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Koordinované opatrenia v oblasti bezpe&nosti

Zhrnutie

Projekty v rdmci iniciativy koordinovanych opatreni v oblasti bezpecnosti vyrobkov (CASP) umoznuju
véetkym orgdnom pre dohlad nad trhom (MSA alebo orgény dohladu) z krajin Eurdpskej tnie (EU) a
Eurdpskeho hospodérskeho priestoru (EHP) vzdjomne spolupracovat na posiliovani bezpeénosti
vyrobkov uvadzanych na eurdpsky jednotny trh.

Najdenie bezpecnych ochrannych materidlov a dezinfekénych rieSeni predstavovalo pocas pandémie
koronavirusu (dalej len ako ,,COVID-19"%) jednu z najvacsich vyziev. Z toho dévodu Eurdpska komisia
iniciovala projekt koordinovanych opatreni v oblasti bezpecnosti vyrobkov (CASP Corona2020) na
posuUdenie rizik v oblasti ochrany zdravia a bezpecnosti spotrebitelov, ktoré tento druh vyrobkov
predstavuje. Tyka sa to predovSetkym respiratorov, dezinfekénych prostriedkov na ruky a
jednorazovych rukavic. Do tohto spolo¢ného projektu sa zapojilo 31 orgénov z 22 krajin v EU/EHP.

Tato sprava zahfma vsetky aktivity v rdmci tohto projektu a formuluje vSeobecné zavery z vysledkov
skusok vratane odporucani. Takisto podporuje organy dohladu, aby prijali v suvislosti s vyrobkami,
ktoré predstavuju nebezpecenstvo, nasledné opatrenia, primerane reagovali a zverejfiovali prijaté
opatrenia v systéme Safety Gate.

Vzorky z troch skupin vyrobkov boli skisané v jednom akreditovanom laboratériu v stlade s pldnom
zabezpedenia vzoriek a ski$obnymi protokolmi dohodnutymi so zapojenymi orgdnmi dohladu. Solidnost
a porovnatelnost vysledkov bola zabezpedend vyberom sklUSobnych metdd, ktoré si v sdlade s
medzinarodne uznavanymi normami (napr. podla liekopisu, ISO atd.).

85 % z celkovo 74 respiratorov skisanych v priebehu trvania projektu nesplnilo poziadavky EU na
ochranu zdravia a bezpecnost uvedené v plane sktsania v rdmci projektu. Skisané vzorky nespifiali
predovsetkym poziadavky na oznacCovanie a celkovy prienik. VacSina respiratorov nedostatoCne
priliehala k tvari, ¢o bolo priamou pri¢inou nedostato¢nej ochrany pred vniknutim okolitého vzduchu do
dychacieho systému pouZivatela. Velké mnoZstvo respiratorov malo nespravne oznacenie, a z toho
dovodu spotrebitelia nemali istotu, Ci si vyberaju riadne schvaleny ochranny prostriedok. Najbeznejsim
problémom boli chybajice informacie, ako napriklad oznacenie CE a/alebo Cislo prislusného
notifikovaného organu.

Skusaniu bolo podrobenych celkovo 39 cistiacich a dezinfekénych prostriedkov na ruky. Podla
vysledkov 41 % z nich nesplnilo skiSobné kritérid. Hlavné nedostatky sa tykali pokynov a obalov, na
ktorych boli nespravne uvedené upozornenia (vyhldsenia, piktogramy, symboly GHS atd’.) alebo tam
dokonca chybali. Vacsina vzoriek, ktoré nesplnili poziadavky tykajlce sa dezinfekcnej schopnosti, mala
spolo¢né to, Ze hotové vyrobky v skuto¢nosti neobsahovali deklarovany obsah alkoholu (ako napriklad
na obale alebo stitku). Niektoré vzorky uvadzali zavadzajice oznacenie vyrobku, ktoré naznacovalo
dezinfekény alebo antibakteridlny Gcinok bez uvedenia zloZenia alebo koncentracii vo vyrobku. Ukazalo
sa, ze niektoré vzorky boli nakoniec kozmetickymi vyrobkami. Tieto sa riadia inymi predpismi ako
biocidne vyrobky. Vyrobcovia ich vSak prezentovali ako antibakterialne a antivirusové vyrobky.

Skusalo sa celkovo 26 vzoriek jednorazovych rukavic, z ktorych 6 bolo nevyhovujlucich. Hlavné
nedostatky sa tykali bud’ nespravneho oznacenia oznacenim CE bez Cisla notifikovaného organu alebo
zavadzajliceho oznacenia, na zaklade ktorého sa spotrebitelia domnievali, ze ide o zdravotnicke
pomécky alebo OOPP, alebo sa tykali bezpecnosti pri kontakte s kyselinami/zédsadami.

Na zaklade vysledkov skiSok niektoré organy dohladu zverejnili prostrednictvom platformy Safety
Gate/RAPEX 22 oznameni. Tieto organy dohladu prijali v tejto slvislosti na zaklade Urovne rizika isté
opatrenia na elimindciu/zniZenie rizika/rizik suvisiacich s pouzivanim vyrobku. Medzi takéto opatrenia
patrilo, okrem, iného stiahnutie vyrobku vzbudzujliceho obavy z predaja, zakaz predaja alebo iba
informaciu pre vyrobcu alebo komunikaciu s nim.
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Z vysledkov skusok vyplynuli tieto odporacania a rady, ktoré zapojené organy dohladu schvalili na
zaverecnom stretnuti:

Pre spotrebitel'ov

/ Respiratory \

Oznacenie CE, za ktorym nasleduje 4-miestne cislo, je zakladnou podmienkou.
Spotrebitelia si musia pri kiipe skontrolovat oznaéenie CE na obale aj na samotnom respiratore.
4-miestne d&islo oznaduje notifikovany orgdn, ¢o znamend, Ze kvalita a bezpeénost daného
respiratora spifiaju eurépske poziadavky.

Respirator musi priliehat k tvari. Spotrebitelia musia mat istotu, Ze respirator bude plne
prekryvat nos, Usta a bradu bez vzniku medzier. Spona na nos je podstatny prvok, ktory brani
vnikaniu/unikaniu vzduchu do/z respiratora.

Najdolezitejsia je tkanina. Respiratory vyrobené z tkaniny, cez ktor( sa neda dychat, by sa
nemali pouzivat.

/ Cistiace a dezinfekéné prostriedky na ruky \

Na obsahu alkoholu zalezi. Spotrebitelia by mali uprednostriovat tie Cistiace a dezinfekéné
prostriedky na ruky na baze alkoholu, ktoré obsahuju aspon 70 % alkoholu.

Vyrobky uréené na starostlivost o pokozku musia byt odliSené od dezinfekénych
prostriedkov. Spotrebitelia by mali byt informovani, Ze dezinfekéné prostriedky na ruky
eliminuju baktérie a virusy pomocou koncentrovaného alkoholu alebo inych biocidov, a preto by
sa nemali zdrover pouZivat na starostlivost o pokozku.

Na vsetkych dezinfekénych prostriedkoch na ruky by mali byt pokyny na bezpeéné
Qouiivanie, varovania a/alebo piktogramy. /

/ Jednorazové rukavice \

Oznacenie CE, za ktorym nasleduje 4-miestne cCislo, potvrdzuje, Ze jednorazové rukavice
sU vhodné na dany ucel.

Pri pouzivani jednorazovych rukavic sa nesmi pouzivat distiace a dezinfekéné
prostriedky na ruky. MdZe to poskodit materidl, z ktorého s vyrobené.

Doba skladovania je ddlezity Gidaj. Spotrebitelia by si mali véimat datum exspiracie vyrobku
Q ubezpedit sa, ze je na obale uvedeny nazov a adresa vyrobcu. /
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Pre hospodarske subjekty (HS)

Existencia posidenia zhody vyrobku. HS by si mali overit, & vyrobky uréené na osobnu
ochranu a/alebo dezinfekciu ruk presli prislusnym posudenim zhody a ¢i existuje dokaz
preukazujuci potrebny regulacny sulad s eurépskym nariadenim o biocidnych vyrobkoch, ako
napriklad vyhlasenie o zhode, identifikacia a pripadne autorizacia/schvalenie vyrobku.

Splnenie vsetkych bezpeénostnych poziadaviek. HS nesl zodpovednost za bezpeénost
vyrobkov, ktoré uvadzaju na jednotny eurdpsky trh a mali by zabezpedit, aby ich vyrobky
spifali poziadavky EU na ochranu zdravia a bezpeé¢nost. HS by mali sledovat nové ozndmenia
na platforme Safety Gate a zabezpedit tak, aby nové vyrobky, ktoré uvadzaju na trh, boli pre
spotrebitelov v EU bezpeéné.

Splnenie poziadaviek na informacie, oznadovanie a pokyny. HS by mali zabezpedit, aby
ich vyrobky splnali vSetky poziadavky na informacie, oznacovanie a pokyny a aby boli tieto
prelozené do jazyka krajiny predaja.

Spolupraca s organmi dohl'adu pri zabezpeceni stiahnutia vyrobkov z obehu, ak je
to potrebné. HS a organy dohladu by mali spolupracovat pri zabezpedceni a riadeni stiahnutia
vyrobkov z obehu uz pri informovani spotrebitelov a zohladnit aj overené postupy zakladajice
sa na poznatkoch behavioralnych vied. V pripade potreby moZu organy dohladu hospodarske
subjekty procesom stiahnutia z obehu sprevadzat.

Pre vnutrostatne organy

ﬂh nepretrzite pod dohl'adom. Organy dohladu by mali zabezpedit, aby HS poznali svoj}

povinnosti pri uvadzani osobnych ochrannych prostriedkov a dezinfekénych prostriedkov pre
osobnu hygienu a mali by aktivne presadzovat platné pravidla, ak na vyrobkoch chyba spravne
oznacenie, nedosahuju deklarovany Gcinok a/alebo nespifiaji potrebné povolenia regulaénych
organov alebo nedosahuju zhodu.

Zverejnovanie oznameni na platforme Safety Gate. Organy dohladu maju zakonnu
povinnost predkladat oznamenia o opatreniach, ktoré prijimaju proti vyrobkom predstavujlicim
zavazné riziko. V usmerneniach platformy Safety Gate je uvedené aj odporucanie o vydavani
oznameni o opatreniach voci vyrobkom predstavujicim mensie ako zavazné riziko.

Zverejiovanie vysledkov projektu CASP Corona2020. Organy dohladu st podporované v
snahe §irit vysledky, vdaka ¢omu sa maximalizuje vplyv a dosah projektu a zvy$uje bezpeénost

\ire spotrebitelov naprie¢ celou EU/EHP. /
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1. Zhrnutie projektu CASP Corona2020

1.1. Uvod a ciele

Zabezpecenie bezpecnych osobnych ochrannych prostriedkov a dezinfekénych rieSeni predstavovalo
pocas pandémie koronavirusu (dalej len ako ,,COVID-19") jednu z najvacsich vyziev. Pandémia viedla
k niekolkondsobnému zvy$eniu poctu dodavatelov a obstaravacich riedeni, ¢o zvysilo pravdepodobnost
nakupu vyrobkov, ktoré by mohli z dévodu technickych chyb ohrozit zdravie spotrebitelov. V tomto
kontexte zahajila Eurépska komisia projekt koordinovanych opatreni v oblasti bezpecnosti vyrobkov
(CASP Corona2020), aby orgény dohladu z ¢lenskych $tatov EU a EHP spolo¢ne posudili rizika v tejto
kategorii vyrobkov.

Hlavnym Ucelom projektu CASP Corona2020 bolo koordinované skusanie vyrobkov na ochranu proti
ochoreniu COVID-19, a to najma respiratory, Cistiace a dezinfekcné prostriedky na ruky a jednorazové
rukavice.

Cielom projektu CASP Corona2020 bolo overit, &i vy$Sie uvedené vyrobky ponikané na jednotnom trhu
spifiaji poZiadavky na ochranu zdravia a bezpelnost a zabezpelit cielen komunikaciu smerom k
hospodarskym subjektom aktivnym na trhu, ako aj vsSetkym eurdpskym spotrebitelom. V ramci
komunikacie sa osobitny doraz kladie na rady pre spotrebitelov pri kiipe a pouzivani respiratorov,
Cistiacich prostriedkov na ruky a jednorazovych rukavic na svoju ochranu.

Projekt zabezpecil kompletnu logistickl organizaciu vsetkych potrebnych stretnuti medzi jednotlivymi
Ucastnikmi, ako aj skusanie vybranych vyrobkov v jednom akreditovanom laboratériu v stlade s vopred
dohodnutymi planmi zabezpecenia vzoriek a skiSobnymi protokolmi.
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1.2. Prehl'ad zGcastnenych organov dohl'adu

Do projektu skisania respiratorov (R), Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov na ruky (CaDP) a
jednorazovy'/clh rukavic (JR) sa celkovo zapojilo 31 statnych, regionalnych a lokalnych organov dohladu
z 22 krajin EU/EHP.

Zoznam Ucastnikov projektu CASP Corona2020 je uvedeny nizsie.

Krajina Organ dohl'adu

Federalny Urad verejnych sluzieb (FPS

I] Belgicko Economy) - Generalne riaditelstvo pre kvalitu 3 - 3
a bezpecnost

E Chorvatsko  Statny inpektorat, odbor hygieny - 3 -

m Chorvatsko  Statny indpektorat, odbor dohladu nad trhom 3 - 3

« | Cyprus Odbor pracovnej inSpekcie 3 - 3

i Cesko Ceskéa obchodna indpekcia 3 - -
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Dansko
Estonsko

Finsko

Francizsko

Nemecko
Nemecko
Nemecko
Nemecko
Nemecko
Mad’arsko
Island
Island
Island
irsko
Lotyssko

Litva

Luxembursko
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Luxembursko

Malta
Portugalsko
Rumunsko
Slovensko
Slovinsko
Spanielsko
Spanielsko

Svédsko
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Déansky technologicky Urad pre bezpeénost

Urad pre ochranu spotrebitela a technicky
dohlad

Finska agentlra pre bezpeénost a chemikalie
(Tukes)

Generalne riaditelstvo pre hospodarsku sutaz,
spotrebitelské zalezitosti a prevenciu
podvodov (DGCCRF)

Brémsky Statny obchodny inSpektorat

Ministerstvo Zivotného prostredia a ochrany
spotrebitelov Bavorska

Statny Urad pre bezpeénost pri praci, ochranu
spotrebitelov a zdravia (LAVG)

Krajsky urad v Dusseldorfe

Krajsky Urad v Arnsbergu

Ministerstvo pre inovacie a technoldgie
Spotrebitelska agentura

Sprava bezpecnosti pri praci a ochrany zdravia

Islandska agentura zivotného prostredia

Komisia pre hospodarsku sttaz a ochranu
spotrebitelov

Centrum pre ochranu prav spotrebitelov

Statny Urad pre ochranu prav spotrebitelov
Sprava zivotného prostredia

ILNAS

Maltsky organ pre hospodarsku sttaz a
spotrebitelské zalezitosti

ASAE - Urad pre hospodarstvo a potravinovu
bezpecénost

Narodny Urad pre ochranu spotrebitela
Slovenska obchodna inSpekcia

InSpektorat dohladu nad trhom

Spanielske ministerstvo pre spotrebitelské
zaleZitosti

Spanielska agenttra pre lie¢ivé a zdravotnicke
pomocky

Svédska chemicka agenttra

CELKOM

74

39

26
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1.3.Ulohy a povinnosti

EISMEA

Konajuc v ramci prenesenej pravomoci od Eurdpskej komisie, Vykonna agentura pre Eurdpsku radu pre
inovaciu a MSP (EISMEA) bola verejnym obstaravatelom?!, ktory spravoval tuto zakazku.

DG JUST

Za Eurdpsku komisiu bol za poskytovanie usmerneni v technickych otazkach a predpisoch zodpovedny
Utvar bezpeénosti vyrobkov a systému rychleho varovania Generalneho riaditelstva pre spravodlivost a
spotrebitelov (DG JUST).

Obstaravatel’

Za celkovu koordinaciu, riadenie a logistickll organizaciu aktivity vratane virtualnych stretnuti bol
zodpovedny obstardvatel' — konzorcium NSF EK. Obstardvatel poskytoval technické odborné a
poradenské sluzby, ktorymi podporoval ¢innost orgdnov dohladu, koordinoval proces ski$ania vzoriek
vyrobkov na ochranu pred ochorenim COVID-19 od zUcastnenych organov dohladu tym, ze angazoval
prislusné laboratérium, vratane dodania pozZadovanych sprav a podporoval organy dohladu pri
komunikacii o vysledkoch projektu a ich propagacii v celej EU.

1.4.Casovy harmonogram d&innosti

Z dovodu bezprecedentnej situacie kvoli globalnej pandémii ochorenia COVID-19 si finalizacia vSetkych
zmluvnych ¢innosti vyZiadala $tvormesaéné predizenie pdvodného ¢asového harmonogramu projektu.
Kvoli obmedzenej dostupnosti skisobnych sluZieb pre vsetky tri kategorie vyrobkov trval proces vyberu
laboratéria dlhsie. NizSie si uvedené hlavné vyzvy: (i) mnoho laboratoérii Celilo naporu objednavok
testov a certifikacie z ddévodu situacie stvisiacej s ochorenim COVID-19, a nedokazali preto ponuknut
ziadne sluzby v ramci ¢asového harmonogramu projektu, (ii) pondknuté ceny presahovali dohodnuty
rozpocet projektu, (i) mnoho laboratérii vykonavalo skisky mimo Gzemie EU/EHP.

Zaciatok Koniec

projektu
14. jul

projektu
14. jul

Zaverecné
stretnutie
20. a 26. maj

1 i
; Uvodné stretnutie
: 2. a 3. september

Pociatoéna

féza '

1 ” . ’
Prieskum trhu a vyber laboratori Zabezpedenie vzoriek a skiganie | Podavanie sprava

ﬁ

1

1

1
 /

Obrazok 1. Harmonogram projektu

L \yykonévacim rozhodnutim Komisie (EU) 2021/173 z 12. februdra 2021 (OJ L 50, 15.2.2021, s. 9.) bola agenttra
CHAFEA (teda ,p6vodny" verejny obstaravatel) nahradena Vykonnou agenturou pre Eurdpsku radu pre inovaciu a
MSP (EISMEA) (teda ,novym" verejnym obstaravatelom). Podla clanku 16 tohto rozhodnutia novy verejny
obstaravatel prevzal vsetky pravne zavézky pévodného verejného obstaravatela a vstupil do jeho prav a povinnosti.
Novy verejny obstardvatel prevzal préva a povinnosti podla projektu CASP Corona2020 s ucinnostou od 1. aprila
2021.

komunikacia '
1
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Pociatoc¢na faza

Pocas pociatoCnej fazy vykonal obstaravatel teoreticky prieskum cien generickych testov a vzoriek a
vypracoval odhad rozpoctu pre skusanie vyrobkov. Zaroven boli organy dohladu poziadané, aby poskytli
informacie o situacii s vyrobkami na svojich trhoch vratane dostupnosti, cien vyrobkov a skusok,
laboratériach, (pripadnych) predchadzajicich opatreniach prijatych na narodnej Urovni atd. PociatoCna
diskusia medzi organmi dohladu o kritéridch sklSania bola zahajena prostrednictvom platformy
Confluence Wiki.

Pred Uvodnym stretnutim museli organy dohladu vyplnit dotaznik obsahujlci otdzky o vyrobkoch, ktoré
by chceli v rdmci projektu CASP Corona2020 otestovat, vratane: (i) kategérie vyrobkov, (ii) poctu
vzoriek vratane skusobnych vzoriek, (iii) kupy vzoriek (internetovy/kamenny obchod), (iv) nahrad
nakladov na kdpu a/alebo na prevoz vzorky do laboratédria, (v) ako naloZit so vzorkami po ukoné&eni
skusok, (vi) pripomienky k skiskam zahrnutym do rozsahu cinnosti.

Projektové stretnutia
V ramci projektu CASP Corona2020 sa uskutocnili dve virtualne stretnutia.

Uvodné stretnutie -na tomto stretnuti sa zGcastnili zapojené organy dohladu, zastupcovia EK a
obstardvatel. Hlavhym ciefom bolo pripravit aktivitu stvisiacu s vyrobkom, zadefinovat plan &innosti a
rozsah a spolo¢ne rozhodn(t o procese zabezpedenia vzoriek a kritéridch skiSok pre vSetky tri vyrobky
zahrnuté do projektu CASP Corona2020, ako aj o realizacii pripravovaného procesu skusania.

ZaverecCné stretnutie - tohto stretnutia sa zucastnili organy dohladu, zastupcovia EK, zastupcovia
sktiSobného laboratdria a obstaravatel. Hlavnym ciefom bolo prezentovat vysledky skisok, diskutovat
o spoloénom posudeni rizika a zrealizovat toto posidenie, uviest stav Ukonov a prijatych opatreni (alebo
pladnovanych opatreni) zo strany orgdnov dohladu a vypracovat koneéné zavery a odporiéania pre
spotrebitelov.

Koordinacia skisania vyrobkov

Celkova koordinacia procesu skusania, ktora je blizSie opisana v tejto sprave, zahrnovala:

e vypracovanie Specifikacii skiSok pre vsetky tri kategdrie vyrobkov v spolupraci so zapojenymi
organmi dohladu a Komisiou

e vyber akreditovaného skisobného laboratéria

e proces zabezpecenia vzoriek

e prevoz vzoriek do laboratodria

e spolocné skusanie a nasledné nakladanie s vyrobkami po ukonceni skusok

e dorucenie sprav zo skusania jednotlivym orgdnom dohladu

e nasledné opatrenia zo strany organov dohladu v suvislosti s nebezpecnymi vyrobkami

Komunikacia
Interna komunikacia

Udastnici vyuzivali na internd komunikéciu v rdmci projektu CASP Corona2020 platformu Confluence
Wiki. Tato platforma im umoziovala vymenu informdcii o ¢innosti, dokumentov a aktudlnych informacii
na zabezpecenie jednoduchsej logistiky, poskytovat technické poradenstvo a vymienat si nazory na
problémy, ktorym organy dohladu celili.

Externa komunikacia a propagacia

S bliziacim sa terminom ukoncenia projektu sa spustila informa¢na kampari naprie¢ celou EU s cielom
spropagovat vysledky projektu spoloéného skd$ania vyrobkov na ochranu proti ochoreniu COVID-19,
identifikované rizikd a spoloény postoj vo vztahu k prislusnym aktérom, ako aj zvys$it povedomie
spotrebitelov a verejnosti.

Obstaravatel poskytol zapojenym organom dohladu vsetky komunikacné materidly, aby zabezpecili ich
dalsie Sirenie prislusnym ciefovym skupinam na narodnej drovni. Poskytol im aj Usmernenia ku
komunikacii a osvetovym aktivitam, aby komunikacné nastroje vyuzivali ¢o najefektivnejsie.
Komunikacné materidly pre informacnud kampan obsahovali:
e dva druhy infografik pre kazdu kategériu vyrobkov (celkovo 6),
(i) infografiku o vysledkoch,
(ii) infografiku o odpordcaniach pre spotrebitelov pre kazdu kategoriu,
e vizualy pre socialne siete,
o kratke video o projekte CASP Corona2020.
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2. Specifikacie skasok pre tri kategérie vyrobkov

Na uUvodnom stretnuti jednotlivé organy dohladu doékladne prediskutovali podmienky skusok a
poziadavky na skuSanie troch kategorii vyrobkov. Tieto diskusie pokraCovali na platforme Wiki a
prostrednictvom e-mailu az do zaciatku oktdobra 2020. Obstaravatel vypracoval a poskytol konecnu
dohodnutd verziu podmienok skisSok na zaklade kritérii skiSania navrhovanych Komisiou v ramci
zakazky na CASP Corona2020 a konzultacii s jednotlivymi orgdnmi dohladu.

Respiratory

Podmienky skusok pre respiratory boli vypracované s ohladom na prislusné eurdépske normy v oblasti
OOPP. Sustredili sa na meranie celkového prieniku a penetraciu filtra a na overenie oznacenia podla

Nariadenia (EU) 2016/425.

Cistiace a dezinfekéné prostriedky na ruky

Podmienky skusok pre Cistiace a dezinfekéné prostriedky na ruky sa zameriavali na koncentraciu
aktivnych latok uvedenych v navode/na Stitku vyrobcu. Aktivne latky urcené na skusSanie boli
zadefinované spolo¢ne s organmi dohladu. Na platforme Wiki sa zrealizoval prieskum, v ktorom si
organy dohladu mohli zvolit najrelevantnej$ie aktivne latky a zadefinovat poZadované parametre
skusania.

Za najrelevantnejsie triedy latok boli takto urcené organické kyseliny, alkohol a kvartérne amoniové
zliceniny. Okrem toho boli za najrelevantnejSie parametre skisania oznacené koncentracie aktivnych
ldtok na jednej strane a merania pH na strane druhej. Solidnost a porovnatelnost vysledkov bola
zabezpecena vyberom skuSobnych metdd, ktoré sU v sllade s uznavanymi medzindrodnymi a
eurdpskymi normami.

Jednorazové rukavice

Specifikacia skusok pre jednorazové rukavice zahrnovala: oznadenie, vodeodolnost materidlu
jednorazovych rukavic, dobu skladovania, informacie poskytnuté vyrobcom, permeaciu chemikaliami,
penetraciu a ochranu proti virusom.

Podrobné informacie o parametroch skisania a prislusnych metodach pre vSetky kategdrie vyrobkov su
uvedené v Prilohe 1 Plan skdsania.

3. Prieskum trhu a vyber laboratoéria

Prvotné oslovenie a Ziadost
0 cenovu ponuku / ;

¥ ¥

Skupina potencialnych Predbezny vyber
skuSobnych laboratérii

Teoreticky prieskum a névrhy
organov dohladu

Formalne vyberove konanie

Vyber a uzatvorenie subdodavatelskej zmluvy s vhodnym laboratériom si vyZzadovalo ovela viac ¢asu a
Usilia ako sa predpokladalo. Podas obdobia 3 mesiacov sa obstardvatel snaZil identifikovat vhodné
laboratérid, ktoré by dokdzali vykonat skisky podla kritérii skidania v ramci prideleného rozpodtu.
Ukazalo sa v8ak, ze dostupnost sluzieb skisania pre vSetky tri kategdrie vyrobkov naraz v jednom
laboratériu je znacne obmedzena.

Pri vybere laboratdria sa pouZzil trojkrokovy postup zndzorneny na obrazku vyssie. Na zaciatku bol
pociatoCny teoreticky prieskum orientacnych trhovych cien generickych laboratérnych skidsok v kazdej
kategérii. Kritériom pre vyber laboratérii bola schopnost robit skiisky tak OOPP (jednorazové rukavice
a respiratory), ako aj biocidnych a kozmetickych vyrobkov. Preto sa predbezne vybrali iba laboratoéria,
ktoré st akreditované ako notifikované organy EU podla Nariadenia (EU) 2016/425.

Zaroven boli oslovené organy dohladu s poZiadavkou, aby navrhli akreditované narodné
Statne/sikromné laboratdria, s ktorymi uZz spolupracovali. Vysledkom bol zoznam potenciadlnych


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32016R0425
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32016R0425
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laboratérii akreditovanych na skldsanie pozadovanych vyrobkov. V ramci prvého kola bolo po¢ntc od 1.
oktdbra oslovenych celkovo 47 laboratorii.

Z tychto prvotnych kontaktov vyplynuli tieto najdélezitejSie poznatky:

e vysoky dopyt po skuskach respiratorov, dezinfekénych prostriedkov na ruky a jednorazovych
rukavic viedol k prili§ vysokym cenam, ktoré presahovali cenovy strop projektu,

e znacéna $pecializacia: laboratoéria uviedli, Ze nedokaZu otestovat vsetky tri kategdrie vyrobkov v
rovnakych priestoroch,

e mnoho laboratdrii vykonédva skugky mimo Uzemia EU/EHP, ¢o obmedzilo podet laboratorii, ktoré
spinali poziadavky projektu,

e nedostato¢na kapacita, napriklad z toho dévodu, Ze mnoho laboratdrii Celilo naporu objednavok
na testy a certifikacie z dévodu situacie suvisiacej s ochorenim COVID-19, a nedokazali preto
ponuknut Ziadne sluzby v rdmci ¢asového harmonogramu projektu.

Pozvanka do vyberového konania

P : s :
potencialnych Predbezny poskytnutie DalSi vyber poskytnutie

skugobnych ¥~ sluzieb laboratéria 7 sluzieb
laboratérii _ V4 & 2. kolo

Po procese predbezného vyberu dostali laboratéria, ktoré spifiali pozadované podmienky, formalnu
pozvanku do vyberového konania.

Vysledkom bolo, ze iba jeden poskytovatel dokazal poniknut sluzbu v rdmci harmonogramu projektu a
pre vSetky tri skupiny vyrobkov, aj ked' za cenu, ktora presahovala povoleny rozpocet.

Z doévodu vyssich cien a problémov so skisanim uvedenym vyssie a aby bola analyza trhu komparativna
(technickd vhodnost a finanéné ponuky od troch vyhovujlcich laboratérii) sa proces vyberu laboratéria
predlzil a zahajilo sa druhé kolo vyberového konania.

Na zéklade vysledkov druhého vyberového konania a s ciefom zabezpedit realizaciu projektu vypracoval
obstaravatel tieto alternativy, ktoré najprv prekonzultoval a odsuhlasil s jednotlivymi organmi dohladu:
1) Zvazit moznost uzatvorit zmluvu s jednym laboratériom, ktoré by vykonalo skisky vsetkych
troch skupin vyrobkov a pouzit tak minimalny scendr. V tomto pripade sa vyberie najvhodnejsie
laboratorium, pricom skisky sa obmedzia iba na tri vzorky na jeden vyrobok na jeden organ
dohladu.
2) Zvazit zodpovedajlce zvySenie rozpodtu skusania.

Aby sa projekt realizoval podla planu, obstaravatel odporucil verejnému obstaravatelovi (Eurdpska
komisia) zvysit rozpoéet prideleny na skusanie. Po doplneni zdkazky a schvéleni analyzy trhu zo strany
jednotlivych organov dohladu a na zaklade jeho odporucani bola uzatvorena subdodavatelska zmluva s
tym akreditovanym laboratoriom, ktoré ponuklo najlepsiu hodnotu za peniaze pre vSetky tri skupiny
vyrobkov.
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4. Zabezpecenie vzoriek a skdsanie

4.1.Proces zabezpecenia vzoriek

Koniec procesu
zabezpecovania vzoriek

Zahajenie procesu

zabezpecovania vzoriek
11.03.

19.01.

Prevoz vzoriek do laboratéria
16.02. - 21.04.

Obrazok 2. Harmonogram procesu zabezpecovania vzoriek

Aby sa dodrzal dohodnuty plan zabezpecenia vzoriek, v dostato¢nom ¢asovom predstihu sa zadefinoval
a prostrednictvom platformy Wiki aj e-mailom oznamil jasny proces zabezpecenia vzoriek. Odbornici v
danej oblasti poskytovali pocas celého procesu technické poradenstvo.

Aby nedoslo k zabezpeceniu duplicitnych vzoriek a umoznilo sa monitorovanie procesu zabezpecovania
vzoriek, obstaravatel na platforme Wiki zverejnil kodifikany subor vzoriek (v programe Excel).
Jednotlivé organy dohladu zaregistrovali vybrané vzorky a kazdému vyrobku sa automaticky pridelil
jedinecny identifikator. Organy dohladu poskytli podrobné Udaje na identifikaciu a sledovanie vzoriek
(ako napriklad znacku, opis vyrobku, EAN, kanal maloobchodného predaja, vyrobcu, distribltora atd’.)
a tieto informacie mali k dispozicii vSetci Ucastnici. Charakteristika vyrobkov je uvedena v Prilohe 3
Kodifikacna tabulka vzoriek.

Proces zabezpecovania vzoriek sa spustil 19. januara 2021. Celkovy pociatocny pocet vzoriek ur¢enych
na skdsanie v ramci projektu pre vSetky tri kategérie bol 150. Celkovo sa vSak zabezpecilo 139 vzoriek,
kedZe dva orgény dohladu z projektu vystupili. Ucastnici mohli zabezpelit vzorky navyse, aby sa
dosiahlo uréené mnoZstvo a dva orgdny dohladu vyuZili moznost otestovat viac ako 3 vzorky na
kategoriu vyrobkov. Vacsina vzoriek sa zabezpedila v kamennych/miestnych obchodoch a 32 vzoriek sa
nakupilo cez internet.

‘,“ i,} Respiratory

74 vzoriek (22 cez
» ) | internet)
L

« Cistiace a dezinfekéné

[ prostricdkyinalruky Jednorazové rukavice

26 vzoriek (3 cez internet)

39 vzoriek (7 cez internet)

Proces zabezpecovania vzoriek sa skoncil 11. marca 2021. Z dévodu lockdownu v niektorych zapojenych
krajinach to trvalo dlhsie ako sa pdvodne planovalo. VSetky vzorky zozbierali organy dohladu, ktoré ich
poslali do laboratéria na otestovanie. V tom case laboratérium kazdy tyzden aktualizovalo informacie o
prijatych vzorkach.

Obstaravatel’ koordinoval prevoz vzoriek do laboratdéria a dal orgdnom dohladu jasné pokyny, ako
vzorky zabalit a oznadit, aby sa zabezpedila ich celistvost a bezpelnost. Zarover ich podporoval v
priebehu celého tohto procesu, ktory z dévodu pandémie COVID-19 trval dlhsie ako zvycajne.

=
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4.2.Proces skusania

Dorucenie
poslednych
sprav zo
skusok
19.05.

Podpis zmluvy s
laboratdriom
27.01.

Zaciatok skusok Ukoncenie skuSok

07.05.

Dorucenie vzoriek (16.02. — 21.04.) .

| —

Distribticia sprav zo skusok (09.03 - 19.05.)

Obrazok 3. Harmonogram procesu skusania

Proces skusania trval dva mesiace a zacal 16. februara, kedy bola prva varka vzoriek dorucena do
laboratdria. Vzorky troch kategorii vyrobkov boli skisané v sulade s dohodnutym planom skasok. Z
dovodu dlhsie trvajuceho prevozu vzoriek bol proces skiSania ukonéeny 7. maja a posledné spravy zo
skusok sa vystavili 19. maja 2021.

Obstaravatel koordinoval proces s vybranym laboratériom pocas celého trvania projektu a odbornici v
danej oblasti poskytovali nepretrzite technické poradenstvo a pomoc, ak to bolo potrebné.

5. Vysledky skusok

5.1.Zhrnutie vysledkov skisok a hlavné zistenia

Projekt poukézal na niekolko problémov, ked'vyrobky nespifiali zdkladné poziadavky na ochranu zdravia
a bezpecnost, a teda uvadzali nepravdivé tvrdenia o ochrane. Vysledky sk(Sok poukazuji na situaciu
na eurépskom trhu v ¢ase zabezpecovania vzoriek.

Respiratory

90 Najvyznamnejsim poznatkom zo skuSok bolo, ze
75 respiratory, ktoré v Eurdpe podliehaju povinnosti
posudenia zhody (oznacenie CE), neboli podrobené
pozadovanému posudeniu bezpecnosti zo strany
akreditovaného organu, a teda sa predavali bez
akejkolvek  zaruky ohladne ich  ucinnosti.
Spotrebitelia tak boli vystaveni vySSiemu riziku
virusovej infekcie. Tento zaver vyplynul zo zistenia

60

45

Pocet

30

15

Respiratory Capp R nespravnych a zavadzajucich informacii na obale a

Typ vyrobku Stitku. Navyse, v mnohych pripadoch respiratory,

M Pocet vzoriek M Nesplnili poziadavky I"\? ktOF}I/CI'.] bola dek,larc\),var:la, k(l)ykrétna VYSOk.é
H Spinili poziadavky ucinnost filtra, v prislusnej skuske nevyhoveli.

Ostatné vzorky pouzivatelov nechranili z toho

dévodu, ze dizajn, zhotovenie a materidl
Obrézok 4. Vysledky skusok neumoznovali riadne prilnutie respiratora k ich

tvari a nezabezpecovali riadnu celkovl ochranu.
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Vadésina vzoriek, ktoré nesplnili poZiadavky na ochranu zdravia a bezpecnost, mala spolo¢né to, Ze
hotové vyrobky v skuto¢nosti neobsahovali deklarovany obsah alkoholu (ako napriklad na obale alebo
Stitku). Mnoho vzoriek takisto nebolo spravne oznacenych, aj ked dosahovali pozadovany obsah
alkoholu. Niektoré skusané vzorky deklarovali dezinfekény a zaroven kozmeticky Ucinok, no nedokazali

garantovat Gé&inny virucidny efekt. Dévodom bola
nedokazala virusy v ¢ase aplikacie znidit.

Jednorazové rukavice

nedostato¢na koncentracia aktivnej latky, ktora

Z vysledkov skusSok vyplynulo, ze niektoré jednorazové rukavice boli nespravne oznacené. Sice
obsahovali oznacCenie CE, ale bez Cdisla notifikovaného organu alebo s cislom neopravneného
notifikovaného organu. Zaznamenalo sa aj zavadzajuce oznacenie, ktoré viedlo spotrebitelov k
domnienke, Ze vyrobky su zdravotnickymi pomockami alebo OOPP. Niektoré jednorazové rukavice
neuspeli v skuske priepustnosti v kontakte s agresivnejSimi roztokmi (kyseliny/zasady) podobnymi

Cistiacim prostriedkom uréenym na domace pouzitie
ich ochranného potencialu.

. Tato strata celistvosti materialu viedla k znizeniu

5.2.Vysledky podl’a kategérie vyrobkov

5.2.1. Skusky respiratorov

FFP2

I Fre2
0 s

KN95

FFP3

KN95

Neidentifikované

Ne
identifikované

Obrazok 5. Vysledky skusok respiratorov

24 organov dohl'adu z 21 krajin zabezpecilo
vzorky 74 respiratorov dostupnych na trhu EU.

Skusanie sa zameriavalo na celkovy prienik a
penetraciu filtracného materialu podla
poziadaviek EU na ochranu zdravia a bezpecnost.
Ak analyzované respiratory dokazali navyse
chranit pouzivatela proti virusu Sars-CoV-2,
ktory sp6sobuje COVID-19, tento Udaj sa uviedol.

Vysledky skusok podla typu vyrobku

Negplnili poziadavky [ spinili poziadavky sksania
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5.2.2. Skusky distiacich a dezinfekénych prostriedkov na ruky

12 organov dohl'adu z 11 krajin zabezpecilo
vzorky 39 (istiacich a dezinfekénych
prostriedkov na ruky predavanych na trhu EU.

Skusky sa zameriavali na moznl pritomnost
nepovolenych biocidov a pozadovani minimalnu
koncentraciu takych povolenych aktivnych
latok, ktoré maja virucidny potencial. Ak
Cistiace prostriedky na ruky mali dezinfekény
~— uc¢inok na virus Sars-CoV-2, ktory spdsobuje
ochorenie COVID-19, takyto Gdaj sa uviedol.

Celkové vysledky skugok Vysledky skusok Cistiacich a dezinfekénych

. Vyhovujlce

Splnili poziadavky
skusania . Zavadzajlce oznacenie

Negplnili . Chybajlce informacie
DI(()ZLadaVkY
| Nedostato¢né Gdaje o obsahu alkoholu

Obsah alkoholu nedosahuje
ucinné hodnoty

Obrazok 6. Vysledky skusok Cistiacich a dezinfekcnych prostriedkov na ruky

5.2.3. Skusky jednorazovych rukavic

D, e
- <73

i

/} p &( 9 organov dohladu z 9 krajin zabezpedilo
: { (E\/ vzorky 26 jednorazovych rukavic predavanych
%2 %/‘3 2 S na trhu EU.

rx ? < .

ﬁ]j,? s SkuSanie sa zameriavalo na oznacovanie, dobu

skladovania, permeaciu, penetraciu,
neskodnost, ~ochranu proti virusom podla
poZiadaviek EU na ochranu zdravia a bezpe¢nost.
Ak analyzované jednorazové rukavice
potencidlne/dodatocne  chranili  spotrebitelov
proti ochoreniu COVID-19, tento Udaj sa uviedol.
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Celkové vysledky skusok Vysledky skusok

Splnili pozia Kk

Nesplinili poziadavky
skusania

. Vyhovujlce

Nechrania proti nebezpe¢nym
chemikaliam

Falosné ¢islo CE

. Nedostato¢né oznalenie: chybajlce
oznacenie CE

Nespifiaju EN ISO
371-1

Nedostato¢né oznacenie: Nie je jasné, Ci
sa na trh uvadza ako OOPP alebo
zdravotnicka pomécka

Obrazok 7. Vysledky skusok jednorazovych rukavic

5.3.Zavery z vysledkov skusok

Respiratory
Oznacenie Priliehavost Celkovy Penetracia
prienik

Velké mnoZstvo respiratorov uvadzalo nespravne oznacenie, a z toho dévodu spotrebitelia nemali istotu,
¢i si vyberaju riadne schvaleny osobny ochranny prostriedok. Najbeznejsim problémom boli chybajlce
pozadované informacie, ako napriklad oznacenie CE a Cislo prislusného notifikovaného organu.

Podiel respiratorov, ktoré nepriliehali k tvari pouzivatela, bol vysoky. Znamenalo to, Ze velkost a strih
respiratora boli nevhodné a nezodpovedali proporciam tvare velkej populacie dospelych pouzivatelov v
Eurdpskej unii.

Pri skuskach celkového prieniku bol velky rozdiel medzi pozadovanym celkovym maximalnym
povolenym vstupom okolitého vzduchu a deklarovanou Uroviou ochrany (FFP1, FFP2, FFP3). Velké
mnozstvo respiratorov nedostatoCne priliehalo k tvari, ¢o viedlo k nedostato¢nej ochrane pred
vonkajsim vzduchom, ktory vnikol do dychacieho systému pouzivatela.

Kvalita respiratorov zavisi od kombinacie materidlov, ktoré zabezpecuju pohodlie pre pouzivatela a
zarovefn maju adekvatny filtracny Gcinok, ktory pouzivatela chrani pred latkou vzbudzujicou obavy.
Penetracna skuska v mnohych pripadoch preukazala, Zze respiratory si nevyhovujlce z dévodu velmi
$pecifickej chyby v dizajne. Ostatné vzorky mali vynikajlcu filtraénd Géinnost, ich strih bol vsak
nevhodny a respirator tak nepriliehal k tvari pouzivatela.

. N
CEFFP2

EN149:2001 kL T
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Cistiace a dezinfekéné prostriedky na ruky

Na niektorych Cistiacich a dezinfekénych prostriedkoch na ruky boli uvedené
zavadzajuce informacie o vyrobku, ktoré naznacovali dezinfekény alebo
antibakteridlny Gc¢inok, ktory vsak laboratérne skisky nepreukdzali. Dalsi
problém slvisiaci s bezpe¢nostou a G&inkom sa tykal G¢innosti aktivnej latky
(napr. etanol, 2-propanol atd.).

Dezinfekéné prostriedky na ruky predavané ako kozmetické vyrobky a
propagované ako antibakteridlne alebo antivirusové pripravky nedokazali
zabezpedit naraz oba Gcinky.

Jednorazové rukavice

s

Non-medic:

Na zaklade vysledkov skisSok boli niektoré jednorazové rukavice nespravne oznacené — obsahovali sice
oznacenie CE, no bez cCisla notifikovaného organu, alebo bolo ich oznacenie zavadzajice a viedlo
spotrebitelov k presvedceniu, ze vyrobky su zdravotnymi pomockami alebo OOPP. Niektoré problémy
suvisiace s bezpeénostou a Udinnostou sa tykali problémov pri kontakte s kyselinami/zasadami.

6. Posudenie rizika a opatrenia prijaté organom dohl'adu

6.1.Posudenie rizika

Na zaklade sprav dodanych skiSobnym laboratériom vykonal kazdy organ dohladu posudenie rizika
vyrobkov, ktoré nesplnili poZiadavky uvedené v skidsobnych kritéridch projektu CASP Corona2020, a to
v sllade so Smernicou o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov a s usmerneniami platformy Safety
Gate/RAPEX pomocou nastroja RAG, ktory spravuje EK.

Ucelom OOPP je chranit pouzivatela pred ladtkami vzbudzujicimi obavy a ak tento Gcel nenaplnia,
predstavuje to riziko pre zdravie a v niektorych pripadoch dokonca aj pre Zivot. Respiratory sa
odportcali ako ochrana pri kontakte s koronavirusom, a ak tieto respirdtory tito schopnost nemajd,
predstavuju vysoké riziko infekcie. Podobne aj v prostrediach, kde pravdepodobne cirkuluje alebo sa
na povrchoch nachédza virus Sars-CoV-2, je potrebné pouzit €istiace a dezinfekéné prostriedky na
ruky a jednorazové rukavice, aby sa zniZila zataz a pravdepodobnost krizovej kontaminacie.

Cielom posudenia rizika je prepojit technické chyby identifikované podas laboratérneho skisania s
rizikami pre zdravie a bezpeénost spotrebitelov.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=celex:32001L0095
https://ec.europa.eu/rag/#/screen/home
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6.2.0patrenia prijaté organmi dohl'adu

Na zaklade vysledkov skusok (pozri Bod 5) a posudenia rizika prijali orgdny dohladu v sulvislosti s
vyrobkami, ktoré nesplnili poZiadavky EU na ochranu zdravia a bezpeénost a/alebo platné normy,
opatrenia v sulade s ¢lankom 12.1 Smernice o vSeobecnej bezpecnosti vyrobkov.?

Na zaverec¢nom stretnuti a prostrednictvom platformy Wiki si zapojené organy dohladu vymenili
informacie o opatreniach, ktoré prijali alebo planuju prijat, vratane ozndmeni odoslanych do platformy
SG/RAPEX.
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dezinfekénym prostriedkom na ruky rukaviciam

7. Komunikacia

Vysledky koordinovanych cinnosti boli spotrebiteflom oznamené prostrednictvom celoeurdpskej
kampane realizovanej jednotlivymi orgdnmi dohladu. Cieflom komunikaénej kampane bolo informovat
o vysledkoch spolo¢ného skusania vyrobkov na ochranu pred ochorenim COVID-19, identifikovanych
rizikach, poskytnit odporicania a rady pre spotrebitelov, ako aj zvysit povedomie Sirokej verejnosti.

Zapojené organy dohladu mali véetky komunikaéné materidly k dispozicii, aby ich mohli dalej Sirit na
narodnej urovni. Dalej sa pre organy dohladu vypracovalo usmernenie o komunikacii a propagacii, aby

2 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX%3A32001L0095

)


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/ALL/?uri=CELEX:32001L0095
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komunikac¢né nastroje (infografiky, vizudly na socidlne siete a video) pouzivali ¢o najefektivnejsie.
Vsetky komunikacné materialy su dostupné na webovom sidle projektu CASP Corona2020.

Infografiky si vo véetkych Uradnych jazykoch EU. Vizudl pre socidlne siete vratane titulku a obrézkov
je uréeny na pouzitie na socidlnych sietach, a hlavne na sietach Facebook a Twitter. U¢astnici mdzu
tento vizudl pouZit v kombinacii s textom podla vlastného vyberu. Video vratane kli¢ovych slov a
posolstiev je uréené na pouZitie na internete a na socidlnych sietach a st k nemu titulky vo véetkych
Gradnych jazykoch EU.

Organy dohladu boli hlavnymi Siritelmi informacii. O vysledkoch projektu CASP Corona2020 informovali
na svojich webovych sidlach a prostrednictvom socidlnych sieti a vyuzili pritom komunikacény balik vo
svojom jazyku.

8. Zavery a odporucania
8.1.VSeobecné zavery

DéleZitost postidenia zhody a ostraZitost spotrebitelov pri zistovani, ¢ vyrobky spifiaji poZiadavky na
oz,naéenie CE a posudenie zhody, ostavaju rozhodujicim faktorom pri zachovani bezpecnosti obcanov
EU.

83 zo 139 skusanych vyrobkov na ochranu pred ochorenim COVID-19 nespifialo poZiadavky uvedené v
technickej Specifikacii (63 respiratorov, 14 dezinfekCnych prostriedkov na ruky a 6 jednorazovych
rukavic). Na zaklade vysledkov CASP Corona2020 poslali organy dohladu cez Safety Gate/RAPEX 22
oznameni (19 v suvislosti s respiratormi a 3 v slvislosti s dezinfekénymi prostriedkami na ruky) a
poziadali o stiahnutie vyrobkov z predaja, zakaz predaja alebo stiahnutie z obehu.

Projekt CASP Corona2020 jasne poukdazal na to, Ze na jednotnom trhu su vyrobky, ktoré nespinaju
poziadavky EU na ochranu zdravia a bezpecnost. Takéto nevyhovujlice vyrobky nemohli poskytnut
potrebnl ochranu proti virusu Sars-CoV-2, a preto by reakcia organov pre dohlad nad trhom mala byt
razna.

8.2.0dporucania a rady pre spotrebitel’'ov

Odporucania k respiratorom

e  Pri kipe respiratorov hladajte na obale aj na samotnom respiratore oznacenie CE. Takisto by
tam malo byt uvedené 4-miestne Cislo notifikovaného organu.

e Skontrolujte, ¢i respirator Uplne prekryva nos a Usta a Ci dolieha pod bradou. Skontrolujte, Ci
ma sponu na nos, ktora brani pred dnikom vzduchu v hornej ¢asti respiratora.

e Nekupujte respiratory vyrobené z tkaniny, cez ktor( sa neda dychat.

Odporucania k Cistiacim a dezinfekénym prostriedkom na ruky

e V pripade (istiacich a dezinfekénych prostriedkov na ruky na baze alkoholu volte tie, ktoré
obsahuju minimalne 70 % alkoholu alebo kombinaciu s dalsim deklarovanym biocidom.

e Nekupujte Ccistiace a dezinfekéné prostriedky, ktoré si zdroven uréené na starostlivost o
pokozku. Dezinfekéné prostriedky na ruky nic¢ia baktérie a virusy pomocou koncentrovaného
alkoholu, a preto sa nemozu zarover pouzivat na starostlivost o pokozku.

e Nekupujte vyrobky, na ktorych chybaju pokyny pre bezpecné pouzivanie, varovania a/alebo
piktogramy.

Odporiacania k jednorazovym rukaviciam

e Pri vybere jednorazovych rukavic skontrolujte, ¢i je na obale oznacenie CE a 4-miestne Cislo
notifikovaného orgénu, ¢o potvrdzuje vhodnost na dany Gcel.

e Ak pouzivate jednorazové rukavice, neaplikujte Cistiace a dezinfekcné prostriedky na ruky. Méze
to poskodit material, z ktorého s vyrobené.

e Skontrolujte si dobu skladovania (datum exspiracie) vyrobku a kupujte iba tie jednorazové
rukavice, na ktorych je uvedeny ndzov a celd adresa vyrobcu alebo jeho opravneného zastupcu.
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Pred kupou vyrobku sa presvedcte, ¢i nebol stiahnuty z obehu alebo zakazany.
Navstivte webovU stranku platformy Safety Gate:

https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/

8.3. Odporiacania pre hospodarske subjekty (HS)

HS by si mali overit, & vyrobky uréené na osobn( ochranu a/alebo dezinfekciu rak predli prislusnym
posudenim zhody a Ci existuje dokaz preukazujuci potrebny regulacny sulad s eurdpskym nariadenim
o biocidnych vyrobkoch, ako napriklad vyhlasenie o zhode, identifikacia a pripadne
autorizacia/schvalenie vyrobku.

HS nesU zodpovednost za bezpeénost vyrobkov, ktoré uvéddzaji na jednotny eurdpsky trh a mali by
zabezpedit, aby ich vyrobky spiali poziadavky EU na ochranu zdravia a bezpeénost. HS by mali sledovat
nové ozndmenia na platforme Safety Gate a zabezpedit tak, aby nové vyrobky, ktoré uvadzaju na trh,
boli pre spotrebitelov v EU bezpecné.

HS by mali zabezpetit, aby ich vyrobky spifiali véetky poziadavky na informacie, oznacovanie a pokyny
a aby boli tieto prelozené do jazyka krajiny predaja.

HS a organy dohladu by mali spolupracovat pri zabezpeéeni a riadeni stiahnutia vyrobkov z obehu uz
pri informovani spotrebitefov a zohladnit aj overené postupy zakladajice sa na poznatkoch
behavioralnych vied. V pripade potreby moézu organy dohladu hospodarske subjekty procesom
stiahnutia z obehu sprevadzat.

8.4. Odporacania pre vnatrostatne organy

Orgény dohladu by mali zabezpedit, aby HS poznali svoje povinnosti pri uvddzani osobnych ochrannych
prostriedkov a dezinfekénych prostriedkov pre osobnl hygienu a mali by aktivne presadzovat platné
pravidld, ak na vyrobkoch chyba spravne oznacenie, nedosahuju deklarovany Gcinok a/alebo nespifiaju
potrebné povolenia regulacnych organov alebo nedosahuji zhodu.

Orgény dohladu maji zdkonnu povinnost predkladat ozndmenia o opatreniach, ktoré prijimaju proti
vyrobkom predstavujicim zavazné riziko. V usmerneniach platformy Safety Gate je uvedené aj
odporucanie o vydavani oznameni o opatreniach voci vyrobkom predstavujicim mensie ako zavazné
riziko.

Organy dohladu si podporované v snahe Sirit vysledky, vdaka ¢omu sa maximalizuje vplyv a dosah
projektu a zvysuje bezpecénost pre spotrebitelov naprie¢ celou EU/EHP.

8.5. Ponaucenia

Dohl'ad nad trhom v c¢ase krizy

Vykonavanie dohladu nad trhom vratane skUsania v rédmci koordinovanych cinnosti vykonavanych
narodnymi organmi dohladu naprie¢ EU je v obdobi krizy zdsadné. Orgény dohladu musia konat rychlo
a byt pripravené iniciovat ndpravu a pozadovat ndpravné opatrenia, ak st OOPP povaZované za
nevyhovujlce. Projekt CASP Corona2020 bol preto Uspesnym nastrojom pre organy dohladu z krajin
EU/EHP a pomohol zabezpedit lepsiu kontrolu nad skusanymi skupinami vyrobkov na ochranu pred
ochorenim Covid-19, ktoré sa ponukali na jednotnom trhu v ¢ase zabezpecenia vzoriek.

Notifikované orgdny musia byt zdrover ostrazitejdie pri vykone svojich povinnosti, ked%e niektoré
vyrobky OOPP skratka nesplnali prislusné poziadavky, aj ked uvadzali ¢islo notifikovaného organu, ktory
vykonal dohlad.

Kompletne virtualny projekt

Z doévodu pandémie Covid-19 bol projekt CASP Corona2020 v plnom rozsahu organizovany cez internet.
Jednou z vyhod bolo, Ze projektovych stretnuti sa mohlo zG&astnit viac predstavitelov z jednotlivych
orgadnov dohladu a zapojit sa do diskusii o kritéridch, podla ktorych sa mali zabezpedovat vzorky


https://ec.europa.eu/safety-gate-alerts/
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vyrobkov jednotlivych kategérii, posudit rizikd identifikované pocas ski$ok a formulovat nasledné
spolocné kroky. Logistika virtualnych stretnuti je zaroven jednoduchsia.

Aj ked sa ukazalo, ze virtualne stretnutia si velmi Gcinné, pri fyzickych stretnutiach je viac prilezitosti
na rozsiahle diskusie, interakcie a budovanie kontaktov medzi Gc¢astnikmi.

Vyber skiiSobného laboratéria

Proces vyberu skisobného laboratéria trval dihsie ako sa p6vodne predpokladalo. V ¢ase pandémie sa
ukazalo, Zze vacsina laboratorii Celila naporu objednavok na testy a certifikacie, a preto ponukali prilis
vysoké ceny, ktoré boli nad ramec refundovatelného stropu projektu. Okrem toho by netestovali vSetky
tri kategdrie vyrobkov naraz. Mnoho laboratérii robilo skiisky mimo EU/EHP a/alebo nedokézalo sluzby
ponuknut v ramci éasového harmonogramu projektu.

Po zvazeni vyssSie uvedenych podmienok obstaravatel prijal potrebné opatrenia na zabezpeclenie
Uspesnej realizacie vsetkych projektovych cinnosti.

V Case krizy je Casovy ramec vyberu laboratéria a refundovatelny rozpocet zakladnym predpokladom
vCasnej realizacie projektu.



