Informacie k predaju a dovozu filtracnych polmasiek — respiratorov

Filtracné polmasky FFPI1, FFP2, FFP3

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

Respiratory patria do skupiny OOP kategorie III, ktoré chrania pouzivatela pred vaznym
poskodenim zdravia, resp. rizikom smrti podl'a prilohy I nariadenia EPaR 2016/425 a sltzia
na ochranu dychacich organov pred latkami a zmesami, ktoré ohrozuji zdravie, a pred
Skodlivymi biologickymi ¢initeI'mi podl'a prilohy II bod 3.10.1 nariadenia EPaR 2016/425.

Filtrané polmasky proti Casticiam su podl'a filtracnej G¢innosti a maximalneho celkového
prieniku rozdelené to troch tried:

* FFP1 — ochrana pred va¢simi pevnymi ¢asticami

* FFP2 — ochrana pred organickymi a anorganickymi ¢asticami (I'ahko toxické Castice)

* FFP3 — ochrana organickymi, anorganickymi c¢asticami a  biologickymi
Casticami (virusy, baktérie, plesne, atd’.)

Dalsie technické podrobnosti si uvedené v harmonizovanej STN EN 149 + Al Ochranné
prostriedky dychacich orgdnov. Filtracné polmasky na ochranu pred Casticami. Poziadavky,
sktisanie a oznaCovanie (Konsolidovany text), ktord 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/swift data/source/2020/covid19/STN_EN_149+A1.pdf

Vsetky filtracné polmasky a ich najmensie spotrebitel’ské balenie musia byt” zretel'ne a trvale
oznacen¢ minimalne tymito udajmi:

= obchodnym menom alebo ochrannou znamkou vyrobcu,

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

= typovym Cislom,

= (Cislom 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 zandSania, toto pismeno musi
byt’ za oznacenim triedy filtru,

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

Ku vietkym filtraénym polmaskam musi byt vydané EU vyhlasenie o zhode (dalej len
,V0Z*) podla §23 zakona ¢. 56/2018 Z. z. V zmysle nariadenia EPaR 2016/425 musi VoZ
filtraéné masky sprevadzat’ alebo v pripojenych dokumentoch musi byt uvedena internetova
adresa kde je mozné VoZ ziskat'.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?qid=1585613275672&uri=CELEX:32016R0425
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?qid=1585613275672&uri=CELEX:32016R0425
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?qid=1585613275672&uri=CELEX:32016R0425
https://www.unms.sk/?TS&sprava=docasne-bezodplatne-spristupnenie-suboru-vybranych-stn-pre-zdravotnicke-pomocky-a-osobne-ochranne-prostriedky
https://www.unms.sk/?TS&sprava=docasne-bezodplatne-spristupnenie-suboru-vybranych-stn-pre-zdravotnicke-pomocky-a-osobne-ochranne-prostriedky
https://www.unms.sk/?TS&sprava=docasne-bezodplatne-spristupnenie-suboru-vybranych-stn-pre-zdravotnicke-pomocky-a-osobne-ochranne-prostriedky
https://www.unms.sk/swift_data/source/2020/covid19/STN_EN_149+A1.pdf

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

Ak mate pochybnosti o notifikovanej osobe, ktora certifikat vydala, jej opravnenie 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 disla,
ktoré je uvedené za oznaCenim CE, alebo uvedené v bode 8 VoZ. V pripade pochybnosti
o pravosti a platnosti certifikatu, nevahajte kontaktovat dotknutii notifikovanii osobu za
ucelom overenia tohto certifikatu.

Slovenska obchodnd inSpekcia upozoriiuje v tejto suvislosti na zavadzajuce a klamlivé
certifikaty, ktoré boli pre niektoré filtrané polmasky triedy FFP1, FFP2 a FFP3 vydané.
Predmetné certifikaty nemaju ziadnu pravnu relevanciu a nemézu byt podkladom pre vydanie
VoZ a oznacenie predmetnych vyrobkov oznacenim CE. Je pravdepodobné, Ze tieto vyrobky
neboli relevantne posudené, &i spliaju vlastnosti ktoré su tymito certifikitmi deklarované.
Filtraéné polmasky na ktoré sa tieto certifikaty vztahuji, nemo6zu byt uvedené na eurdpsky
ani slovensky trh, nakol’ko nespiiiaju poziadavky nariadenia EPaR 2016/425. Tieto respiratory
mozu pre pouzivatela 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

V zmysle zakona €. 69/2020 Z. z. o mimoriadnych opatreniach v suvislosti so Sirenim
nebezpecfnej nakazlivej Pudskej choroby COVID-19 v oblasti zdravotnictva a ktorym sa
menia a dopiiiaju niektoré zakony (d’alej len ,zakon & 69/2020 Z. z.°), platného
a ucinného od 6.4.2020 je pocas krizovej situacie predaj a prevod filtraénych tvarovych
polmasiek kategorie FFP2 a FFP3 inym osobam ako tym uvedenym v § 4 ods. 1 pism. a)
aZ pism. i) tohto zakona zakazany.

Tento zakon upravuje zakaz predaja resp. prevadzania vlastnickych prav filtracnych
tvarovych polmasiek FFP2 a FFP3, ich samotnd ponuka zakazani nie je a to z dovodu
moznosti opravnenych osob byt informovany o ponuke tychto OOP dostupnych na trhu.

Predavajici musi vediet’ zdovodnit’ a zdokumentovat’ kazdy jeden predaj, a to len opravnene;j
osobe a musi tato skutocnost’ vediet preukdzat’ Slovenskej obchodnej inSpekcii (d’alej len
,»S0I“) pri néslednej kontrole. Kupujuci méa povinnost’ presvedcit’ preddvajuceho a strpiet’
kontrolu predavajiceho, Zze je opravnenou osobou podla § 4 ods. 1 pism. a) az pism. 1)
citovaného zakona. Vzhl'adom na rozmanitost’ osob, ktoré moézu nadobudat’ respiratory FFP2
a FFP3, zadkon neupravuje sposob preukazovania opravnenosti ich nadobudnutia.

SOI odporuca predavajucim zaviest' si postupy a mechanizmy na overenie opravnenosti
kupujucich za ucelom hodnoverného preukazania dodrZiavania tohto zakona. VSeobecné
prehldsenie typu: som opravnend osoba, ndkupom potvrdzujem, Ze som opradvnend osoba,
alebo len upozornenie, Ze tovar moéze kupovat’ opravnena osoba nie je dostacujice a SOI
nebude prihliadat’ na takéto preukazovanie plnenia zakona.


https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://eu-esf.org/covid-19/4513-covid-19-suspicious-certificates-for-ppe

Filtracné polmasky KN95, N95 a ostatné

Cinske vyrobky su zvy¢ajne skudané podla ¢inskej normy GB 2626-2006 a maju oznadenie
napriklad KN95.

Ak maju byt takéto filtra¢né polmasky uvedené na jednotny eurdpsky trh (slovensky
trh), musia mat’ posudené technické vlastnosti podPa poziadaviek platnych v Eurdpske;j
unii, to znamena podl’a poziadaviek nariadenia EPaR 2016/425 a podla poziadaviek
harmonizovanej normy EN 149 + Al.

V stlade s bodom 8 odpora¢ania 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 vynimo¢nych pripadoch m6zu na eurdpsky alebo slovensky trh uviest’ aj filtracné
polmasky vyrobené v stlade sinymi normami uvedenymi v usmerneniach Svetovej
zdravotnickej organizacie (WHO) alebo s technickymi rieSeniami zabezpecujicimi 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

ak st splnené tieto kumulativne podmienky:

su sucastou nakupu organizovaného prislusnymi organmi ¢lenskych §tatov,
su dostupné len pre zdravotnickych pracovnikov,
budl dostupné len pocas trvania sucasnej zdravotnej krizy,

nevstupia do beznych distribuénych kandlov ani nebudu dostupné inym pouzivatel'om.

Filtraéné polmasky vstupujliice do beznych distribuénych kanalov musia byt plne v stlade
s nariadenim EPaR 2016/425.

Z vyssie uvedeného teda vyplyva, Ze predaj filtratnych polmasiek oznacenych ako KN9S,
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,

= (Cislom 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 zandSania, 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 identifikacného ¢isla notifikovanej osoby.



