Vzhl'adom na skutocnost’, ze po vypuknuti pandémie COVID-19 sa na trhu SR vyrazne zvysil
dopyt po osobnych ochrannych prostriedkoch (d’alej len ,,O0P“) na ochranu dychacich
organov, Slovenska obchodna inSpekcia (dalej len ,,SOI*) uskuto¢nila v mesiacoch april
az november roku 2020 celoslovensku kontrolni akciu zamerani na filtraéné tvarové
polmasky - respiratory.

Cielom kontrolnej akcie bolo preverit’ dodrziavanie zdkazu predaja a prevodu tychto OOP
v zmysle zdkona ¢. 69/2020 Z. z. o mimoriadnych opatreniach v suvislosti so Sirenim
nebezpecnej nakazlivej l'udskej choroby COVID-19 v oblasti zdravotnictva a ktorym sa
menia a doplnajii niektoré zakony (d’alej len ,zakon & 69/2020 Z. z.), dodrziavanie
ustanoveni zakona ¢. 56/2018 Z. z. o posudzovani zhody vyrobku, spristupiiovani uréeného
vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej len ,,zadkon ¢. 56/2018
Z. z.), nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 o osobnych ochrannych
prostriedkoch a o zrueni smernice Rady 89/686/EHS (d’alej len ,,nariadenie EP a Rady (EU)
2016/425%) a harmonizovane] eurdpskej normy EN 149 + Al Ochranné prostriedky
dychacich organov. Filtracné polmasky na ochranu pred casticami. PoZziadavky, sktSanie
a oznacovanie (d’alej len ,,EN149 + A1%).

Predmetom kontroly boli filtra¢né tvarové polmasky kategorie FFP2 a FFP3 spristupnené
na trhu SR a ponukané na predaj, prioritne online.

Filtracné tvarové polmasky kategorie FFP2 a FFP3 nazyvané aj respiratory si OOP,

ktoré st ur€enymi vyrobkami podl'a § 4 ods. 1 zdkonac. 56/2018 Z. z. a podla nariadenia
EP a Rady (EU) 2016/425 prilohy I st OOP kategérie III, ktoré chrania pouZivatela pred
vaznym poskodenim zdravia, resp. rizikom smrti a slizia na ochranu dychacich organov

pred latkami a zmesami, ktoré su nebezpecné pre zdravie, a pred Skodlivymi biologickymi
¢initePmi podla prilohy I bodu 3.10.1 nariadenia EP a Rady (EU) 2016/425.

Blizsie technické poziadavky si stanovené v harmonizovanej europskej norme EN 149 + Al.

Objektom kontrolnej akcie boli dovozcovia a distribatori uskutocniujici predaj filtracnych
tvarovych polmasiek kategérie FFP2 a FFP3, predovSetkym prostrednictvom elektronickych
obchodov.

Obsahom kontroly bola:

¢ kontrola plnenia zdkazu predaja alebo prevodu filtra¢nych tvarovych polmasiek kategorie
FFP2 a FFP3 v zmysle §4 ods. 1 pism. a) az 1) zdkona ¢. 69/2020 Z. z.,

¢ kontrola oznacenia povinnymi udajmi,

% kontrola oznacenia CE,

* kontrola vyhlaseni o zhode,

« kontrola navodov na pouzivanie.

Zékaz predaja a prevodu filtracnych tvarovych polmasiek kategérie FFP2 a FFP3

Vzmysle zékona €. 69/2020 Z. z. platného od 06. 04. 2020, novela zdkona G¢inndod 18. 06.
2020,je pocas krizovej situacie predaj a prevod filtracnych tvarovych polmasiek kategorie
FFP2 a FFP3 inym osobdm ako tym uvedenym v § 4 ods. 1 pism. a) az pism. 1) tohto zédkona,
zakdzany.



Oznacenie povinnymi udajmi

Filtracné polmasky aich najmenSie spotrebitel'ské balenie musia byt zretelne a trvale
oznacene:

¢ menom vyrobcu (registrovanym obchodnym menom alebo registrovanou obchodnou
znackou) a adresou na ktorej ho mozno kontaktovat’,

¢ menom dovozcu ak existuje (registrovanym obchodnym menom alebo registrovanou
obchodnou znackou) a adresou na ktorej ho mozno kontaktovat, v pripade vyrobkov
dovezenych z 3. krajin a uvedenych na trh po 21. aprili 2019,

¢ typovym ¢islom alebo ¢islom modelu,

s Cislom a rokom zverejnenia normy (EN 149: 2001),

% symbolmi FFP2 alebo FFP3 podl'a zodpovedajice;j triedy,

% znackou CE,

¢ pismenom D (dolomitovy prach), ak vyhoveli skiske zanasania, toto pismeno musi byt

oznacenim triedy filtru,
¢ jednotlivé Casti, ktoré maju vplyv na bezpe¢nost’ musia byt oznacené tak, aby mohli byt
identifikované,
¢ dobou zivotnosti — minimalne rok. Ta moze byt uvedenda vo forme piktogramu kde
yyyy/mm znaci rok a mesiac,
% vetou ,,precitajte si navod na pouzivanie®, alebo piktogramom,

i

o

«» vyrobcom doporucené podmienky skladovania (prinajmensom teplota a vlhkost’) alebo
zodpovedajuci piktogram,

Oznacdenie CE

V pripade filtratnych tvarovych polmasiek ktoré si OOP Kkategoérie III nasleduje za
oznacenim CE identifika¢né 4-ciferné Cislo notifikovanej osoby.

Vyhlasenie o zhode

Pred uvedenim filtracnych polmasiek na trh, musi vyrobca zabezpecit’ posudenie zhody ich
vlastnosti so stanovenymi technickymi poziadavkami predpisanym sposobom a vydat
vyhlasenie o zhode.

V zmysle nariadeniaEP a Rady (EU) 2016/425, filtraéné tvarové polmasky uvedené na trh
po 21. aprili 2019 musi sprevadzat’ vyhldsenie o zhode, alebo vnavode na pouzivanie musi
byt uvedend internetovd adresa na ktorej ho je mozné najst. Pri filtraCnych tvarovych
polmaskach uvedenych na trh pred tymto datumom, vysSie uvedend poziadavka nemusi byt
splnend, plati vSak, Ze vyrobca, splnomocneny zastupca vyrobcu a dovozca musia vediet’
predlozit’ vyhlasenie o zhode ihned’, distribitor urcenej lehote.



Vyhléasenie o zhode musi byt prelozené do kodifikovanej podoby Statneho jazyka.

Navod na pouzivanie

Ku kazdej filtracnej tvarovej polmaske musi byt prilozeny ndvod na pouZivanie v Stitnom
jazyku, ktory musi obsahovat’ informécie o jej pouzivani, udrzbe, a pripadnych obmedzeniach
pouzitia.

Vysledky kontrolnej akcie

Vzhl'adom na mimoriadnu situaciu suvisiacu s pandémiou COVID-19, SOI vykonavala
kontroly predovsetkym na dial’ku prostrednictvom elektronickych obchodov.

Kontrola zédkazu predaja a prevodu filtracnych tvarovych polmasiek kategérie FFP2 a FFP3

Za ucelom kontroly dodrziavania zakazu predaja a prevodu filtraénych tvarovych polmasiek
kategérie FFP2 a FFP3 vzmysle § 4 ods. 1 zdkona ¢. 69/2020 Z. z., inSpektori SOI

v sledovanom obdobi zrealizovali v zmysle § 5 ods. 7 pism. i) zdkona ¢. 128/2002 Z. z.
pod utajenou identitou celkom 97 kontrolnych nakupov, z toho:

¢ 93 v e-shopoch,

2 v prevadzkovych jednotkach,

¢ 1 u sukromnej osoby predavajucej cez inzertny portal,
< 1 v raskomate,

ktorych predmetom bol nakup 100druhov filtracnych polmasiek — v 89 pripadoch boli
predmetom nédkupu filtracné polmasky s deklarovanou triedou ochrany FFP2 a v 11 pripadoch
s triedou ochrany FFP3.

Poznamka
Rozdiel medzi poctom zrealizovanych kontrolnych nakupov a mnoZstvom zakupenych druhov
je sposobeny tym, Ze v ramci 3 kontrolnych nakupov boli zakupené po 2 druhy respiratorov.

Nedostatky boli zisten¢ pri 57 potvrdenych kontrolnych nakupoch, kedy si predavajici
nepreveroval, ¢i je kupujici opradvnenou osobou podla zdkona ¢. 69/2020 Z. z. ado
kontrolné¢ho nakupu bolo odpredanych celkom 59 druhov filtraénych polmasiek — 52 druhov
s deklarovanou triedou ochrany FFP2 a 7 druhov s triedou ochrany FFP3.

Poznamka

Rozdiel medzi poctom poctom potvrdenych kontrolnych nakupov a mnozstvom odpredanych
druhov je sposobeny tym, ze v ramci 2 kontrolnych ndakupov boli odpredané po 2 druhy
respirdtorov.

Z uvedenych zisteni vyplyva, ze az v 59 % z celkového poctu kontrolnych nakupov, ktoré
inSpektori SOI pod utajenou identitou zrealizovali, si predévajici Ziadnym sposobom
neoveril, ¢i je kupujici opravnenou osobou v zmysle § 4 ods. 1 pism. a) az 1) zékona ¢.
69/2020 Z. z.



V tychto pripadoch bolo 57 kontrolovanym osobam ulozené opatrenie v zmysle § 6 ods. 1
pism. c) zékona ¢. 128/2002 Z. z. na odstranenie zistené¢ho nedostatku, ktorym bol zakazany
predaj tvarovych polmasiek kategorie FFP2 a FFP3 vrozpore s § 4 ods. 1 zakona
¢. 69/2020 Z. z.

Kontrola oznacenia povinnymi udajmi a sprievodne] dokumentécie

Po dodani resp. obdrzani filtracnych polmasiek zakipenych v ramci kontrolnych nakupov
pod utajenou identitou, bola inSpektormi SOI vykonand kontrola ich oznacenia povinnymi
udajmi a sprievodnej dokumentacie podla poziadaviek zdkona €. 56/2018 Z. z., nariadenia
EP aRady (EU) 2016/425a harmonizovanej eurdpskej normy EN 149 + Al. V pripade,
ak inSpektorom SOI nebol umozneny predaj filtracnych polmasiek FFP2 a FFP3
do kontrolného nékupu, v odévodnenych pripadoch (bolo zjavné, Ze filtracna polmaska nie je
oznacena pozadovanymi udajmi) boli predavajiicim v zmysle § 27 ods. 4 pism. c¢) zdkona
¢. 56/2018 Z. z. zaslané vyzvy na predloZenie filtracnych polmasiek spolu so sprievodnou
dokumentaciou.

V ramci kontrolnej akcie bolo v sledovanom obdobi skontrolovanych celkom 86 druhov
filtratnych tvarovych polmasiek — 77 druhov s deklarovanou triedou ochrany FFP2 a9
druhov s triedou ochrany FFP3. Nedostatky boli zistené spolu pri 79 druhoch, v celkovej
hodnote 508.446 €, co predstavuje 92 % z celkového poctu kontrolovanych druhov. Podrobné
informécie o zistenych nedostatkoch su spracované v tabulke €. 1.

Kontroly boli vykonané u 83 subjektov — 26 dovozcov a 57 distribitorov. Nedostatky boli
zistené spolu u 79kontrolovanych subjektov, ¢o predstavuje az 95 % z celkového poctu

kontrolovanych subjektov.

Tabul'ka €. 1 — prehl'ad zistenych nedostatkov

Zisteny nedostatok dl:i}élztv
chybajuce oznacenie typu alebo modelu 31
chybajuce iné povinné oznacenie podl'a harmonizovaného technického predpisu 71
chybajlci ndvod na pouZivanie, resp. nebol s Statnom jazyku alebo bol netplny 67
chybajice oznacenie vyrobcu s plnou adresou 57
chybajlce oznacenie dovozcu s plnou adresou 60
chybajice oznacenie znackou zhody CE 44
chybajuce vyhlasenie o zhode, resp. zjednodusené vyhlasenie o zhode 76

Poznamka

Vzhladom na to, ze niektoré druhy filtracnych tvarovych polmasiek vykazovali subezne
viaceré nedostatky, pocet druhov s jednotlivo zistenymi nedostatkami nekoresponduje so
sumarnym poctom druhov.

Z uvedeného vyplyva, Ze najCastejSie zistenymi nedostatkami boli chybajice vyhlasenie
o zhode resp. zjednodusené vyhlasenie o zhode (odkaz na internetovli adresu), ktoré musi
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filtraéné polmasky uvedené na trh po 21. aprili 2019 v zmysle nariadenia EP a Rady (EU)
2016/425 sprevadzat’, chybajuce iné¢ povinné oznacenie podl'a harmonizovaného technického
predpisu ako napr. trieda ochrany alebocislo zodpovedajliicej normy,a tiez chybajuci navod
na pouzivanie.

Pri vysSie uvedenych zistenych nedostatkoch boli 79 kontrolovanych subjektom— 26
dovozcom a 53 distriblitorom,u 79 druhov filtraénych tvarovych polmasiek— 71 druhov
s deklarovanou triedou ochrany FFP2 a 8 druhou s triedou ochrany FFP3, inSpektormi SOI
ulozené opatrenia v zmysle § 27 zékona €. 56/2018 Z. z., ktorymi zakézali spristupfiovanie
predmetnych vyrobkov na trhu a sucasne nariadili ich stiahnutie z trhu.

Zaver

Ciel'om tejto kontrolnej akcie bolo preverit’ dodrziavanie povinnosti subjektov, ktoré uvadzaju
alebo spristupiiuji na trhu SR filtratné tvarové polmasky kategorie FFP2 a FFP3. ISlo najméa
o kontrolu dodrziavania zdkazu predaja a prevodu tychto OOP neopravnenym osobam,
vizualnu kontrolu ich oznacenia povinnymi tidajmi a sprievodnej dokumentacie.

V pripade filtracnych tvarovych polmasiek kategorie FFP2 a FFP3 ide totiz o OOP, ktoré
st od vypuknutia pandémie COVID-19 na slovenskom a eurdépskom trhu vel'mi ziadané a ich
ponuka znacne obmedzeni. Preto cielom obmedzenia ich distribucie na trhu SR
je predovsetkym zabezpecCit bezproblémové zasobovanie pre osoby, ktoré su najviac
vystavované riziku nakazy a je potrebné zabezpecit’ ich ochranu.

Zarovefi je nevyhnutné aby tieto OOP spinali poziadavky v zmysle platnej eurdpske;
legislativy. Vysoky dopyt po filtraénych tvarovych polmaskach od vypuknutia pandémie
COVID-19 totiz sposobil enormny narast dovozu tychto OOP z tretich krajin, predovsetkym
z Ciny. Je pravdepodobné, Zze vysoké percento tychto filtraénych tvarovych polmasiek nebolo
relevantne postdenych, ¢ splnaju pozadované vlastnosti, ¢im vystavuju ich pouZivatela
nebezpecenstvu ohrozenia zdravia, o potvrdzuje aj mnozstvo takychto filtracnych tvarovych
polmasiek zverejnenych na webovej stranke Eurdpskej komisie pre nebezpecné vyrobky
Safety Gate.

Skuto¢nost’, Ze viac ako polovica skontrolovanych subjektov nedodrzala legislativne
poziadavky tykajlice sa obmedzenia distribucie tychto OOP atiez, Ze viac ako 90%
skontrolovanych filtranych tvarovych polmasiek nebolo v sulade s predpisanymi
poziadavkami, len dokresl'uje nepriaznivy stav v tomto sortimente pri dodrziavani platnej
legislativy.

Nakol'ko pocetnost’ a charakter negativnych zistenipreukazaliopodstatnenost’ tejto kontrolne;j
akcie, SOI bude tejto skupine OOPaj na zédklade mnozstva spotrebitel'skych podnetov a tiez
notifikacii v systéme Safety Gate venovat’ zvySenu pozornost’ aj v nasledujucom obdobi.
Prijaté opatrenia

1. Zo vSetkych kontrol boli inSpektormi SOI spisané inSpekéné zadznamy a pri zisteni
nedostatkov boli uloZzené opatrenia na ich odstranenie.



2. Na zéklade vysledku kontrol dodrziavania zédkazu predaja a prevodu filtracnych tvarovych
polmasiek, bolo57 kontrolovanym osobdm ulozené opatrenie v zmysle § 6 ods. 1 pism. ¢)

zékona ¢. 128/2002 Z. z., ktorym bol zakézany predaj a prevod filtraCnych tvarovych
polmasiek v rozpore s § 4 ods. 1 zakona ¢. 69/2020 Z. z.

3. Na zaklade vysledku kontrol povinnosti oznacovania povinnymi udajmi a sprievodnej
dokumentacie, boli 79 kontrolovanym subjektom u 79 druhov filtraénych tvarovych
polmasiek v celkovej hodnote 508.446 €, inSpektormi SOI ulozené opatrenia v zmysle
§ 27 zékona €. 56/2018 Z. z., ktorymi zakézali spristupnovanie predmetnych vyrobkov
na trhu a stcasne nariadili ich stiahnutie z trhu.

4. Z doévodu priebezného zistenia vysokého percenta zistovanych filtraénych tvarovych
polmasiek s nedostatkom, bola v zaujme informovania spotrebitel'skej ako
aj podnikatel'skej ~ verejnosti na  webovej  stranke SOl  pod  odkazom
https://www.soi.sk/sk/informacie-pre-verejnost/informacia-k-textilnym-ruskam-a-
filtracnym-polmaskam-respiratorom.soi?ind=  zverejnena  informacia  k filtracnym
tvarovym polmaskam a textilnym ruskam.
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