METROLOGIU A SKUSOBNICTVO

E URAD PRE NORMALIZACIU,
| SLOVENSKE) REPUBLIKY

ROZHODNUTIE
&. UNMS/03964/2021-801 - 011942/2021
zo diia 13.08.2021

Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skugobnictvo Slovenskej republiky (dalej len ,urad)
na zaklade § 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 podania doru¢eného uradu dna
11.08.2021, ev. & UNMS/03964/2021-801 - 011940/2021 a po preskumani doruéenej
dokumentéacie rozhodol

o uvedeni

urceného vyrobku respirator Baltic Masks, typ BM — 003 respirator, trieda ochrany FFP2,
vyrobcu Chanxing Zhiwei Clothing Materials Co, LTD, No. 8 Changxing Country, Huzhou
City, Zhejiang Province, China (dalej len ,urCeny vyrobok®)

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

Uréeny vyrobok méze subjekt JAS Re, s. r. o., Pribinova 25, Bratislava, 811 09, ICO: 35
949 155 (dalej len ,subjekt’), bez ukoneného procesu posudzovania zhody uviest na trh
Slovenskej republiky na €as od dna nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia
do 09.11.2021.

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.

Urad na zaklade dorugenej dokumentacie 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 zrugeni
smernice Rady 89/686/EHS (dalej len ,nariadenie (EU) 2016/425), kategoéria llI, trieda
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 dorugit uradu informacie o ukoneni procesu posudzovania
zhody uréeného vyrobku podia nariadenia (EU) 2016/425 a vydané vystupné dokumenty
posudzovania zhody notifikovanou osobou, ktora bola zapojena do posudzovania zhody
uréeného vyrobku.

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

Dna 11.08.2021 bolo na urad osobne doruené podanie na uvedenie uréeného vyrobku
na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podla § 22 zdkona o zhode spolu
s prilohami (dalej len ,podanie®) subjektom JAS Re, s. r. 0., Pribinova 25, Bratislava, 811 09,
ICO: 35 949 155. Subjekt doruéil vzorku uréeného vyrobku tradu rovnako diia 11.08.2021.

Predmetom podania je uréeny vyrobok respirator Baltic Masks, typ BM — 003 respirator,
trieda ochrany FFP2, vyrobcu Chanxing Zhiwei Clothing Materials Co, LTD, No. 8 Changxing
Country, Huzhou City, Zhejiang Province, China.

Pri vydani rozhodnutia vychadzal drad z tychto podkladov, ktoré tvorili prilohu podania:

1. EU Vyhlasenie o zhode

2. EU Certifikat skusky typu (Modul B) vydany notifikovanou osobou 1463 POLSKI
REJESTR STATKOW S.A.

3. OsvedcCenie o zhode typu na zaklade vnutornej kontroly vyroby plus kontroly vyrobku
pod dohfadom v nahodnych intervaloch (Modul C2) vydany notifikovanou osobou
1463 POLSKI REJESTR STATKOW S.A.

4. Technicky list s navodom na pouzitie

5. Fotografie uréeného vyrobku

Subjekt v ramci podania predloZil EU Vyhlasenie o zhode, ktorym vyrobca deklaruje,
ze urCeny vyrobok bol posudeny notifikovanou osobou 1463 POLSKI REJESTR STATKOW
S.A. (dalej len ,NO 1463“) v sulade s nariadenim (EU) 2016/425. Z uvedeného vyplyva, Ze je
predpoklad, Ze uréeny vyrobok spifia poziadavky kladené na respiratory ako osobné
ochranné prostriedky podla nariadenia (EU) 2016/425, avéak posudenie nebolo vykonané
v plnom rozsahu podla technickej normy EN 149: 2001 + A1: 2009, ale len Ciasto¢ne podla
postupu stanoveného v dokumente RFU 02.075 verzia 2. Dokument RFU 02.075 verzia 2 bol
vydany pracovnou skupinou Horizontal Coordination of Notified Bodies for Personal
Protective Equipment na zaklade OdportGé¢ania Komisie (EU) 2020/403 z 13. marca 2020
o postupoch posudzovania zhody a dohladu nad trhom v kontexte hrozby suvisiacej
s ochorenim COVID-19. Tato skutoénost je uvedena aj v EU Certifikate skusky typu
a OsvedcCeni o zhode typu na zaklade vnutornej kontroly vyroby plus kontroly vyrobku pod
dohladom v nahodnych intervaloch. Z toho dévodu NO 1463 vydala pre uréeny vyrobok EU
Certifikat skudky typu s obmedzenou dobou platnosti na obdobie do 09.11.2021
a vyrobca oznacil vyrobok ozna¢enim CE so 4¢islim NO 1463.

Subjekt dorucil aj vzorku uréeného vyrobku spolu s balenim. Na Stitku na obale uréeného
vyrobku sa nachadza informacia o vyrobcovi, skladovani, ndvod na pouzitie a informacia
o pouziti uréeného vyrobku vyhradne na ochranu proti virusu COVID-19.

Nakolko urad v ramci konania o vydanie rozhodnutia o uvedeni ureného 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 nedkodnosti materialu, z ktorého je respirator
vyhotoveny, drad je toho néazoru, Ze podmienka bola spinena doloZzenim EU Certifikatu
skusky typu a OsvedCenim o zhode typu na zéklade vnutornej kontroly vyroby plus kontroly
vyrobku pod dohladom v nahodnych intervaloch vydanymi NO 1463. Pri uréeni dizky ¢asu,
v ramci ktorého je mozné uvadzat uréeny vyrobok subjektom na trh v Slovenskej republike,
urad prihliadol na relevantnost dorugenych dokumentov, najmé na EU Certifikat skusky typu,
ktory predstavuje doCasnu zaruku pre sulad predmetného ur€eného vyrobku s poziadavkami
podla technickej normy STN EN 149:2001+A1:2009 a nariadenia (EU) 2016/425 a je ich
preto mozné na obmedzeny ¢as uvedeny v tomto rozhodnuti uvadzat na trh bez ukonéeného
posudzovania zhody.
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Zaroven urad pri ur€ovani Casu 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 vyhlasenu
mimoriadnu situaciu v Slovenskej republike v suvislosti so Sirenim nebezpelnej nakazlivej
ludskej choroby COVID-19.

Urad pri rozhodovani postupoval podla odportéania 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 urleny vyrobok méze byt rozhodnutim dradu uvedeny
na trh bez posudzovania zhody podfa § 22 na zaklade Ziadosti ministerstva, ostatného
ustredného organu Statnej spravy, v pdsobnosti ktorych je vydanie technického predpisu
z oblasti posudzovania zhody, hospodarskeho subjektu16a) pocas mimoriadnej situacie17)
z ddévodu nevyhnutnej ochrany opravneného zaujmu alebo podla osobitného predpisu.17a)
V rozhodnuti podfa prvej vety sa uvedie najma Specifikacia uréeného vyrobku, hospodarsky
subjekt zodpovedny za spristupnovanie ur€eného vyrobku na trhu a obdobie uréené uradom,
pocas ktorého je mozné uvedenie ureného vyrobku na trh bez posudzovania zhody podla
§ 22. Na vydanie rozhodnutia podfa 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 zakona o zhode Spravny poriadok sa nevztahuje na ustanovenia § 4 ods.
5,§12 ods. 1 pism.p), §13,§210ds. 5az7 a § 27 ods. 5.

Urad na zaklade postdenia vSetkych podkladov, ktoré zabezpedil pre potreby konania,
na zaklade podania a na zaklade vyhodnotenia aktualnej situacie na slovenskom trhu, ¢o sa
tyka vyrobkov, ktoré spifaju poziadavky nariadenia (EU) 2016/425 a technickej normy EN
149:2001+A1:2009 spracoval Ziadost podla § 4 ods. 5 zakona o zhode a interného
riadiaceho aktu uradu MP 34:. 2020 a konstatuje, Zze urCeny vyrobok v zmysle dorucenej
dokumentacie spifia stanovené minimalne pozZiadavky nariadenia (EU) 2016/425 a EN
149:2001+A1:2009 na uvedenie uréeného vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného
vyrobku podla § 22 zakona o zhode.

Po preskumani podania a doru¢enych priloh urad dospel k zaveru, Ze urCeny vyrobok méze
byt uvedeny na trh Slovenskej republiky bez posudzovania zhody ur€eného vyrobku podfla §
22 zakona o zhode za podmienok a za predpokladu spinenia povinnosti subjektom podla
tohto rozhodnutia. Subjekt je zodpovedny za skutoCnost, Zze vSetky uréené vyrobky dodané
na trh Slovenskej republiky maju rovnaké parametre, ako posudena vzorka urCenych
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
o zhode sa zakon €. 71/1967 Zb. 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 vykonatel'nosti

- dolozka pravoplatnosti a vykonatel'nosti

Cislo rozhodnutia:

Datum vydania rozhodnutia:

Datum vytvorenia dolozky:

ONONO;

UNMS/03964/2021-801

13.08.2021

16.08.2021

Vytvoril: JUDr. Bernadeta Cuchranova
Rozhodnutie vydal
ICO: 30810710
Nézov: Urad pre normalizaciu, metrologiu a skii§obnictvo

Slovenskej republiky

Udaje spravoplatnenia rozhodnutia

Datum nadobudnutia pravoplatnosti:

Pravoplatnost’ vyznacena pre:
- rozhodnutie v plnom zneni

- Cast’ rozhodnutia

13.08.2021

(ONO;
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