METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. UNMS/02236/2020-801 006927/2020
zo dfia 09.06.2020

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skugobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad)
podla § 4 ods. 5 zakona &. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupfiovani
urCeného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,zakon
o 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 zdkona &. 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 dopifaju niektoré zakony v zneni
zakon ¢&. 125/2020 Z. z. na zaklade podania doru¢eného Uradu e-mailom drfia 25.05.2020,
ev. c. UNMS/02236/2020-801 006470/2020, listinne dna 29.05.2020
ev. ¢&. UNMS/02236/2020-801 006584/2020 a doplneného dna 04.06.2020,

. €. UNMS/02236/2020-801 006886/2020, a na zaklade ziadosti Ministerstva hospodarstva
Slovenskej republiky zo dfia 18.05.2020 ev. ¢ UNMS/02111/2020-801 006082/2020
a po preskumani doru€enej dokumentacie rozhodol

0 uvedeni

uréeného vyrobku Respirator FFP2 Premium 5 vrstiev, vyrobcu Cool agency s.r.o.,
Konévova 2660/141, Praha 3, 130 00, ICO 04747291, Ceska republika, krajina pévodu Cina
(dalej len ,ureny vyrobok®)

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

Ur&eny vyrobok moze spolo¢nost’ Cool agency s.r.o., Konévova 2660/141, Praha 3, 130 00,
ICO 04747291, Ceska republika, ktory je vyrobcom a distribitorom (dalej len ,subjekt®),
bez ukon&eného procesu posudzovania zhody uviest na trh Slovenskej republiky na ¢as
od dna nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia do dha 22.07.2020.

Subjekt prebera na seba povinnosti vyrobcu podla § 9 ods. 1 pism. a) zadkona o zhode
a vyrobok je vyrobeny spolocnostou Shenzen Skyline Co., Ltd, 4D, Building D, Hejing
Industry Park, West Hexiu Road, Fuyong Toen, Shenzen, Cina.

K urenému vyrobku je subjekt povinny pri uvedeni na trh prilozit kdpiu tohto rozhodnutia.
Subjekt neméze 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 ur€enému vyrobku nie je pripojeny piktogram, Cislo Specifickej vyrobkove;j
normy, podfa ktorej bolo vykonané posudzovanie zhody, v tomto pripade EN 149 + A1,
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dosiahnuta uroven ochrany FFP2, alebo iné oznacenie upozoriiujice na riziko, pred ktorym
ma urceny vyrobok chranit.

Urad na zéaklade dorugenej dokumentécie konstatuje, Ze uréeny vyrobok bol subjektom
zaradeny medzi osobné ochranné prostriedky podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobnych ochrannych prostriedkoch a o zru$eni
smernice Rady 89/686/EHS (dalej len ,nariadenie (EU) 2016/425%), kategoéria lIl, typ
respiratorov FFP2.

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

Subjekt je povinny bezodkladne dorudit 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.

Odévodnenie:

Dha 25.05.2020 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 spolu s prilohami subjektom Cool agency s.r.o., Konévova 2660/141, Praha 3, 130
00, Ceska republika, ICO 04747291, zaevidované pod & UNMS/02236/2020-801
006470/2020. Predmetom podania je vyrobok Respirator FFP2 Premium 5 vrstiev. Podanie
v listinnej forme bolo doru€ené uradu diia 29.05.2020 ev. ¢. UNMS/02236/2020-801
006584/2020 (dalej len ,podanie®). Z dévodu chybného podpisu podania a nedorucenia
deklarovanych priloh podania €. 5 a 6, bolo podanie subjektom doplnené a doruc¢ené uradu
dria 04.06.2020, ev. ¢. UNMS/02236/2020-801 006886/2020 (dalej len ,doplnené podanie®).

Subjekt sa povaZzuje za vyrobcu podla § 9 ods. 1 pism. a) zakona o zhode, Cize OBL vyrobcu
a distributora na uzemi Slovenskej republiky. Uréeny vyrobok je vyrobeny spolo¢nostou
Shenzen Skyline Co., Ltd, 4D, Building D, Hejing Industry Park, West Hexiu Road, Fuyong
Toen, Shenzen, Cina, ize OEM vyrobca. Spolognost Shenzen Skyline Co. méa so subjektom
uzatvorenu zmluvu OEM/OBL Agreement z 2.3.2020 (dalej len ,zmluva®), ktora zaklada
prava a povinnosti oboch zmluvnych stran pri vyrobe vyrobkov uvedenych v prilohe €. A
zmluvy, medzi ktoré patri aj ur€eny vyrobok, a jeho uvadzani na trh.

Subjekt v podani zarovef uviedol, Zze urleny vyrobok, z dévodu, Zze zabranuje aj riziku
prenosu infekcie z pouzivatela na okolie, siéasne spifia poZiadavky na zdravotnicke
pomécky triedy | nesterilné podla smernice Rady &. 93/42/EHS zo 14. juna 1993
o zdravotnickych pomdckach (dalej len ,smernica €. 93/42/EHS"). Z toho dévodu subjekt
vypracoval technickld dokumentaciu a posudil zhodu uréeného vyrobku so smernicou
€. 93/42/EHS. Na zaklade toho subjekt vydal ES ProhlaSeni o shodé a oznacil vyrobok
oznacenim CE. UrCeny vyrobok je registrovany €eskym Statnim ustave pro kontrolu Ié€iv
a v databaze EUDAMED. Z uvedeného dovodu je na baleni ur€eného vyrobku oznacenie
CE. Oznacenie CE so 4-cifernym c¢islom notifikovanej osoby, ktoré by predstavovalo
ukond&enie posudzovania zhody podla nariadenia (EU) 2016/425 sa vSak na baleni uréeného
vyrobku ani na samotnom uréenom vyrobku nenachadza. K uréenému vyrobku nebolo ani
vydané EU vyhlasenie o zhode, ktoré by potvrdzovalo zhodu s nariadenim (EU) 2016/425.

Obal uréeného vyrobku obsahuje informacie, Zze ide o respirator typu FFP2, ktory bol
posudeny podla poziadaviek normy EN 149 + Al, ale tieto informacie nie su uvedené
na samotnom uréenom vyrobku.

Pri vydani rozhodnutia vychadzal urad z tychto podkladov:
Priloha €. 1:
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- Protokol o zkouSce €. 239/2020

Priloha €. 2:

- Certifikat €. VUBP/018/2020

Priloha ¢&. 3:

- Potvrdenie o za&ati postupu posudzovania zhody zo dria 22.04.2020
Priloha €. 4:

- Sdéleni k 61452/20

Priloha €. 5:

- navod na pouzitie vyrobku v anglickom jazyku

Priloha &. 6:

- fotografia vyrobku

Dalej bolo dorugené:

1) OEM/OBL Agreement z 2.3.2020

2) Application for PPE directive spolu s dokumentom Test report No. HTT202003372LR

Spolu s podanim bol doruéeny dokument Protokol o zkousce ¢&. 239/2020 vydany
notifikovanou osobou NO 1024 Vyzkumny ustav bezpecnosti prace, v. v. i. (dalej len ,NO
1024“) dia 22.04.2020 podfa normy CSN EN 149:2001+A1:2009, CSN EN 149+A1
OPRAVA 1:2018, predmet skusky Respirator FFP2 Premium 5 vrstiev. Skusky boli
prevedené v drfioch 15.-21.04.2020 a na zaklade uspokojivych vysledkov vydala NO 1024
dna 22.04.2020 Certifikat €. VUBP/018/2020 platny do drna 22.07.2020, ktorym deklarovala,
Ze uuréeného vyrobku boli overené len vybrané vlastnosti suvisiace s jeho ochrannou
funkciou na zaklade ¢oho mozno skonstatovat, Ze zaistuje odpovedajucu uUroven ochrany
zdravia a bezpeénosti v stlade so zakladnymi poZiadavkami stanovenymi v nariadeni (EU)
2016/425.

NO 1024 zaroven vydala potvrdenie o zacati postupu posudzovania zhody zo dia
22.04.2020, ktorym potvrdila konStatovanie uvedené v Certifikate €. VUBP/018/2020,
ato vsulade s Odporuganim Komisie (EU) 2020/403 z 13. marca 2020 o postupoch
posudzovania zhody a dohlfadu nad trhom v kontexte hrozby suvisiacej s ochorenim
COVID-19 (dalej len ,odporuganie Komisie (EU) 2020/403¢).

Subjekt predlozZil aj dokument Sdéleni k 61452/20, vydany Ceskou obchodnou inpekciou
zo dfia 29.04.2020, ktorym Ceska obchodni inspekce na zaklade potvrdenia o zadati
postupu posudzovania zhody zo dina 22.04.2020 a Certifikatu ¢. VUBP/018/2020 vydanych
NO 1024, povolila dodavanie uréeného vyrobku na trh Ceskej republiky po dobu 3 mesiacov.

Dorucena sprievodna dokumentacia v slovencine, ako priloha ¢. 5, navod na pouzitie
vyrobku v anglickom jazyku definuje pouzitie, skladovanie a likvidaciu uréeného vyrobku
a fotografie uréeného vyrobku a jeho obalu tvorili prilohu €. 6.

Dalej bol doruéeny dokument Application for PPE directive spolu s dokumentom Test report
No. HTT202003372LR, ktory bol vydany pre spolo¢nost Shenzen Skyline Co., Ltd, 4D,
Building D, Hejing Industry Park, West Hexiu Road, Fuyong Toen, Shenzen, Cina. Test
report No. HTT202003372LR bol vydany spolo¢nostou Shenzen HTT Technology Co., Ltd.,
1F, B Building, Huafeng International Robotics Industrial Park, Gushu, Xixiang Street,
Bao’an Discrict, Shenzen dna 20.03.2020. Predmetom testovania bol vyrobok Disposable
protective mask, pricom tento vyrobok splnil poziadavky normy EN149:2001+A1: 2009.

Nakolko urad v ramci konania o vydanie rozhodnutia o uvedeni ur€eného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zadkona o zhode vyzaduje doloZenie
vyhovujucich vysledkov sku8ok kritickych vlastnosti" uréeného vyrobku vykonanych
prislusnou notifikovanou osobou, alebo certifikat vydany na tento ucel notifikovanou osobou
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napriklad podfa STN EN 149:2001+A1:2009, a podia nariadenia (EU) 2016/425 prilohy I
bod 1.2. skusky vykonané napriklad prislusnym akreditovanym subjektom vo vztahu
k zdravotnej bezpeénosti, nezavadnosti a nedkodnosti materialu, z ktorého je respirator
vyhotoveny, urad je toho nazoru, Ze podmienka bola splnena dolozenim certifikatu
¢. VUBP/018/2020.

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/018/2020 a Protokol o zkousce ¢&. 239/2020, ktoré predstavuju do¢asnu
zaruku pre sulad predmetného uréeného vyrobku s poziadavkami podla 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 ukoneného posudzovania zhody. Zaroven urad pri ur€ovani ¢asu platnosti tohto
rozhodnutia prihliadal na stav a kvalitu vykonaného posudenia uréeného vyrobku, aktualnu
situaciu na trhu Slovenskej republiky, Cize dostupnost’ respiratorov, ktorym je aj urCeny
vyrobok, ako aj na aktualne vyhlasend mimoriadnu situaciu v Slovenskej republike
v slvislosti so &irenim nebezpednej 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 dradu MP 34: 2020%).

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

Podla § 30 ods. 2 zdkona o zhode Spravny poriadok sa nevztahuje na ustanovenia § 4
ods. 5, § 12 ods. 1 pism. p), § 13, § 21 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 Ziadosti Ministerstva hospodarstva
Slovenskej republiky zo drfia 18.05.2020 ev. ¢. UNMS/02111/2020-801 006082/2020
spracoval Ziadost podla § 4 ods. 5 zdkona o zhode a interného riadiaceho aktu uradu MP
34: 2020 a konstatuje, ze uréeny vyrobok v zmysle doruéenej dokumentacie spifia stanovené
miniméalne poZiadavky nariadenia (EU) 2016/425 a STN EN 149:2001+A1:2009 na uvedenie
urCeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zakona
0 zhode.

Po preskumani podania, doplneného podania a doru¢enych priloh urad dospel k zaveru,
Ze urCeny vyrobok mdze byt uvedeny na trh Slovenskej republiky bez posudzovania zhody
uréeného vyrobku podla § 22 zakona o zhode za podmienok a za predpokladu spinenia
povinnosti subjektom podla tohto rozhodnutia.

Subjekt je zodpovedny za skuto€nost, 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 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

0 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
predsednitka uradu

Na vedomie:

- Slovenska obchodna inSpekcia

- Narodny indpektorat prace

- Statny Ustav pre kontrolu liegiv

- Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky

- Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

- Ministerstvo prace, socialnych veci a rodiny Slovenskej republiky
- Finan&né riaditel'stvo Slovenskej republiky
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