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Tento text vznikl v ramci Cinnosti Pracovni skupiny pro zkuSebnictvi a certifikace ustavené v ramci Rady pro
koordinaci podpory strategickych technologii a produkti. Cilem tohoto dokumentu je nabidnout strucného a
srozumitelného privodce zdkladnimi regulatornimi poZadavky, jeZ jsou kladeny na oblicejové masky a dalsi
ochranné pomducky, a pravidly jejich uvddéni na trh. V neposledni fadé objasnuje rozdily mezi FFP2 a KN95 a

poskytuje ndvod pro postup zadavatelt verejnych zakdzek.
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l. Zakladni ¢lenéni oblicejovych masek

Obli¢ejové masky a dalsi ochranné pom(icky mohou byt kvalifikovany jako osobni ochranné prostiedky, jako
zdravotnické prostiedky nebo jako oboji sou€asné, a to vidy v zavislosti na uréeném Ucelu poufiti, ktery jim
pridélil vyrobce. Oba vyse uvedené sektory vyrobk( spadaji do harmonizované sféry, v jejimz ramci neustale
dochazi ke sjednocovani technickych, zdravotnich ajinych specifickych poZzadavkd, kterymi jsou vazany

vsechny ¢lenské staty EU.

Prvni podskupina obli¢ejovych masek oznacovanych jako filtracni polomasky nebo respiratory, pokud jsou
vyrobcem urceny k ochrané uzivatele (nositele), patfi mezi osobni ochranné prostredky kategorie Ill podle
nafizeni (EU) 2016/425, které stanovi pozadavky na jejich navrh, vyrobu, dovoz a distribuci. Jejich Gcelem
neni ochrana okoli uZivatele. Tyto masky tak mohou, avsak nemusi byt opatfeny vydechovym ventilem.
Norma CSN EN 149:2001+A1:2009 rozeznavéa podle celkového priniku zku$ebniho aerosolu maskou a
praniku filtraénim materidlem tfi tfidy (stupné) ochrany oznacované jako FFP1, FFP2 a FFP3. Je-li maska
urcena pouze pro jednorazové pouZiti (jedna pracovni sména), pouzije se doplrikové oznaceni NR, je-li urena

pro vice smén, je doplfikové oznaceni R.

Druha podskupina zahrnuje zdravotnické obli¢ejové masky (€asto jsou vrozporu se standardizovanou
terminologii nespravné oznacovany jako rousky! nebo Gstenky?) vyrobcem uréené primarné k ochrané okoli
uzivatele (nositele). Tyto vyrobky patfi mezi zdravotnické prostfedky rizikové tfidy | podle dosavadni
smérnice 93/42/EHS, ktera stanovi pozadavky na jejich navrh, vyrobu a uvedeni na trh EU, ptipadné jiz podle
nového nafizeni (EU) 2017/745, jez bude pro uvadéni téchto masek na trh povinné od 26. 5. 2021, avsak Ize

jej dobrovolné aplikovat jiz dnes.

Treti podskupina oblicejovych masek oznacovanych jako respiratory (vidy bez vydechového ventilu), pokud
jsou vyrobcem urceny jak k ochrané uzivatele (nositele), tak jeho okoli (véetné pacient(), patii soucasné mezi
osobni ochranné prostfedky kategorie Ill podle nafizeni (EU) 2016/425 i mezi zdravotnické prostredky
rizikové tfidy | podle dosavadni smérnice 93/42/EHS, pfipadné jiz podle nového nafizeni (EU) 2017/745. Tyto
vyrobky pak slouzi k obousmérné ochrané a z tohoto divodu jsou nejvhodnéjsi pro poutziti ve zdravotnictvi,

resp. v prvni linii boje s pandemii onemocnéni COVID-19.

L Chirurgickou rouskou (anglicky surgical drape) se podle normy CSN EN 13795-1 rozumi plochy textilni vyrobek,
pokryvajici pacienta (s vyjimkou operovaného mista) za ucelem prevence pred prenosem infekéniho agens.

2 stenkou (anglicky mouthpiece assembly) se ve smyslu normy CSN EN 134 rozumi zatizeni, kterym se dychatelny
vzduch (bud' filtrovany nebo z uzavieného okruhu) pfivadi pfimo do ustni dutiny uzivatele osobniho ochranného
prostredku.
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1. Pravidla standardniho legdlniho uvadéni obli¢ejovych masek (OOP i ZP) na trh EU

Jak osobni ochranné prostredky, tak zdravotnické prostiedky patfi mezi tzv. stanovené vyrobky, u kterych se
prokazuje bezpecnost, funkénost a Ucinnost prostfednictvim procedury nazyvané jako proces posouzeni
shody, pficemz za jeho fadné provedeni zodpovidd vidy vyrobce. Vysledkem této procedury je vydani
prohlaseni o shodé, ve kterém vyrobce na svoji vyhradni zodpovédnost jednostranné potvrzuje, Ze produkt
zaradil do konkrétni skupiny, tfidy nebo kategorie vyrobk( a soucasné splnil veskeré legislativni i technické
pozadavky, které jsou predpisy EU kladeny pro legdlni uvedeni takového produktu na trh EU. Vyrobce dale
opatfi produkt oznacenim CE, jeZ signalizuje dokonceni procesu posouzeni shody a splnéni vSech poZadavka,
které se na néj vztahuji. Az na nékteré odivodnéné vyjimky vyda vyrobce také navod k pouziti. Ma-li byt

vyrobek dodavan na trh EU i na Gzemi CR, pak musi obsahovat navod k poufZiti v ¢eském jazyce.

V nékterych ptipadech, a pro filtracni polomasky je to vidy relevantni, vyzaduji pravni predpisy ucast
notifikované osoby (také se pouzivaji pojmy oznameny subjekt nebo nespravné laicky zkusebna) na procesu
posouzeni shody. Pak hovofime o povinnosti certifikace, pficemzZ vydani certifikatu (u OOP — EU certifikat
prezkouseni typu) se stdvd podminkou pro vyrobce, aby mohl vydat prohlaseni o shodé. Formalnim a
snadno rozpoznatelnym rozdilem pak je opatfeni vyrobku oznacenim CE, jehoz soucasti je ¢tyfmistné Cislo,
pod kterym je dotéend notifikovana osoba evidovdna v databazi Evropské komise NANDQ?3, a to napf. v
pfipadech OOP urcenych k ochrané dychacich cest, pokud jsou vyrobcem zafazeny do lll. kategorie a v

pfipadé ZP, jsou uvadény na trh jako sterilni.

Povinnost certifikace se tykd vSech obli¢ejovych masek, které jsou uvadény na trh jako osobni ochranné
prostiedky, a dale i téch, které jsou uvadény na trh jako sterilni zdravotnické prostfedky. Pro sterilni
zdravotnické oblicejové masky nevydava notifikovana osoba certifikat prezkouseni typu, ale ES certifikat
podle smérnice 93/42/EHS, v pFipadé posouzeni podle nafizeni (EU) 2017/745) pak certifikat EU systému

fizeni kvality nebo certifikat (EU) zabezpeceni kvality.

V pripadé oblicejovych masek, které vyrobce uvadi na trh jako nesterilni zdravotnické prostiedky, se
certifikace (tzn. Ucast notifikované osoby na posouzeni shody) neuplatni a vyrobce je povinen provést
posouzeni shody sam, coZ jej vSak nezbavuje povinnosti opatieni vyrobku oznacenim CE (v takovém
pfipadé samoziejmé neni toto oznaceni doplnéno cislem notifikované osoby), vydani prohlaseni o shodé
atd. (viz vyse) v pfipadé pozitivniho vysledku provedeného posouzeni shody, pokud je tento vyrobek urcen

pro jednotny trh EU.

Pro zdjemce o detailni informace o pfislusnych postupech a normach odkazujeme na ¢lanek ,Postupy

posuzovani shody zdravotnickych prostfedkd a osobnich ochrannych prostfedkd nedostatkovych v dobé

pandemie COVID-19“4 uvedeny v magazinu Ceské agentury pro standardizaci s.p.o.

3 https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.main
4 Magazin CAS, ro¢nik 2020, &islo 4, str. 31 — 48; http://www.magazin-cas.cz/images/pdf/2020/2020 4.pdf



https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.main
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1. Pravidla mimoradného kratkodobého dodavani oblicejovych masek (OOP i ZP) na trh

EU v krizovém reZzimu

Z dlivodu nedostatku osobnich ochrannych prostiedk i zdravotnickych prostfedkd slouzicich k ochrané pred
onemocnénim COVID-19 pfti prvni (jarni) viné pandemie vydala Evropska komise 13. 3. 2020 pravné
nezavazné Doporuéeni (EU) 2020/403 o postupech posuzovani shody a dozoru nad trhem v souvislosti
s hrozbou ndkazy koronavirem COVID-19. Pfi splnéni velmi pfisnych podminek tim umozZnila docasné
dodavani takovych OOP a ZP na trh EU, u kterych byl proces posouzeni shody sice zapocat, avsak nikoli
dokoncen. Bod 7 doporuceni zni: , Pokud orgdny dozoru nad trhem zjisti, Ze OOP nebo zdravotnické
prostredky zajistuji odpovidajici uroven ochrany zdravi a bezpecnosti v souladu se zdkladnimi poZzadavky
stanovenymi v narizeni (EU) 2016/425 nebo s poZadavky smérnice 93/42/EHS nebo narizeni (EU) 2017/745,
i kdyZ postupy posuzovadni shody, véetné umisténi znacky CE, nebyly zcela dokonceny podle harmonizovanych
pravidel, mohou povolit doddvdni téchto vyrobk( na trh Unie po omezenou dobu a po dobu provddéni

nezbytnych postupt.”

Na trh EU tak mohly byt od 13. 3. 2020 (datum vydani doporuceni) dodavany jak respiratory tfidy ochrany
FFP2 s plnohodnotnym EU prezkousenim typu dle harmonizované evropské normy EN 149 (fadné opatrené
oznacenim CE a cislem notifikované osoby), tak i respiratory, u kterych proces posouzeni shody s evropskymi
predpisy Uspésné dokoncen nebyl (napf. americké N95, ¢inské KN95), u kterych zjednodusena sada testl dle
doporucéeni PPE-R/02.075 prokazala splnéni zakladnich pozadavki na ochranu zdravi a bezpecnost v boji proti
Siteni onemocnéni COVID-19 a které obdrzely individualni vyjimku od pfislusného organu dozoru na
narodnim principu. Vyjimku pro OOP udélovala €Ol a vyjimku pro ZP Ministerstvo zdravotnictvi
v soucinnosti se SUKL. Tyto vyjimky se tykaly vyhradné uvadéni na trh v CR, aviak analogicky princip pfijaly

vSechny zemé EU.

Doba aplikace Doporuceni (EU) 2020/403 byla ponechana na rozhodnuti ¢lenskych stati podle jejich
individualni situace ve smyslu kritického nedostatku osobnich ochrannych prostfedkd a zdravotnickych
prostiedk(l s tadné dokonéenym procesem posouzeni shody. V CR byl v obdobi takového nedostatku
uplatfiovan postup, kdy Vyzkumny Gstav bezpeénosti prace (VUBP) provadél u respirator( patficich mezi
osobni ochranné prostfedky zmenseny rozsah testud. U respiratord, které zkouskami prosly uspésné, vydaval
kratkodoby tfimési¢ni lokalni certifikat, ktery byl podkladem pro docasné udéleni vyjimky ze strany COI.
Obdobné podavali vyrobci zdravotnickych prostfedkd oddvodnéné Zadosti MZ, ke kterym pfrikladali diléi
zkugebni protokoly prokazujici zékladni bezpeénost a U€innost svych produkt(. €Ol prestala pfijimat zadosti
o vyse uvedené vyjimky (nazyvané jako predbézné posouzeni OOP) dne 15. 6. 2020. Od tohoto okamziku bylo
shleddno, 7e v CR opadl akutni nedostatek pIné posouzenych OOP a jakékoli dalsi vyuziti ziednoduseného
postupu dle Doporuceni (EU) 2020/403 prostiednictvim docasné lokalni vyjimky €Ol jiz neni moiné. Z vyse
uvedeného vyplyva, Ze nyni na trh nesmi byt uvadény oblicejové masky v rezimu OOP bez plnohodnotného
posouzeni shody zavrseného vydanim certifikatu EU prezkouseni typu. Taktéz v ramci verejnych zakazek by
mélo byt vZdy vyZzadovdno doloZeni platného prohldseni o shodé, certifikatu EU pfezkouseni typu vydaného
notifikovanou osobou a opatfeni OOP oznacenim shody vcetné Ciselného identifikatoru dotéené notifikované

osoby.
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Je rovnéZ dullezZité upozornit, Ze tzv. komunitni rousky, které spliuji pozadavky technické normalizaéni
informace TNI/CWA 17553 , Oblicejové rousky pro verejnost — Minimdlni poZadavky, zkusebni metody a
pouZivani“, nevyhovuji vSem aplikovatelnym pozadavkim harmonizovanych technickych norem EN 149 ani
EN 14683, a nespliuji tedy zakladni poZadavky stanovené pro uvedeni rousek na trh jako OOP nebo ZP, a
tudiz nemohou byt opatieny oznacenim CE. Z vySe uvedenych divodd nemohou byt komunitni rousky
podle TNI/CWA 17553 nakupovany ani v ramci vefejnych zakazek na ochranné pomicky (OOP nebo ZP) za
ucelem ochrany zdravotnikt a dalSich pracovnikd v prvni linii, jakoZ i rizikovych skupin obyvatelstva (seniofi

apod.).

V. Rozdily mezi oznaéenimi obli¢ejovych masek (respiratora) FFP2 a KN95

Na celém svété existuje soubézné rada samostatnych normalizacnich systému, pricem?z stejny okruh vyrobkd
upravuji v rliznych c¢astech svéta technické normy odlisné. Z tohoto divodu se mizZeme setkavat s rGznymi
oznacenimi a odli$nymi stupni ochrany v zavislosti na ptivodu produktu (EU vs. USA vs. Cina atd.). Zakladnim
parametrem kazdého respiratoru je konkrétni hodnota jeho filtra¢ni G¢innosti. Zasadni rozdil je v tom, zZe
zatimco ¢inskd norma GB 2626 tuto filtracni Gcinnost pro KN95 predepisuje pouze pro aerosol NaCl (tedy
béZnou kuchyriskou sll v aerosolu tvofici miniaturni krychlicky), evropskd norma EN 149 predepisuje test
nejen aerosolem pevnych ¢astic NaCl, ale téZ parafinovym olejem (tvoricim v aerosolu miniaturni kulové
kapicky), ktery konkrétné v pripadé pandemie onemocnéni COVID-19 podstatné lépe simuluje situaci
zachytu kapének, a to véetné delSiho ¢asového intervalu, kdy respirator pfi pouzivani diky dychani postupné
vlhne. Za zminku stoji, Ze test parafinovym olejem predepisuje ¢inskd norma GB 2626 samostatné pro jiny
typ respiratoru oznacovany jako KP95 (nikoli KN95). Pro zdjemce o detailni informace tykajici se rliznych
norem a raznych oznaceni stupnt ochrany odkazujeme na nezavislou Srovnavaci analyzu respiratora dle
norem EN 149:2001+A1:2009, GB 19083-2010 a GB 2626-2006.°

V. Dozor nad trhem

V CR vykondava dozor nad trhem osobnich ochrannych prostfedkii Ceskd obchodni inspekce (€OIl) a nad
trhem zdravotnickych prostfedkd Statni Gstav pro kontrolu Iéciv (SUKL). Orgén dozoru aktivné monitoruje,
zda se na trhu nevyskytuji nelegdlni ¢i dokonce nebezpecné OOP, resp. ZP. Za timto ucelem provadi kontroly
v souladu s kontrolnim fadem a zdkonem ¢. 90/2016 Sh. ve spojeni s nafizenim (EU) 2016/425 ve vztahu
k OOP. U ZP probiha totéz, avsak v reZzimu kontrolniho fadu ve spojeni se zakonem ¢. 268/2014 Sb. a zdkonem
€. 22/1997 Sb., resp. novym nafizenim EU 2017/745. Organy dozoru mohou pozadovat veskeré regulatorni
dokumenty prokazujici bezpecnost, funkénost a ucinnost kontrolovaného OOP nebo ZP a dale mohou

odebirat vzorky za ucelem jejich nalezitého prezkouseni v akreditované laboratofi.

5 https://68077964-e985-4ef4-bb33-
b1a94b8548e8.filesusr.com/ugd/bd5e2b 4d8c28984f094d0ea4c85cede833cb5e.pdf



https://68077964-e985-4ef4-bb33-b1a94b8548e8.filesusr.com/ugd/bd5e2b_4d8c28984f094d0ea4c85cede833cb5e.pdf
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Pokud zjisténi organu dozoru vede k zavéru, Ze kontrolovany OOP nebo ZP nespliiuje poZadavky pro jeho
legdlni uvedeni na trh, oznacenim CE byl opatien neopravnéné, anebo je dokonce nebezpecny, pak musi
organ dozoru pristoupit k vyuZiti svych represivnich a preventivné napravnych kompetenci. Do této
kategorie spada udéleni primérené a dostatecné odrazujici pokuty vsem hospodarskym subjektim, které
porusily své pravni povinnosti (to se tyka nejen vyrobcl a dovozcU, nybrz i distributor(), stazeni nelegdiniho
¢i nebezpecného OOP nebo ZP z trhu (z celého distribuéniho fetézce) ¢i z obéhu (i od konecnych uZivatel()
a reportovani organim dozoru ostatnich stati EU a Evropské komisi (napr. prostfednictvim systému Safety
Gate / RAPEX v pfipadé zjisténi nebezpecného OOP).

Organy dozoru konaji jak proaktivné z moci Ufedni, tak na zakladé Siroké palety podnéth. Pokud kdokoli
odhali na trhu nelegalni ¢i nebezpecné OOP nebo ZP, ma okamzité uvédomit formou podnétu ptislusny organ
dozoru. Pfikladem spravného postupu ze strany verejného zadavatele pofizujiciho OOP, mUZe byt aktivita

Spravy statnich hmotnych rezerv (SSHR), jez odhalila pfipady nekvalitnich nelegalnich OOP.

V rdmci postupu organl dozoru z moci Ufedni by mély probihat planované i cilené predem nehlasené
kontroly regulovanych subjektu, jakozZ i fyzické testovani vlastnosti OOP nebo ZP za ucelem ovéreni shody.
Jako priklad Ize uvést kontrolni zkougky dle harmonizované technické normy €SN EN 149, zejména prinik
filtracnim materidlem dle ¢l. 7.9.2 normy, predevsim na zkousku prlniku aerosolu parafinového oleje, a to
i pti aplikaci 120 mg dle ¢l. 8.11; 7.12 koncentrace CO, ve vydechovaném vzduchu; 7.16 dychaci odpor.
U respiratord testovanych mimo EU Ize navic doporudit test 7.9.1 celkovy prinik — zkouska na lidech, aby se

ovérila tésnost respirdtoru na obli¢eji odpovidajicimu evropské populaci.

Testovaci kapacita

K zajisténi dostatec¢ného rozsahu testovani je vSak nutné nasmlouvani odpovidajicich testovacich kapacit pro
provedeni potiebnych zkousek (tzn. CSN EN 149:2001+A1:2009 nebo CSN EN 14683+AC viz ¢ldnek ,Postupy

posuzovani shody zdravotnickych prostfedkd a osobnich ochrannych prostfedku nedostatkovych v dobé

pandemie COVID-19“¢ uvedeny v magazinu Ceské agentury pro standardizaci s.p.o.). Témito subjekty

mohou byt nestranné zkusSebni Ustavy a verejné vysoké sSkoly. Obecné by ale mélo zvyseni testovacich
kapacit nastat v jiZ existujicich akreditovanych zku3ebnich laboratofich, typicky laboratofi notifikovanych

osob (v pripadé respiratord jsou v CR dvé notifikované osoby, konkrétné VUBP Praha a ITC Zlin).

6 Magazin CAS, ro¢nik 2020, &islo 4, str. 31 — 48.
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VI. Verejné zakazky

Aby zadavatel postupoval bezpecéné v souladu s § 90 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek
(dale také ,ZZVZ") pti vymezeni technickych poZadavk( na oblicejové masky, konkrétné respiratory FFP2,
odkazem na normu, musi odkazat vyslovné na normu EN 149, nebot pouze tato norma definuje vsechny
parametry tfidy ochrany FFP2. Jiné normy mohou byt viceméné ekvivalentni v jednom nebo i nékolika
parametrech, avsak neexistuje zadna jina technickd norma mimo evropsky systém, ktera by zajistovala shodu

ve vSech parametrech definujicich tfidu FFP2.

Pozadavek ,na certifikat” ¢asto se v této podobé vyskytujici v technickych podminkdch mnoha zadavatel(, at
uz se i spravné tykda jen normy EN 149 a nikoliv dalSich norem mimo oblast evropské normalizace, je nutno
vykladat nejen jako poZadavek na doloZeni dokladu svédciciho o ,,spIlnéni” technické podminky definované
odkazem na normu EN 149, ale i poZadavek na redlné ,splnéni“ této normy. Hlavnim cilem odkazu na tuto
normu ve smyslu § 90 ZZVZ je totiz, aby dodavky (zde respiratorll) pouZzitou normu skutecné spliiovaly, nikoliv
aby byl v dokumentaci o zadavacim fizeni (§ 216 ZZVZ) pouze samoucelné doloZen dalsi dokument pro

kontrolu formalni spravnosti jeho administrace.

Pokud zadavatel po uzavieni smlouvy na verejnou zakazku zjisti (vnéjSimi ¢i vnitfnimi kontrolnimi
mechanismy), Ze i ptes odpovidajici certifikaty, pripadné vzorky, dodané pred podpisem smlouvy, nespliuji
skutecné dodavané respiratory normu EN 149, mél by od dodavatele vyzadovat neprodlenou nahradu
(Fadné plnéni), pripadné vyuzit postupu podle § 223 ZZVZ. Toto ustanoveni pfimo v textu zakona mu totiz
umoziuje odstoupit od smlouvy i pro pfipad, Ze by si to nevyhradil vyslovné ve smlouvé. Zakotveni smluvnich
zaruk zadavatele za dodrZeni pozadavku EN 149 (tedy nad ramec moZnosti vyuziti § 223 ZZVZ) Ize vsak
dlirazné doporucit, a to nejen ve spojeni s moznosti odstoupit od smlouvy, ale napfiklad i se smluvnimi
pokutami ¢i jinymi smluvnimi instrumenty, které budou pfinejmensim kompenzovat naklady zadavatele
spojené s fesenim problému s dodavkou nevyhovuijicich respirator( (docasné provizorni dodavky, naklady na
hloubkové testovani priibézné vybiranych nahodnych vzorkd, které prokaze nedodrzeni pozadavku) a idealné
plsobit i odrazujici povahou (tedy sankéné) s cilem prenést na dodavatele motivaci k prevenci a

ekonomickém zajmu na odhaleni nevyhovujicich respirator( dfive nez zadavatel.

NiZe je k dispozici fiktivni ptiklad smysluplnych zadavacich podminek pro vefejnou zakazku na respirdtor FFP2,
ktery bude slouzit k obousmérné ochrané (uzivatele i jeho okoli). Bude se tedy jednat logicky o vyrobek patfici
soucasné do kategorie OOP i ZP, jenZ bude vyuZitelny jak ve zdravotnictvi (napf. v nemocnicich), tak mimo

néj (domovy dlchodcd, skoly, urady atd.).

1) Technické podminky (soucast vymezeni pfedmétu zakazky)
Zadavatel stanovuje technické podminky v souladu s § 90 odst. 1 pism. a) ZZVZ tak, Ze respiratory
musi splfiovat minimalné véechny pozadavky normy €SN EN 149:2001+A1:2009, stanovené pro tfidu

ochrany FFP2 a sou¢asné viechny pozadavky normy CSN EN 14683+AC.
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Tuto skutecnost dodavatel prokaze v nabidce predloZzenim

o platného prohlaseni o shodé predmétného osobniho ochranného prostiedku a
zdravotnického prostredku,

o navodu k poutziti v ceském jazyce,

o vzoru znaceni na obalu vyrobku,

o CE certifikatu shody vystaveného opravnénym oznamenym subjektem dle databaze
Evropské komise NANDO (konkrétné EU certifikatu prezkouseni typu podle nafizeni EU
2016/425 — modul B, a dalsiho dokladu potvrzujiciho splnéni modulu C2 nebo D).

Dale pak dodavatel prokaze tuto skutecnost predlozenim
o zkusebnich protokol@ prokazujicich konkrétni napinéni norem €SN EN 149:2001+A1:2009
a €SN EN 14683+AC:2020 ve smyslu § 95 ZZVZ (predloZeni zkusebnich protokolt postaci
jako doklad podle § 104 pism. a) ZZVZ aZ na vyzvu zadavatele vybranym dodavatelem podle
§ 122 odst. 3 ZZVZ).

Zadavatel v souladu s § 90 odst. 3 ZZVZ pfipousti nabidnuti téZ rovnocenného feseni, a pro takovy

pfipad bude postupovat v souladu s § 91 odst. 1 ZZVZ, splni-li dodavatel tam uvedené podminky.

Zadavatel pro odstranéni pochybnosti predem upresiuje, Ze respiratory, které spliuji ,,pouze” ¢ast
poZadavkll vySe uvedenych norem nebude povaZovat za ,rovnocenné” feseni ve smyslu vyse
uvedeného. Za takové nikoliv rovnocenné feseni bude povaZovat napfiklad respiratory, které budou
splnovat ,,pouze” tfidu ochrany KN95 ¢i ,pouze” tfidu ochrany KP95 podle ¢inské normy GB 2626-
2019 (tj. bez toho, Ze by spliiovaly viechny pozadavky norem CSN EN 149:2001+A1:2009 a CSN EN
14683+AC).

Technicka kvalifikace (soucast vymezeni kvalifikace dodavatele)
Zadavatel pozaduje predlozeni vzork( k prokazani, Ze jsou splnény pozadavky technickych podminek
(bod 1). (predloZeni vzorku postaci obvykle s ohledem na urgentnost verejné zakdzky jako doklad

podle § 104 pism. a) ZZVZ aZ na vyzvu zadavatele vybranym dodavatelem podle § 122 odst. 3 ZZV/Z)

Obchodni podminky (soucast vymezeni predmétu zakazky)
Soucdsti obchodnich podminek je konkrétni ndavrh smlouvy (event. ramcové dohody), jejiz ptilohou
je vymezeni vyse uvedenych podminek, a ktera
o opraviuje zadavatele k namatkovému testovani, a pfipadnému vraceni ¢i odstoupeni od
smlouvy
o stanovi i pokutu za nedodani zboZi v kvalité podle technickych podminek (napriklad oproti
pfedloZeni zkusSebniho protokolu vydaného zkusebnim ustavem, pfipadné vymezit, ktery
konkrétné je pro tyto ucely urcCen, jakoZto objektivnimu dikazu o nesplnéni poZadavki

norem).
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VII. Manual kontroly legalnosti OOP a ZP

Kazdy nakupci bez ohledu na typ nakupujici organizace by mél byt naleZité proskolen v zakladnich znalostech
legdlniho uvedeni OOP a ZP na trh EU (minimdalni rozsah — jednodenni skoleni s praktickym procvi¢enim

osvojenych znalosti).

PFi vyhodnocovani konkrétnich nabidek by méla byt primarni kontrola zamérena na existenci, pravost,

Uplnost a relevanci zakladnich regulatornich dokument(. Vidy by mélo byt zkontrolovano:

1) ES / EU prohlaseni o shodé (néleZitosti jsou obsazeny napf. v pfiloze IX nafizeni EU 2016/425 a dale
v pfiloze IV nafizeni EU 2017/745, respektive v pfilohach 1I, IV, V, VI a VIl smérnice 93/42/EHS. Pokud je

vyrobek soucasné OOP i ZP, pak musi byt prohlaseni o shodé deklarovat splnéni obou relevantnich predpist),

2) spravné opatieni vyrobku oznacenim CE s uvedenim ciselného kdédu pfislusné notifikované osoby

(klicové je spravné vyobrazeni — viz napt. priloha V natizeni EU 2017/745),

3) spravné opatreni obalu nebo pfipojeného dokumentu informacemi pro uZivatele v souladu s pozadavky
prislusnych predpist (napr. identifikace vyrobce, oznaceni pouZitych norem, datum vyroby nebo spotreby,

sériové Cislo apod.), existence a vécna spravnost navodu k pouziti tam, kde je vyzadovan predpisy.

4) CE certifikat korespondujici s aplikovanym postupem posouzeni shody, kde je tfeba ovérit

a) kompetenci a rozsah opravnéni vydavajici notifikované osoby v databazi NANDO,’

b) splnéni vsech nalezitosti certifikatu (nalezitosti jsou uvedeny napf. v bodu 6.2 prilohy V nafizeni EU
2016/425 a v priloze Xl nafizeni (EU) 2017/745) a

c) absenci nepfipustnych prohlaseni (napf. Ze jde pouze o dobrovolny certifikat, Ze jde o obecny certifikat na
systém fizeni kvality napf. dle ISO 13485 nebo ISO 9001, Ze vyrobce bude muset teprve vypracovat technickou

dokumentaci apod.).

Teprve po této zdkladni formalni kontrole ma smysl pfistupovat k namatkovému testovani vzorkd,
provérovani test reportd dokladajicich splnéni urcitého zadavatelem hodnoceného parametru (zkusebni
protokol by mél byt vystaven zkusebni laboratofi akreditovanou dle normy ISO/IEC 17025) atd. Napf¥i¢ viemi
dokumenty je nutné mit stdle na paméti, Ze vSude musi byt uveden identicky obchodni nazev OOP nebo ZP
aten se musi shodovat s nakupovanym OOP nebo ZP. TotéZ plati pro nazev a adresu sidla vyrobce
a notifikované osoby, pfipadné i zplnomocnéného zastupce. V pfipadé ZP vyrobcl a zplnomocnénych
zastupcd usazenych CR je vhodné vyiadovat a kontrolovat doklad o spInéni registracnich a notifikac¢nich

povinnosti v ramci Registru zdravotnickych prostiedk SUKL.

7 https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=directive.main
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V pfipadé doplnujicich dotazii se mlZete obracet zejména na:

Ceska agentura pro standardizaci s.p.0. www.agentura-cas.cz

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi www.unmz.cz
Institut pro testovani a certifikaci, a.s. www.itczlin.cz

Textilni zkuSebni Ustav, s.p. www.tzu.cz

Vyzkumny Ustav bezpecnosti prace, v. v. i. www.vubp.cz

Porta Medica s.r.o. www.portamedica.cz

pripadné na orgdny dozoru, nebo dalsi subjekty zapojené do tvorby materialu.
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