728383 a certifikat CE 728384 a Test report, ktoré predstavuju doasnu
zaruku pre sulad predmetného uréeného vyrobku s pozZiadavkami podfla technickej normy
STN EN 149:2001+A1:2009, a teda aj predpoklad, Ze spifiaju poZiadavky nariadenia (EU)
2016/425 a je ich pre to mozné na obmedzeny €as uvedeny v tomto rozhodnuti uvadzat
na trh bez ukonceného posudzovania zhody. Zaroven urad pri urCovani ¢asu platnosti tohto
rozhodnutia prihliadal na stav a kvalitu vykonaného posudenia uréeného vyrobku, aktualnu
situaciu na trhu Slovenskej republiky, ¢ize dostupnost respiratorov, ktorym je aj uréeny
vyrobok, ako aj na aktualne vyhlasend mimoriadnu situaciu v Slovenskej republike
v sUvislosti so &irenim nebezpeénej nakazlivej ludskej choroby COVID-19. Urad
pri rozhodovani postupoval podla odporG¢ania 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).
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Podla § 4 ods. 5 zadkona o zhode drad méZe na zaklade Ziadosti ministerstva alebo
ostatného ustredného organu Sstatnej 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 situéciéch’)
Z dévodu nevyhnutnej ochrany opravneného zaujmu.

Podfla § 30 ods. 2 zakona o zhode Spravny poriadok sa nevztahuje na ustanovenia § 4 ods.
5,§ 120ds. 1pism.p),§ 13, §210ds. 5az7a § 27 ods. 5.

Urad na zaklade posudenia vSetkych podkladov, ktoré zabezpedil pre potreby konania,
na zaklade podania zo dna 19.05.2020, ev. ¢ UNMS/02152/2020-801 006187/2020,
doplneného podania a na zaklade Ziadosti Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky
zo dna 18.05.2020 ev. ¢. UNMS/02111/2020-801 006082/2020 spracoval ziadost podla § 4
ods. 5 zakona o zhode ainterného riadiaceho aktu uradu MP 34: 2020 a konStatuje,
Ze uréeny vyrobok v zmysle doruéenej dokumentacie spifia stanovené minimalne poziadavky
nariadenia (EU) 2016/425 a STN EN 149:2001+A1:2009 na uvedenie uréeného vyrobku
na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode.

Po preskumani podania zo dna 19.05.2020, ev. ¢. UNMS/02152/2020-801 006187/2020,
doplneného podania a doru¢enych dokumentov urad dospel k zaveru, Ze ureny vyrobok
mdbze 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 urCené vyrobky dodané na trh Slovenskej
republiky maju rovnaké parametre, ako posudena vzorka uréenych vyrobkov, a ze urené
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
o zhode sa zakon €. 71/1967 Zb. Zakon o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni
neskorSich predpisov na toto konanie nevztahuje. Toto rozhodnutie je preskiumatefné sudom
po nadobudnuti pravoplatnosti.

Katarina Surmikova Tatranska, MBA

predsednic¢ka uradu

Na vedomie:
- Slovenska obchodna inSpekcia

- Narodny inSpektorat prace

- Statny Gstav pre kontrolu liegiv

- Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky

- Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

- Ministerstvo prace, socialnych veci a rodiny Slovenskej republiky
- Financné riaditel'stvo Slovenskej republiky
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