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

ROZHODNUTIE
&. UNMS/03950/2020-801- 016733/2020
zo dia 18.12.2020

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 ,zéakon 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
zakony v zneni zakona €. 125/2020 Z. z. a na zaklade podania doru¢eného uradu dra 23.10.2020,
evidovaného pod &islom UNMS/03950/2020-801 016735/2020 v sulade s internym riadiacim aktom
uradu MP 34: 2020 Metodicky postup o rozhodovani o uvedeni uréeného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody a po preskumani doru€enej dokumentacie rozhodol

o uvedeni

urCeného vyrobku respirator s nazvom FAIR PROTECTION MASK / RDC-SK20, velky/maly typ,
trieda ochrany FFP1/FFP2, vyrobcu R&D Composite s.r.o., Orlové 359, 017 01 Povazska Bystrica,
ICO 50678825 (dalej len ,uréeny vyrobok®)

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

Uréeny vyrobok méze subjekt R&D Composite s.r.o., Orlové 359, 017 01 Povazska Bystrica, ICO
50678825, ktory je vyrobcom uréeného vyrobku (dalej len ,subjekt’), bez ukoneného procesu
posudzovania zhody uviest na trh Slovenskej republiky na ¢as od dna nadobudnutia pravoplatnosti
tohto rozhodnutia do 18.06.2021.

K uréenému vyrobku je subjekt povinny pri uvedeni na trh prilozit kopiu tohto rozhodnutia. Uréeny
vyrobok neméze byt oznaceny oznacenim CE a nemdze byt k nemu vydané EU vyhlasenie o zhode
na ¢as platnosti tohto rozhodnutia.

Urad na zaklade doruéenej dokumentacie konstatuje, Ze uréeny vyrobok bol subjektom 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“), kategoria ll, trieda respiratorov FFP1/FFP2. V
zmysle uvedeného urad potvrdzuje, Ze urleny vyrobok méze byt uvedeny na trh Slovenskej
republiky za podmienok uvedenych v tomto rozhodnuti.

Subijekt je povinny bezodkladne dorugit 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 zapojena do posudzovania zhody uréeného vyrobku. Toto
rozhodnutie nadobuda vykonatelnost dfiom nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia. Toto
rozhodnutie nadobuda pravoplatnost dfiom doru€enia rozhodnutia subjektu.
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Odovodnenie:

Dra 23.10.2020 bolo na urad prostrednictvom e-mailu doruéené podanie na uvedenie uréeného
vyrobku na trh bez posudzovania zhody uréeného vyrobku podfa § 22 zakona o zhode spolu s
prilohami subjektom R&D Composite s.r.0., Orlové 359, 017 01 Povazska Bystrica, ICO 50678825
(dalej len ,podanie®). Subjekt podanie doplnil e-mailom dna 27.11.2020 ev. ¢. UNMS/03950/2020-
801 016736/2020 a 30.11.2020 ev. ¢. UNMS/03950/2020-801 016740/2020 (dalej len ,doplnené
podanie®).

Predmetom podania je vyrobok respirator FAIR PROTECTION MASK / RDC-SK20, velky/maly typ,
trieda ochrany FFP1/FFP2.

Pri vydani rozhodnutia vychadzal urad z tychto podkladov:
Priloha €. 1:

- Fotografie ur€eného vyrobku

- Navod na pouzitie vyrobku

Priloha €. 2:
- Zaverecny protokol o posudeni typu vyrobku €. 00109/119/1/2020 zo dnia 19.10.2020

Priloha €. 3:
- Certifikat 8. 00109/119/1/2020 vydany VUTCH — CHEMITEX, spol. s r.o. zo diia 19.10.2020

Dalsie doru¢ené dokumenty:
- Protokol o zkouSce €. 640/2020 zo dnia 10.09.2020
- Protokol o zkousce €. 660/2020 zo dna 22.09.2020
- Ziadost o EU preskusanie typu
- Potvrdenie o registracii Ziadosti o EU preskusanie typu od Vyzkumného Ustavu bezpeénosti
prace, v. v. i. zo dha 12.11.2020

Subjekt dorudil Zaverecny protokol o posudeni typu vyrobku &. 00109/119/1/2020 zo dna 19.10.2020
a na zaklade neho vydany Certifikat ¢. 00109/119/1/2020 od certifikatného organu certifikujuceho
vyrobky VUTCH — CHEMITEX, spol. sr.0., ktorym potvrdil vzmysle smemice EP a Rady
€. 2001/95/ES o vSeobecnej bezpecénosti vyrobkov zhodu uvedeného typu vyrobku s poziadavkami
na zdravotnu nesSkodnost podla nariadenia Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006
o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) v zneni neskorSich
predpisov.

Dalej subjekt dorugil Protokol o zkousce &. 640/2020 zo dfia 10.09.2020 a Protokol o zkou$ce
€. 660/2020 zo diia 22.09.2020 (dalej len ,protokoly o skuskach) vydané notifikovanou osobou 1024
Vyzkumny uUstav bezpecénosti prace, v. v. i. (dalej len ,NO 1024%), pricom predmetom Protokolu
0 zkousce €. 640/2020 bol vyrobok RDC-SK20 velky a maly, ako aj samostatne vacsi a mensi filter.
Predmetom Protokolu o zkouSce €. 660/2020 bol vyrobok RDC-SK20 velky - dve vrstvy filtra,
vyrobok RDC-SK20 maly - dve vrstvy filtra, vacsi filter - jedna vrstva a mensi filter - jedna vrstva.
Skusky boli vykonané podlfa normy EN 149:2001+A1:2009. Na zaklade vysledkov uvedenych
v protokoloch o skukach vyrobca deklaruje, Ze uréeny vyrobok spifia triedu ochrany FFP1 v pripade
1 vlozenej vrstvy v uréenom vyrobku RDC-SK20 velky aj maly a triedu ochrany FFP2 v pripade 2
vlozenych vrstiev v uréenom vyrobku RDC-SK20 velky aj maly.

Prilohou podania je aj Ziadost o certifikaciu uréeného vyrobku ,Ziadost o EU preskusanie typu*
podla nariadenia (EU) 2016/425 — modul B, ktorou vyrobca poziadal o postidenie zhody uréeného
vyrobku NO 1024 podla nariadenia (EU) 2016/425. Zarovefi bol k tejto Ziadosti doruéeny aj e-mail
s potvrdenim registracie tejto ziadosti NO 1024.

Dalej boli dorugené fotografie uréeného vyrobku a diia 30.11.2020 bola doruéena aj vzorka uréeného
vyrobku spolu s balenim. V obale uréeného vyrobku sa nachadza Stitok s navodom na pouZitie
v slovenskom jazyku, ktory zaroven definuje pouzitie, skladovanie, zloZzenie a dobu trvanlivosti
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uréeného vyrobku a obsahuje informaciu o vyrobcovi uréeného vyrobku. Zaroveri doru¢ena vzorka,
obal a &titok obsahuje informaciu o dosiahnutej triede FFP1/FFP2, ktoru respirator poskytuje, €islo
normy EN 149:2001+A1:2009, Zivotnost' a skladovanie.

Nakolko urad v ramci konania o vydanie rozhodnutia o uvedeni ureného vyrobku na trh bez
posudzovania zhody ur¢eného vyrobku podla § 22 zakona o zhode vyzaduje dolozZenie vyhovujucich
vysledkov skudok ,kritickych vlastnosti" ur€eného 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 Il 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 protokolov o skuskach a dokumentmi preukazujucimi priebeh posudzovania
zhody uré¢eného vyrobku NO 1024.

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, najmd na protokoly
o sku8kach, ktoré predstavuju doCasnu zaruku pre sulad predmetného urCeného 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 ukonéeného posudzovania zhody.

Zaroven urad pri ur€ovani €asu platnosti tohto rozhodnutia prihliadal na stav a kvalitu vykonaného
posudenia urCeného vyrobku, aktualnu situaciu na trhu Slovenskej republiky, &ize dostupnost
respiratorov, ktorym je aj urCeny vyrobok, ako aj na aktualne vyhlasend mimoriadnu situaciu v
Slovenskej republike v suvislosti so Sirenim nebezpecnej 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 drad méze na zaklade Ziadosti ministerstva alebo ostatného
ustredného organu Statnej spravy, v ktoreého 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.

Podfla § 30 ods. 2 zdkona o zhode Spravny poriadok sa nevztahuje na ustanovenia § 4 ods. 5, § 12
ods. 1 pism.p), § 13, § 21 ods. 5az7 a § 27 ods. 5.

Urad na zaklade posudenia 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 o zhode a interného riadiaceho aktu
aradu MP 34: 2020 a konstatuje, Zze uréeny vyrobok v zmysle dorudenej dokumentacie 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 zakona o zhode.

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

Subijekt je zodpovedny za skutoCnost, Ze vetky ur€ené 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.
P03_IRA_34/2020_MEPO_UZ00

3/5



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 preskumatelné sudom po nadobudnuti
pravoplatnosti.

Katarina Surmikova Tatranska, MBA

predsednicka uradu
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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
- Finan¢né riaditel'stvo Slovenskej republiky

P03_IRA_34/2020_MEPO_UZ00

5/5



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/03950/2020-801

18.12.2020

04.01.2021

Vytvoril: JUDr. Bernadeta Kundratova
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

22.12.2020

(ONO;
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