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Abstrakt:

Clanok je zamerany na aktualnu tému. Globélny trh zvysil dramaticky dopyt po kvalitnych ochrannych
pomdckach. Organizacie sa spolichajil na vyrobcov a ich vyrobky, aby udrzal zamestnancov a zdravotnicky
personal pocas trvania mimoriadnej situdcie a zdravia poCas mimoriadnej situacie v kontexte vypuknutia
globélnej pandémie. Clanok sa snazi struéne vysvetlit poziadavky na ochranné masky, tzv. ,,respiratory*. Ticto
vyrobky podlichaju Nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/425 z 9. marca 2016 o osobnych
ochrannych pomdckach, ktorym sa zruSuje smernica Rady 89/686 / EHS. V uvedenom nariadeni sa ustanovuju
poziadavky na navrhovanie a vyrobu osobnyeh 0Ochrannych prostriedkov (OOP), ktoré sa mozu spristupnit’ na
trhu, aby sa zabezpecila ochrana zdravia a bezpe¢nost’ koncovych pouzivatel'ov a stanovili pravidla vol'ného
pohybu OOP v EU. Tvarové masky musia byt certifikované podla normy EN149: 2001 + A1: 2009, aby mohli
prejst’ skuskami a mozu im byt umozneny vol'ny pohyb na slovenskom trhu, ako aj v celej Europskej tnii.
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Abstract in English:

Article is focused on very recent topic. The global market has drammaticaly increased it’s demand for
high quality protective equipment. Organizations rely on manufacturers and their products to keep employees
and the public healthcare personnel unharmed and healthy during the emergency situation in the context of
global pandemy outbreak. Article tries to briefly explain the requirements for protective masks, so called
“respirators”. These products adhere to Regulation (EU) 2016/425 of the european parliament and of the
council, of 9 March 2016, on personal protective equipment and repealing Council Directive 89/686/EEC.
Mentioned regulation lays down requirements for the design and manufacture of personal protective equipment
(PPE) which is to be made available on the market, in order to ensure protection of the health and safety of
end users and establish rules on the free movement of PPE in the Union. Facemasks must be certified with
EN149:2001+A1:2009 stadnard, in order to pass the assessment and can be granted with free movement within
Slovaka market, as well as across European Union.
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1. Uved

Aktualna mimoriadna situdcia a nidzovy stav vyhlaseny v sektore Ustavnej zdravotne;j starostlivosti a v
oblasti poskytovania oSetrovatel'skej starostlivosti v socidlnych sluzbach v suvislosti so Sirenim nakazy
koronavirusom (COVID-19) ma za nasledok zvyseny dopyt po filtraénych tvarovych polmaskach (d’alej
respirator), ktoré si zatriedené podl'a svojej filtracnej G¢innosti a maximalneho celkového prieniku, teda
respiratorov triedy FFP3.

Vyrobcovia respiratorov tried FFP2 a FFP3 maji povinnost’ zabezpe¢it' maximalnu ucinnost’ ochrany pred
vdychnutim ¢astic, pricom predpisana ochrana pred neziadiicimi organickymi a anorganickymi ¢asticami, resp.
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biologickymi Casticami ako virusy, baktérie, plesne je mozna jedine pri pouziti respiratora triedy FFP3.
Vyrobcea prijme vSetky opatrenia potrebné na to, aby sa vyrobnym procesom a jeho monitorovanim zabezpecil
silad vyrabanych OOP s technickou dokumentaciou uvedenou v bode 2 Nariadenia EPaR 2016/425 a s
uplatnitelnymi poziadavkami tohto nariadenia.

2. Vymedzenie pojmov

Na t&ely tohto &lanku uplatiiujeme tieto vymedzenia pojmov, vyplyvajice z Clanku 3 Nariadenia EPaR
¢.2016/425:
1. Ak hovorime o ,,0sobnom ochrannom prostriedku* (skratka OOP) jedna sa o:
a) prostriedky navrhnuté a vyrobené na nosenie alebo drzanie osobou na ochranu pred jednym alebo
viacerymi rizikami ohrozujucimi zdravie alebo bezpecnost’ uvedenej osoby;
b) vymeniteI'né stcasti prostriedkov uvedenych v pismene a), ktoré maji zasadny vyznam pre ich ochrannu
funkciu;
c) pripojovacie systémy urcené pre prostriedky uvedené v pismene a), ktoré osoba nedrzi ani nenosi, ktoré
st navrhnuté na pripajanie uvedenych prostriedkov k externému zariadeniu alebo k spolahlivému kotviacemu
bodu, ktoré nie su navrhnuté na stistavné pripojenie a ktoré si pred pouzitim nevyzaduji upevnenie;
2. spristupnenie na trhu“ je kazda dodavka OOP na distribiiciu alebo pouZitie na trhu Unie v priebehu
obchodnej ¢innosti, ¢i uz odplatne, alebo bezodplatne;
3. ,uvedenie na trh“ je prvé spristupnenie OOP na trhu Unie;
4. ,vyrobca“ je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba, ktora vyraba OOP alebo ktora OOP navrhla alebo
vyrobila a uvadza ich na trh pod svojim menom alebo obchodnou znackou;
5. ,splnomocneny zastupca“ je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba usadena v Unii, ktora dostala pisomné
splnomocnenie od vyrobcu konat’ v jeho mene v suvislosti s konkrétnymi Glohami;
6. ,dovozca“ je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba usadena v Unii, ktord uvadza OOP z tretej krajiny na
trh Unie;
7. . distributor” je kazda fyzicka alebo pravnicka osoba v dodavatel'skom ret'azci okrem vyrobcu ¢i dovozcu,
ktora spristupiiuje OOP na trhu;
8. ,hospodarske subjekty* su vyrobca, splnomocneny zastupca, dovozca a distributor;
9. ,technicka Specifikacia“ je dokument stanovujiici technické poziadavky, ktoré musi OOP spiiiat’;
10. ,,harmonizovana norma“ je harmonizovana norma vymedzena v ¢lanku 2 bode 1 pism. c) nariadenia (EU)
¢.1025/2012;
11. ,,akreditacia“ je akreditacia vymedzena v ¢lanku 2 bode 10 nariadenia (ES) ¢. 765/2008;
12. ,,vnutro$tatny akreditacny organ“ je vnutroStatny akreditaény organ vymedzeny v ¢lanku 2 bode 11
nariadenia (ES) ¢. 765/2008;
13. ,,posudzovanie zhody* je postup preukazovania, ¢i boli v suvislosti s danym OOP splnené zakladné
poziadavky na bezpecnost’ a ochranu zdravia uvedené v tomto nariadeni;
14. ,,organ posudzovania zhody* je organ vykonavajici ¢innosti posudzovania zhody vratane kalibracie,
skusania, osvedCovania a kontroly;
15. ,stiahnutie od pouzivatel'a® je kazdé opatrenie, ktor¢ho cielom je vratenie OOP, ktory sa uz spristupnil
koncovému pouzivatelovi;
16. ,stiahnutie z trhu“ je kazdé opatrenie, ktorého cielom je zabranit’ spristupneniu OOP v dodavatel'skom
ret’azci na trhu;
17. ,.harmoniza¢né pravne predpisy Unie* st pravne predpisy Unie, ktoré harmonizujti podmienky uvadzania
vyrobkov na trh;
18. ,,oznacenie CE“ je oznacenie, ktorym vyrobca uvadza, ze OOP je v zhode s uplatnitelnymi poziadavkami
stanovenymi v harmoniza¢nych pravnych predpisoch Unie tykajucich sa jeho umiestnenia.
19. ,,organ dohladu nad trhom® s organy definované v zakone ¢. 128/2002 Z. z. o Statnej kontrole
vnutorného trhu vo veciach ochrany spotrebitela a o zmene a doplneni niektorych zakonov. Kontrolu
v suvislosti s respiratormi vykonava Slovenska obchodna in§pekcia (SOI).

2. Odporucania svetovej zdravotnickej organizacie

Svetova zdravotnicka organizacia (WHO) uverejnila usmernenia urc¢ené pre zdravotnickych pracovnikov,
medikov a osoby, ktoré prichadzaji do styku s nakazenymi pacientmi. Tu odporuca pouzitie ochrannych
okuliarov, ochranného Stitu, ochranného odevu a jednorazovych rukavic s odolnostou voci tekutindm. Na
ochranu dychania st v takychto pripadoch uréené respiratory a ochranné pomocky s typom filtra asponn FFP2
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/NO95 (trieda ochrany filtrom P2 ) alebo FFP3 (trieda ochrany filtrom P3). Cinska norma N95 je ekvivalentom
eurdpskej normy FFP2, ide teda o rovnaku triedu ochrany.

3. Poziadavky kladené na respiratory i¢inné na ochranu pred ochorenim COVID-19

Na trhu sa vSak v tejto situacii moézu nachadzat' aj respiratory s neplatnymi respektive falo$nymi
certifikatmi a/alebo realne nizSou mierou ochrany pred vdychnutim Castic, aki vyrobcovia deklaruji. Ide o
respiratory, ktoré s dovazané z tretich krajin (napriklad z Ciny). Upozornenia na tieto certifikaty (vydané
osobou, ktora nie je notifikovana na ich posudzovanie) st aj na eurdpskej stranke Europen Safety Federation.

Co vietko vSak musi takyto respirator spiiiat, aby vyhovoval legislativnym poziadavkam, ktoré su naii

kladené a zaroven poskytoval ochranu proti vaznemu poskodeniu zdravia, resp. smrti?
Slovenska obchodna inspekcia upozoriiuje v tejto sivislosti na zavadzajuce a klamlivé certifikaty, ktoré¢ boli
pre niektoré filtracné polmasky triedy FFP1, FFP2 a FFP3 vydané. Predmetné certifikaty nemaju ziadnu
pravnu relevanciu a nemoézu byt podkladom pre vydanie VoZ a oznacenie predmetnych vyrobkov oznacenim
CE. Je pravdepodobné, Ze tieto vyrobky neboli relevantne postidené, &i spiiiaji viastnosti ktoré su tymito
certifikatmi deklarované. Filtra¢né polmasky na ktoré sa tieto certifikaty vzt'ahuji, nemoézu byt uvedené na
europsky ani slovensky trh, nakol’ko nespliiajii poziadavky Nariadenia EPaR 2016/425. Tieto respiratory mozu
pre pouzivatela predstavovat’ nebezpeéenstvo, pretoze nespiiiajii deklarované vlastnosti

3.1 Filtra¢na kapacita

Zatial’ ¢o masky chirurgického typu nie su ziadnym spdsobom nadbytocné, nie st uréené na priamu
ochranu pouzivatel'a, zatial' ¢o respiratory ano. Filtra¢na kapacita znamena, ze respirator odstraiiuje x%
vsetkych Castic, ktoré maji priemer alebo vacsi priemer 0,3 mikrénu. Na globalnom trhu sa OOP uvadzaju na
trhy v réznych krajinach pod roznym standardom. FFP je oznaGenie vyrobkov, ktoré si uréené pre trhy EU
a v zavislosti od ¢isla deklaruju vyssie percento ochrany pred nebezpecenstvom vdychnutia Castic.

FFP1 a Pl Najmenej 80%
FFP2 a P2 Najmenej 94%
N95 Najmenej 95%
FFP3 a N99 Najmenej 99%
P3 Najmenej 99,95%
N100 Najmenej 99,97%

4. Délezitost’ ochrany dychacich organov

Nebezpecné castice mozu byt’ rakovinotvorné alebo radioaktivne, iné zas poskodzuju dychaciu sustavu
tela po dobu dlhych desatroci a ich dlhodobé posobenie vedie k vzniku vaznych ochoreni. V tom najlepSom
pripade musia zamestnanci zapasit’ iba s neprijemnymi zapachmi. Masky na ochranu dychacich organov
poskytuju tri triedy ochrany pred vodnatymi a olejnatymi aerosolmi, dymom a jemnym prachom pri praci, ich
ochranné funkcie upravuje norma EN 149 s celoeurépskou platnostou. Oznacuju sa ako filtraéné polomasky
alebo masky na ochranu pred jemnym prachom a delia sa do tried ochrany FFP1, FFP2 a FFP3.

4.1 Ako funguje maska na ochranu dychacich organov?

Masky na ochranu dychacich organov chrania plica pred prenikanim prachu, dymu a kvapalnej hmly
(aerosolu), nechrania vSak pred parou a plynom. Klasifika¢ny systém je rozdeleny do troch tried FFP, pricom
skratka FFP pochadza z anglického spojenia ,,filtering face piece* (filtrana maska na tvar). Maska na ochranu
dychacich organov zakryva nos a usta a sklada sa z réznych filtraénych materialov a samotného tela masky.
Ich nosenie je predpisané na pracoviskach, na ktorych dochadza k prekroceniu najvyssej hodnoty vystavenia
pri praci. Ide o maximalnu pripustnt koncentraciu prachu, dymu a aerosélov v dychanom vzduchu, ktora
nevedie k poskodeniu zdravia. V pripade jej prekrocenia plati povinnost pouzivania masiek na ochranu
dychacich organov.

4.2 Pred ¢im chrania masky na ochranu dychacich organov?
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Triedy ochrany FFP1, FFP2 a FFP3 poskytuju v zavislosti od celkovej miery netesnosti a filtrovania Castic
s velkost'ou do 0,6 um ochranu dychacich organov pred Skodlivymi latkami v roznych koncentraciach.
Celkova miera netesnosti je dana priepustnost’ou filtra a netesnostami v oblasti tvare a nosa, ktoré sa v pripade
masiek na ochranu dychacich organov uvex snazime eliminovat’ v maximalnej moznej miere tym, ze tvar
masiek prisposobujeme l'udskej anatomii. Inovativna technologia filtrov zaistuje zaroven aj nizky dychovy
odpor a ani pri viacnasobnom pouziti nedochadza k stazeniu dychania vplyvom castic zachytenych vo filtri.

4.3 Filtra¢né polmasky FFP1, FFP2, FFP3

Filtra¢né polmasky triedy FFP1, FFP2, FFP3, nazyvané aj respiratory s osobné ochranné prostriedky
(d’alej len ,,00P*), ktoré su urcenymi vyrobkami podl'a § 4 ods. 1 zakona €. 56/2018 Z. z. o posudzovani
zhody vyrobku, spristuptiovani ur¢eného vyrobku na trhu a o zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej len
,.zékon &. 56/2018 Z. z) a Nariadenia Europskeho 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 I11, ktoré chrania pouzivatel'a pred vaznym poskodenim zdravia, resp. rizikom
smrti podl'a prilohy I nariadenia EPaR 2016/425 a slizia na ochranu dychacich organov pred latkami a
zmesami, ktoré ohrozuju zdravie, a pred skodlivymi biologickymi Cinitel'mi podla prilohy II bod 3.10.1
nariadenia EPaR 2016/425.

4.4 Ochrana pred liatkami a zmesami, ktoré si nebezpecné pre zdravie, a pred skodlivymi
biologickymi €initel’'mi

Ochrana dychacich organov je regulovana podla prilohy II bod 3.10.1 nariadenia EPaR 2016/425. OOP
ur¢ené na ochranu dychacich organov musia umoziiovat’ zasobovanie pouzivatel'a dychatelnym vzduchom, ak
sa nachadza v znecistenom prostredi a/alebo v prostredi s nedostato¢nou koncentraciou kyslika.

Dychatelny vzduch dodavany pouzivatelovi prostrednictvom OOP sa musi ziskavat’® vhodnymi
prostriedkami, napriklad po filtracii zneCisteného vzduchu cez OOP alebo privodom z externého
neznecisteného zdroja.

Pouzité materialy a ostatné sucasti tychto typov OOP musia byt zvolené alebo navrhnuté a usporiadané
tak, aby umoznili pouzivatelovi dychanie ahygienu dychania pocas celého obdobia ich pouzivania
v predvidatenych podmienkach pouzitia.

Prilichavost licnicovej Casti a pokles tlaku pri nadychnuti a — v pripade filtra¢nych zariadeni — aj ¢istiaca
kapacita musia udrziavat’ prienik kontaminantu zo znec¢isteného ovzdusia dostatocne nizky, aby nepriaznivo
neovplyvnil zdravie a hygienu pouzivatel'a.

Na OOP sa musia uvadzat podrobnosti o Specifickych vlastnostiach prostriedkov, ktoré v spojeni
s pokynmi umoziuju Skolenému a kvalifikovanému pouzivatel'ovi pouzit’ OOP spravne.

V pripade filtra¢nych prostriedkov sa musi v pokynoch vyrobcu takisto uviest’ ¢asovy limit na skladovanie
novych filtrov uchovavanych v ich pévodnom obale.

5. Vysvetlenie tried ochrany respiratorov

Filtra¢né polmasky proti Casticiam st podl'a filtraénej G¢innosti a maximalneho celkového prieniku rozdelené
to troch tried:

5.1 FFP1

a) Ochrana pred nejedovatym prachom a prachom, ktory nevyvolava fibrozu,

b) Vdychovanie nevedie k vzniku ochoreni, moze vsak drazdit’ dychacie cesty a dané latky mozu neprijemne
zapachat,

c) Celkova miera netesnosti smie byt’ maximalne 25 %,

d) Prekrocenie najvyssej hodnoty vystavenia pri praci smie byt nanajvys 4-nasobné.

e) Masky na ochranu dychacich organov s triedou ochrany FFP1 su vhodné na pouzitie v pracovnych
prostrediach, v ktorych sa neo¢akava vyskyt jedovatych ani fibrogénnych prachov a aerosélov. Filtruji
minimalne 80 % castic nachadzajucich sa vo vzduchu do velkosti 0,6 um — a smu sa pouzivat, pokial
nedéjde k viac nez 4-nasobnému prekroc¢eniu najvyssej hodnoty vystavenia pri praci. Pouzivanie masiek
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na ochranu dychacich organov triedy FFP1 je zvyc¢ajne postacujuce v stavebnictve a potravinarskom
priemysle.

5.2 FFP2

f)
g)

h)
i)
i)

Ochrana pred pevnymi a kvapalnymi zdraviu $kodlivymi latkami, prachom, dymom a aerosélmi,

Castice mdzu mat’ fibrogénny Géinok, Go znamend, e z kratkodobého hladiska mézu spdsobovat
drazdenie dychacich ciest a z dlhodobého hl'adiska mozu viest’ k zniZeniu elasticity plicneho tkaniva,
Celkova miera netesnosti smie byt’ maximalne 11 %,

Prekrocenie najvyssej hodnoty vystavenia pri praci smie byt nanajvys 10-nasobné.

Masky na ochranu dychacich organov s triedou ochrany FFP2 su vhodné na pouzitie v pracovnych
prostrediach s pritomnostou zdraviu Skodlivych a mutagénnych latok v dychanom vzduchu. Musia
zachytavat’ minimalne 94 % castic nachadzajucich sa vo vzduchu do velkosti 0,6 um a smu sa pouzivat
nanajvy$ do 10-nasobného prekrocenia najvysSej hodnoty vystavenia pri praci. Masky na ochranu
dychacich organov s triedou ochrany FFP2 sa pouzivaju napriklad v kovospracujiicom priemysle alebo v
banskom priemysle. V tychto prostrediach prichadzaju pracovnici do styku s aeroso6lmi, hmlami a dymom,
ktoré¢ z dlhodobého hl'adiska vedu k vzniku ochoreni dychacich ciest, ako je napriklad rakovina plic, a
vyrazne zvySuju riziko vyskytu naslednych ochoreni, napriklad aktivnej plicnej tuberkulézy. Respiratory
navySe poskytuji chrania pred neprijemnym zapachom na pracovisku vd’aka inovativnemu systému filtrov
napr. s vrstvou aktivneho uhlia.

5.3 FFP3

k)

m)

Ochrana pred jedovatymi a zdraviu $kodlivymi prachmi, dymami a aerosélmi. Tato trieda ochrany filtruje
rakovinotvorné a radioaktivne latky a choroboplodné zarodky, ako st virusy, baktérie a spory hub.
Celkova miera netesnosti smie byt maximalne 5 %. Prekrocenie najvyssej hodnoty vystavenia pri praci
smie byt’ nanajvys 30-nasobné. Masky na ochranu dychacich organov s triedou ochrany FFP3 ponukaju
maximalnu mozni mieru ochrany pred skodlivinami v dychanom vzduchu.

Vd'aka maximalnej celkovej miere netesnosti na trovni 5 % a pozadovanej minimalnej 99 % trovni
ochrany pred Casticami s vel’kostou do 0,6 um dokazu filtrovat’ jedovaté, rakovinotvorné a radioaktivne
Castice. Tieto masky na ochranu dychacich ciest sa daju pouzivat’ v pracovnych prostrediach s maximalne
30-nasobnym prekro¢enim najvyssej hodnoty vystavenia pri praci. Pouzivaju sa napriklad v chemickom
priemysle a zdravotnictve.

Pre upresnenie uvadzame ilustraciu horeuvedenych tried ochrany v poradi: FFP1, FFP2 a FFP3, pricom
vyrobky vsetkych tried mozu byt opatrené vydychovym ventilom.
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Zdroj: https://www.uvex-safety.com/de/produkte/atemschutzmasken/?f=1265 / https://www.uvex-
safety.sk/sk/produkty/masky-na-ochranu-dychacich-organov/5350/skrupinova-maska-na-ochranu-dychacich-
organov-ffp2-uvex-silv-air-e-7212/ / https://www.uvex-safety.sk/sk/produkty/masky-na-ochranu-dychacich-

organov/5355/skrupinova-maska-na-ochranu-dychacich-organov-ffp3-uvex-silv-air-p-7310 /

6. Databaza notifikovanych osob NANDO

Ak vzniknil 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/
Notifikovanu 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 Vyhlasenie o zhode. V pripade pochybnosti o pravosti a platnosti certifikatu, nevahajte
kontaktovat’ dotknutt notifikovanu osobu za icelom overenia tohto certifikatu.

Dalsie technické podrobnosti st uvedené v harmonizovanej STN EN 149 + Al Ochranné prostriedky
dychacich organov. Filtra¢né polmasky na ochranu pred ¢asticami.

Poziadavky, skuSanie a oznacovanie s zosumarizované v Eurdpskej norme STN EN 149+A1, ktora je docasne
bezodplatne spristupnena na webovej stranke Uradu pre normalizaciu, metrologiu a skiiSobnictvo Slovenskej
republiky (dalej len ,,UNMS SR*).

7. PoZiadavky na oznacovanie filtracnych polmasiek v silade s Nariadenim EPaR 2016/425

Vsetky filtra¢né polmasky a ich najmensie spotrebitel'ské balenie musia byt zretelne a trvale oznacené

minimalne tymito dajmi:

a) obchodnym menom alebo ochrannou znamkou vyrobcu,

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

c) typovym Cislom,

d) cislom a rokom zverejnenia normy (EN 149:2001),

e) symbolmi FFP1 alebo FFP2 alebo FFP3 podla zodpovedajicej triedy,

f) pismenom D (dolomitovy prach), ak vyhoveli skuske zanaSania, toto pismeno musi byt za oznacenim
triedy filtru,

g) oznacenim CE za ktorym nasleduje identifikac¢né ¢islo notifikovanej osoby.

Ku vietkym filtraénym 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’ tie? vydany certifikat EU skasky typu (dalej 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 notifikovane;j
osoby.

8. Formalny nesulad

V pripade, Zze organ dohladu nad trhom dospeje k zisteniu forméalneho nestladu, poziada prislusny
hospodarsky subjekt, aby dany nestilad vyrobku odstranil. Nestlad vznikne ak:
a) oznacenie CE bolo umiestnené v rozpore s ¢lankom 30 nariadenia (ES) ¢. 765/2008 alebo ¢lankom 17
Nariadenia EPaR 2016/425.
b) oznacenie CE nebolo umiestneng;
c) identifikacné Cislo notifikovanej osoby zapojenej do fazy kontroly vyroby bolo umiestnené v rozpore s
¢lankom 17 alebo nebolo umiestnené;
d) EU vyhlasenie o zhode nebolo vydané alebo nebolo vydané spravne;
e) technicka dokumentacia bud’ nie je k dispozicii, alebo nie je uplna;
f) informacie uvedené v ¢lanku 8 ods. 6 alebo ¢lanku 10 ods. 3 chybaju, st nespravne alebo netiplné;
g) nie je splnena ind administrativna poziadavka uvedena v ¢lanku 8 alebo ¢lanku 10.

Ak nesulad pretrvava, dohl'ad nad trhom prijme primerané opatrenia na obmedzenie alebo zakazanie
spristupnenia OOP na trhu alebo zabezpecenie jeho stiahnutia od pouzivatel'a alebo jeho stiahnutia z trhu.

9. Iniciativa eurépskych normaliza¢nych organizacii CEN a CENELEC

© 2020 The Author(s). Published by Journal of Global Science.
This is an Open Access article distributed under the terms of the Creative Commons Attribution License
(http://creativecommons.org/licenses/by/3.0/), which permits unrestricted use, distribution, and reproduction in any
medium, provided the original work is properly cited. The moral rights of the named author(s) have been asserted.



€«JOG

Journal of Global Science
ISSN: 2453-756X (Online) Journal homepage: http://www.jogsc.com

O docasnom bezodplatnom spristupneni suboru vybranych STN pre zdravotnicke pomocky a osobné
ochranné prostriedky na akreditacnom trhu informoval Urad pre normalizaciu, metrologiu a skusobnictvo
Slovenskej republiky na svojom webovom sidle.

Eurépsky vybor pre normalizaciu (CEN) a Europsky vybor pre elektrotechnickii normalizaciu
(CENELEC), po ziadosti Eurdpskej komisie a v spolupraci so vSetkymi svojimi ¢lenmi sa rozhodli
bezodplatne spristupnit’ sibor eurdpskych noriem pre zdravotnicke pomocky a osobné ochranné prostriedky
pouzivané v stvislosti s pandémiou COVID-19.

Cielom tohto mimoriadneho rozhodnutia je potreba celit' rasticemu nedostatku ochrannych masiek,
rukavic a inych vyrobkov, s ktorym v siasnosti zépasia mnohé eurdpske krajiny. Uelom bezplatného
poskytnutia vybranych eurdpskych noriem je pomodct’ hospodarskym subjektom, ktoré chcu preorientovat
svoje vyrobné linky tak, aby mohli v kratkom case vyrobit’ naliehavo potrebné vybavenie.

Thierry Breton, eurdépsky komisar pre vnutorny trh, vita iniciativu a dodava: ,,V naSom boji proti
koronavirusu musime konat’ nalichavo, solidarne a koordinovane. Potrebujeme odvazne a inovativne sposoby
vyroby potrebného vybavenia. Chcel by som povzbudit’ vyrobcov, aby preskimali moznosti zvysSenia a
diverzifikacie vyroby a nasledovali pozitivne priklady vyrobcov textilu a obuvi, ktori za¢inaju vyrabat’ masky
a odev. Na podporu tohto usilia urobim vsetko, ¢o je v naSich silach. S potesenim oznamujem, ze CEN a
CENELEC sa rozhodli bezplatne poskytovat' normy pre tieto spolo¢nosti, aby mohli vyrabat masky a iné
zdravotnicke ochranné prostriedky. Tato dohoda méa okamzity ucinok.*

Vincent Lafléche, predseda CEN, uviedol: ,Kvoli pandémii koronavirusu prezivame neobycajné
okolnosti, ktoré¢ si vyzaduju vynimo¢né opatrenia. Bezplatnym spristupnenim suboru noriem sa zavizuje
eurdpske spolocenstvo pre normalizaciu pomahat’ Eurdpskej komisii v jej usili vybudovat’ prva spoloénu
Eurépsku rezervu pohotovostného lekarskeho vybavenia (RescEU).

Dany Sturtewagen, predseda CENELEC, dodal: ,,Eurdpske normy zohravajii rozhodujucu ulohu pri
zabezpecCovani dostupnosti kl'i¢ovych zdravotnickych pomécok a osobnych ochrannych prostriedkov. Tento
mimoriadny krok je v sulade s kI'i¢ovymi faktormi nasej prace v ramci eurdpskej normalizacie: inkluzivnost
a jednota. Ocenujem reakciu solidarity a odhodlania nasich ¢lenov podporovat’ globalny boj proti COVID-19

«

Pavol Pavlis, predseda UNMS SR, sa ku iniciative vyjadril nasledovne: ,, Technické normy si mimoriadne
dolezité na zaistenie bezpecnosti zdravotnickych pomécok a osobnych ochrannych prostriedkov a na pomoc
vyrobcom pri vyrobe. UNMS SR, riadny ¢len CEN a CENELEC, spolu s ostatnymi narodnymi
normaliza¢nymi organmi podporuje usilie Europskej komisie v boji proti pandémii koronavirusu.*

Zaver

NajdolezitejSou ochranou Sirokej verejnosti proti koronavirusu je dékladné umyvanie alebo dezinfekcia
ik, nechytanie si 0¢i, nosa a ust rukami a vyhybanie sa chorym 'udom. Samozrejme aj nosenie ruska, ktorym
zabranime bezprostrednému Sireniu nékazy. Pre zdravotnikov, ktori prichadzaju do kontaktu s pacientmi s
ochorenim COVID-19 je pouzivanie respiratora spolu s ochrannymi §titmi, rukavicami a kombinézami
nevyhnutnou ochranou.
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