Informacia pre podnikatel’sku a spotrebitel’ski verejnost’ k textilnym riskam a
filtracnym polmaskam - respiratorom

Na trhu Slovenskej republiky sa po vypuknuti pandémie COVID-19 zvysil dopyt po vyrobkoch
na ochranu dychacich ciest. Medzi takéto vyrobky patria textilné raska a filtrané polmasky
nazyvané aj respiratory. Na uvedené skupiny vyrobkov sa vzt'ahuji rézne pravne predpisy
a poziadavky na bezpecnost’.

Textilné ruska

Textilné ruska patria medzi tzv. neurcené vyrobky. Su pouzitelné na bezné pouzitie a su
posudzované ako iné bezné textilné vyrobky. Vyrobky zaradené do tejto skupiny nemoézu byt
oznadené ozna¢enim CE a nemusia mat’ vydané EU/ES vyhlasenie o zhode podla § 23 a 25
zékona ¢. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupiiovani uréen¢ho vyrobku na
trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov. Tieto vyrobky vSak musia byt bezpecné
v zmysle zékona ¢. 250/2007 Z. z. o ochrane spotrebitela a o zmene zdkona SNR
¢. 372/1990 Zb. o priestupkoch v zneni neskorsich predpisov, pric¢om blizsie poziadavky na ich
bezpecnost’ st uvedené v nariadeni vlady SR €. 404/2007 Z. z. o vSeobecnej bezpecnosti

vyrobkov a V prislusnych platnych technickych normach.
Pravne predpisy upravujice bezpecnost’ a oznacovanie textilnych vyrobkov:

1. Zékon €. 250/2007 Z. z. o ochrane spotrebitel’a a o zmene zdkona SNR ¢. 372/1990 Zb. o
priestupkoch v zneni neskorSich predpisov (,,d’alej len zékon €. 250/2007 Z. z.*),

2. Nariadenie vlady SR €. 404/2007 Z. z. o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov (,,d’alej len NV
¢. 404/2007 Z. z.*),

3. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 1007/2011 o nazvoch textilnych vldkien
a stivisiacom oznaceni vlaknového zloZenia textilnych vyrobkov etiketou a inym oznacenim,
ktorym sa zruSuje smernica Rady 73/44/EHS a smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
96/73/ES a 2008/121/ES (,,d’alej len Nariadenie ¢. 1007/2011°),

4. Technické normy, napr. STN EN ISO 3758 Textilie. Symboly oSetrovania,
5. OEKO - TEX® STANDARD 100,
6. Normy AATCC Test Method 100 a ASTM E 2149.

Textilné ruska musia byt’ priamo na vyrobku alebo jeho obale ozna¢ené minimalne tymito
informaciami:

1. udajmi o vyrobcovi, dovozcovi alebo aj dodavatel'ovi,

2. udajmi o spdsobe pouzitia a udrzby vyrobku a o nebezpecenstve, ktoré vyplyva z jeho
nespravneho pouzitia alebo udrzby,

3. tdajmi o materidlovom zloZeni vyrobku.

Informécia o spdsobe udrzby textilného vyrobku musi byt pre spotrebitela dostatocne
zrozumitel'na a jednoznacna. Forma oznacenia vyrobku sposobmi udrzby zavisi od vyrobcu.



Moéze byt vo forme symbolov, alebo ak je v textovej forme, tato musi byt v kodifikovanej
forme Statneho jazyka. Odporacame oznacit’ textiln¢ vyrobky grafickymi symbolmi udrzby,
nakol’ko tieto su harmonizované medzi jednotlivymi krajinami EU.

Vyrobca textilného raska pri jeho uvedeni na trh musi vediet’ deklarovat’ a preukazat, ze nim
uvedené rusko je bezpecné, napr. preukazanim zdravotnej nezavadnosti materidlov, z ktorych
je rasko vyrobené.

Na overenie zdravotnej nezavadnosti materialov je mozné pouzit’:

e slovensku technicktl normu STN 80 0055: Textilie. Textilné a odevné vyrobky. Technické
poziadavky a skiSobné metody,

e Nariadenie EP a R (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006 o registracii, hodnoteni,
autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Europskej chemickej agentuary,
o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93
a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie
91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, kde st uvedené limitné koncentracie
Skodlivych latok potencialne nachadzajuce sa v textile,

e OEKO - TEX® STANDARD 100.

Ak pouzity material obsahuje strieborné vlakna, je vhodné preverit’ antibakterialnu aktivitu
podl'a normy AATCC Test Method 100 a normy ASTM E 2149.

Certifikdciu materidlov na vyrobu textilnych rusok vykonéavaji prislusné akreditované
laboratoria, ktorych zoznam je mozné ziskat’ na http://www.snas.sk/.

Filtra¢né polmasky — respiratory

Filtracné polmasky triedy FFP1, FFP2, FFP3, nazyvané aj respiratory st osobné ochranné
prostriedky (d’alej len ,,O0P*), ktoré st uréenymi vyrobkami podla § 4 ods. 1 zakona
¢. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupiiovani ur¢ené¢ho vyrobku na trhu a o
zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej len ,,zakon ¢. 56/2018 Z. z) a nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 o osobnych ochrannych prostriedkoch a 0
zruseni smernice Rady 89/686/EHS (d’alej len ..nariadenie EPaR 2016/425%).

Respiratory patria do skupiny OOP kategorie 111, ktoré chrania pouZzivatel'a pred vaznym
poSkodenim zdravia, resp. rizikom smrti podl'a prilohy I nariadenia EPaR 2016/425 a sltizia na
ochranu dychacich organov pred latkami a zmesami, ktoré ohrozuju zdravie, a pred Skodlivymi
biologickymi €initel'mi podl'a prilohy II bod 3.10.1 nariadenia EPaR 2016/425.

Filtracné polmasky proti Casticiam su podla filtratnej Gi¢innosti a maximalneho celkového
prieniku rozdelené to troch tried:

* FFP1— ochrana pred vac¢§imi pevnymi Casticami. Celkova G€innost’ ochrany > 78%.
* FFP2— ochrana pred organickymi a anorganickymi ¢asticami ('ahko toxické Castice).
Celkova ucinnost’ ochrany > 94%.


http://www.snas.sk/
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« FFP3- ochrana organickymi, anorganickymi  Casticami a  biologickymi
Casticami (virusy, baktérie, plesne, atd’.). Celkova u¢innost’ ochrany > 98%.

Filtracné polmasky v jednotlivych triedach mézu byt’ s vydychovacim ventilom alebo bez neho.

Dalsie technické podrobnosti si uvedené v harmonizovanej STN EN 149 + Al Ochranné
prostriedky dychacich organov. Filtraéné polmasky na ochranu pred ¢asticami. Poziadavky,
skuSanie a oznacovanie (Konsolidovany text), ktora je docasne bezodplatne spristupnena na
webovej stranke Uradu pre normalizaciu, metrologiu a skiiSobnictvo Slovenskej republiky
(dalej len ,,UNMS SR*) pod odkazom:
https://www.unms.sk/?covid-19-aktualne-informacie&sprava=docasne-bezodplatne-
spristupnenie-suboru-vybranych-stn-pre-zdravotnicke-pomocky-a-osobne-ochranne-

prostriedky

Vsetky filtraéné polmasky a ich najmensie spotrebitel'ské balenie musia byt’ zretel'ne a trvale
oznacené minimalne tymito idajmi:

= obchodnym menom alebo ochrannou zndmkou vyrobcu,

= obchodnym menom alebo ochrannou znamkou dovozcu (ak existuje),

= typovym Cislom,

= ¢islom a rokom zverejnenia normy (EN 149 : 2001),

= symbolmi FFP1 alebo FFP2 alebo FFP3 podl’a zodpovedajuce;j triedy,

= pismenom D (dolomitovy prach), ak vyhoveli skiske zanasania, toto pismeno musi byt’
za oznacenim triedy filtru,

= oznacenim CE za ktorym nasleduje identifikacné ¢islo notifikovanej osoby.

Ku vietkym filtranym polmaskam musi byt vydané EU vyhlasenie o zhode (dalej len ,,VoZ*)
podla § 23 zakona ¢. 56/2018 Z. z. V zmysle nariadenia EPaR 2016/425 musi VoZ filtra¢né
masky sprevadzat’ alebo v pripojenych dokumentoch musi byt uvedena internetova adresa kde
je mozné VoZ ziskat'.

Filtraéné polmasky FFP1, FFP2 a FFP3 musia mat tiez vydany certifikat EU skusky typu (d’alej
len ,.certifikat”). Certifikdt musi byt vydany notifikovanou osobou na nariadenie EPaR
2016/425 so sidlom v EU, ktor4 je notifikovana na OOP na ochranu dychacich organov S
uvedenim identifikaéného ¢isla notifikovanej osoby.

Ak mate pochybnosti o notifikovanej osobe, ktord certifikat vydala, jej oprédvnenie na
posudzovanie zhody je mozné overit’ v databaze NANDO na:
https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

Notifikovani osobu je v databaze NANDO mozné vyhladat’” podla prisluSnej legislativy
(nariadenie EPaR 2016/425) a kategorie OOP, pripadne zadanim jej Stvorciferného cisla, ktoré
je uvedené za oznacenim CE, alebo uvedené v bode 8 VoZ. V pripade pochybnosti o pravosti
a platnosti certifikatu, nevahajte kontaktovat’ dotknuta notifikovanti osobu za ucelom overenia
tohto certifikatu.

Slovenska obchodna inSpekcia upozoriiuje v tejto suvislosti na zavadzajice a klamlivé
certifikaty, ktoré boli pre niektoré filtracné polmasky triedy FFP1, FFP2 a FFP3 vydané.
Predmetné certifikaty nemaju ziadnu pravnu relevanciu a nemézu byt podkladom pre vydanie
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VoZ a oznacenie predmetnych vyrobkov oznacenim CE. Je pravdepodobné, ze tieto vyrobky
neboli relevantne posudené, &i spifiaju vlastnosti ktoré st tymito certifikatmi deklarované.
Filtraéné polmasky na ktor¢ sa tieto certifikaty vztahuju, nemozu byt uvedené na europsky ani
slovensky trh, nakol’ko nespliiajii poziadavky nariadenia EPaR 2016/425. Tieto respiratory
mozu pre pouZivatel'a predstavovat’ nebezpedenstvo, pretoZe nespliaju deklarované vlastnosti
a ich zoznam je mozné najst’ na webovej stranke European Safety Federation pod odkazom:
https://eu-esf.org/covid-19/4513-covid-19-suspicious-certificates-for-ppe

W

V zmysle zakona ¢. 69/2020 Z. z. z 3. aprila 2020 o mimoriadnych opatreniach
v suvislosti so Sirenim nebezpefnej nakazlivej Pudskej choroby COVID-19 v oblasti
zdravotnictva a ktorym sa menia a dopihaja niektoré zikony (d’alej len
»wZakon ¢. 69/2020 Z. z.“), platného od 06.04.2020, novela zakona ucinna od 18.6.2020,
je pocas Kkrizovej situacie predaj a prevod filtraénych tvarovych polmasiek kategorie
FEP2 s vydychovacim ventilom alebo filtraénych tvarovych polmasiek kategérie FFP3
inym osobam ako tym uvedenym v § 4 ods. 1 pism. a) aZ pism. i) tohto zikona zakazany.

Na ucely zdkona €. 69/2020 Z. z. sa vzmysle § 2 pod pojmom krizova situécia rozumie
vynimocny stav, nidzovy stav alebo mimoriadna situdcia. Z uvedeného teda vyplyva, ze
nakol’ko na Gizemi Slovenskej republiky plati od 1.10.2020 niidzovy stav vyhldseny uznesenim
vlady Slovenskej republiky €. 587 z30. septembra 2020 a taktiez od 11.03.2020 mimoriadna
situdcia ~ vyhlasend  uznesenim  vlady . 111 z 11.  marca 2020,
§ 4 uvedeného zékona stale plati.

Co sa tyka zdravotnych dovodov pre vynimku podla § 4 ods. 1 pism. h) zakona &. 69/2020
Z. z. apodrobnosti o preukazovani tychto zdravotnych dovodov, tie ustanovuje vyhlaska
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 188/2020 Z. z. z 2. jina 2020. Konkrétne,
predaj aprevod vyssie uvedenych filtraénych polmasiek je podla § 1 uvedenej vyhlasky
povoleny osobam s imunodeficientnym stavom alebo osobam podstupujucim imunosupresivnu
liecbu. V zmysle § 2 vyhlaSky sa zdravotné dovody podla § 1 preukazuji potvrdenim o
zdravotnom dovode pre vynimku z obmedzenia distribucie osobnych ochrannych prostriedkov,
ktoré vydava v§eobecny lekar pre dospelych alebo vieobecny lekar pre deti a dorast.

Zakon €. 69/2020 Z. z. upravuje zakaz predaja resp. prevadzania vlastnickych prav filtracnych
tvarovych polmasiek kategérie FFP2 s vydychovacim ventilom alebo filtra¢nych tvarovych
polmasiek kategorie FFP3, ich samotna ponuka zakézand nie je a to z dovodu moZnosti
opravnenych os6b byt’ informovany o ponuke tychto OOP dostupnych na trhu.

Predéavajtici musi vediet’ zdovodnit’ a zdokumentovat’ kazdy jeden predaj, a to len opravnene;j
osobe amusi tito skutocnost’ vediet' preukazat’ SOI pri naslednej kontrole. Kupujici ma
povinnost’ presvedCit’ predavajuceho a strpiet’ kontrolu predavajuceho, ze je opravnenou
osobou podl'a § 4 ods. 1 pism. a) az pism. i) citovaného zakona. Vzh'adom na rozmanitost’
osob, ktoré moézu nadobudat’ respiratory FFP2 bez vydychovacieho ventilu alebo
respiratory FFP3, zdkon neupravuje spdsob preukazovania opravnenosti ich nadobudnutia.

Slovenskéa obchodné inSpekcia (d’alej len ,,SOI*) odporuca predavajicim zaviest’ si postupy
a mechanizmy na overenie opravnenosti kupujticich za ucelom hodnoverného preukazania
dodrziavania tohto zakona. VSeobecné prehlasenie typu: som opravnend osoba, ndkupom


https://eu-esf.org/covid-19/4513-covid-19-suspicious-certificates-for-ppe

potvrdzujem, Ze som opravnend osoba, alebo len upozornenie, ze tovar moze kupovat
opravnend osoba nie je dostacujiice a SOI nebude prihliadat’ na takéto preukazovanie plnenia
zékona.

Filtracné polmasky KN95, N95 a ostatné

Cinske vyrobky su zvy¢ajne skudané podla ¢inskej normy GB 2626-2006 a maju oznadenie
napriklad KN95 (oznacenie FFP vychadza z normy EN 149 + Al).

Ak maju byt takéto filtra¢né polmasky uvedené na jednotny eurépsky trh (slovensky trh),
musia mat’ postiidené technické vlastnosti podla poZiadaviek platnych v Eurépskej tnii,
to znamena podl'a poziadaviek nariadenia EPaR 2016/425 apodla poziadaviek
harmonizovanej normy EN 149 + Al.

V stlade s bodom 7 a 8 odportéania Komisie (EU) 2020/403 z 13. marca 2020 o postupoch
posudzovania zhody a dohl'adu nad trhom v kontexte hrozby stvisiacej s ochorenim COVID-
19, sa vo vynimoénych pripadoch mézu na eurdpsky alebo slovensky trh uviest’ aj filtracné
polmasky vyrobené v sulade sinymi normami uvedenymi v usmerneniach Svetovej
zdravotnickej organizacie (WHO) alebo s technickymi rieSeniami zabezpecujucimi primerani
uroven bezpecnosti a ochrany zdravia ako napriklad:

* Australia: AS/NZS 1716:2012 > P3, P2

* Brazilia: ABNT/NBR 13698:2011 > PFF3, PFF2

« Cina: GB 2626-2006 > KN100, KP100, KN95, KP95

« Japonsko: IMHLW Notification 214, 2018 > DS/DL3, DS/DL2

+ Korea: KMOEL-2017-64 > Special, 1. trieda

» Mexiko: NOM-116-2009 > N100, P100, R100, N99, P99, R99, N95, P95, R95
« USA: 42 CFR 84 > N100, P100, R100, N99, P99, R99, N95, P95, R95.

Tieto vyrobky je mozné uviest na trh, ak dovozca poziada UNMS SR o vydanie rozhodnutia
0 udeleni vynimky za striktne stanovenych podmienok v zmysle § 4 ods. 5 zakona ¢. 56/2018
Z. z.. Podrobné informacie je mozné najst’ na stranke UNMS SR v zalozke COVID-19 pod
nasledujicim odkazom:
https://www.unms.sk/?covid-19-aktualne-informacie&sprava=aktualizacia-udelovanie-
vynimiek-odporucanie-komisie-eu-2020-403-a-zakon-c-56-2018-z-z-4-0ds-5

Tieto vyrobky mdzu byt uvedené na trh aj v pripade ak su splnené tieto kumulativne
podmienky:

- su stcastou nakupu organizovaného prisluSnymi orgdnmi ¢lenskych $tatov,

st dostupné len pre zdravotnickych pracovnikov,

- budu dostupné len pocas trvania sucasnej zdravotnej krizy,

nevstlpia do beznych distribuénych kanalov ani nebudti dostupné inym pouzivatel'om,

Ostatné filtrané polmasky vstupujuce do beznych distribuénych kanilov musia byt plne
Vv sulade s nariadenim EPaR 2016/425.
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Z vyssie uvedeného teda vyplyva, ze preda;j filtracnych polmasiek oznacenych ako KN95, N95
a ostatnych je mozny len za predpokladu, Ze budu oznacené:

= obchodnym menom alebo ochrannou znamkou vyrobcu,

= obchodnym menom alebo ochrannou znamkou dovozcu,

= typovym Cislom,

= ¢islom a rokom zverejnenia normy (EN 149 : 2001),

= symbolmi FFP1 alebo FFP2 alebo FFP3 podl'a zodpovedajuce;j triedy,

= pismenom D (dolomitovy prach), ak vyhoveli skiske zanasania, toto pismeno musi byt
za oznacenim triedy filtru,

= oznacenim CE za ktorym nasleduje identifika¢né ¢islo notifikovanej osoby.

Budi mat’” vydané VoZ podla §23 zakona ¢. 56/2018 Z. z. a v zmysle nariadenia EPaR
2016/425 ich bude sprevadzat’ alebo v pripojenych dokumentoch bude uvedena internetova
adresa kde je mozné ho ziskat’. Taktiez musia mat’ certifikat vydany notifikovanou osobou na
nariadenie EPaR 2016/425 so sidlom v EU, ktora je notifikovana na OOP na ochranu dychacich
organov s uvedenim identifikaéného ¢isla notifikovanej osoby.



