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nielen v case pandemie
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- Ciapky, kukly, riska, respiratory, @
~ A okuliare, ochranné tvarové stit
Co zahrna v
OOPPv ’ * Plaste, jednorazové chirurgické '
zdravotnictve? oblecenie, overaly

* Navleky na obuv, gumaky

* Rukavice




22.11. 2021




22.11. 2021




22.11. 2021

Nie je OOPP
akoOOP

(alebo ZP??7?)

OoOoP

- Nariadenie Eurépskeho

parlamentu a Rady
(EU) 2016/425 o osobnych
ochrannych prostriedkoch

- EU certifikat skasky

typu notifikovanou osobou
na nariadenie (EU)
2016/425, ktora je
notifikovana na osobné
ochranné prostriedky

* oznacenie CE spolu so 4-

cifernym cislom NB

- EU Vyhlasenie o zhode

zpP

* do 26. maja 2021 smernica

Rady ¢ 93/42/EHS o
zdravotnickych poméckach

+ od 26. méja 2021 nariadenie

Eurépskeho parlamentu a
Rady (EU) 2017/7450
zdravotnickych poméckach

* oznacenie CE
- EU Vyhlasenie o zhode
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oop 7P
* Respiratory * Chirurgické riska
+ Ochranné okuliare * Plaste
* Tvaroveé stity * Jednorazové chirurgické
oblecenie

+ Navlek na obuv vysoky B
+ Ciapky, kukly
¢ Overaly
* Rukavice vysetrovacie

* Dopyt vs. ponuka

* Nedostatok materialu (vstupné suroviny))
* Limity dopravnych kapacit

- Cierny trh

* Falzifikaty (produkty, dokumentacia)
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Respiratory

© STN EN 149+A1:2001 Ochranné prostriedky dychacich orgénov

* Postdenie zhody

* EU certifikat skasky typu notifikovanou osobou na nariadenie

 NB notifikovana na OOP na ochranu dychacich

+ oznacenie CE so 4-cifernym Cislom notifikovanej osoby, ktora

vykonala audit

- Vyrobca- EU vyhlasenie o zhode
* Modul C2 alebo D
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%
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Notified bodies
Nando

Country

Body

Construction products
Free search

Mutual Recognition
Agreements

Protocol on Ireland/Northern
Ireland

CETA Protocol on
Conformity Assessment

Notifying Authority -
Notification pmce{!ures

Accreditation Body

Glossary

Single Market and

- Found : 48
Bodies
Search criteria :
Legislation : Regulation (EU) 2016/425 Personal protective equipment
Procedure / [ALL ~]
Article or annex :
Preducts : [E nt providing system ~]
Search

withdrawn/Expired/Suspended Notifications/NBs are not displayed in this list, you can find them in the Body module under the

hyperlink "Withdrawn/Expired/Suspended Notifications/NBs”

Body type Name & Country =

» NB 0044 TUV NORD CERT GmbH Germany

+ NB 0068 MTIC InterCert S.r.l. Italy

+ NB 0082 APAVE SUDEUROPE SAS France

+ NB 0099 AENOR INTERNACIONAL, S.A. (Unipersonal) Spain

+ NB 0121 Institut for Arbeitsschutz der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung_(IFA) Prof- und | Germany
Zertifizierungsstelle im DGUV Test

» NB 0158 DEKRA Testing_and Certification GmbH Germany

» NB 0159 CENTRO NACIONAL DE MEDIOS DE PROTECCION-INSTITUTO NACIONAL DE Spain
SEGURIDAD Y SALUD EN EL TRABAJO

» NB 016l ASOCIACION DE INVESTIGACION DE LA INDUSTRIA TEXTIL Spain

» NB 0162 LEITAT Technological Center - Acondicionamiento Tarrasense Spain

+ NB 0197 TUV Rheinland LGA Products GmbH Germany

Neisty povod (Cierny trh, dary....)
Chybajuca dokumentacia
Nespravne oznacenie

Vzorka dokumentovana inymi certifikatmi
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* Notifikovana osoba 2037

* spolocnost CELAB Srl nie je notifikovana na osobné ochranné
prostriedky

* nie je opravnena posudzovatzhodu OOP

* European Safety Federation (https://eu-esf.org/) upozornenie -
niekto pod ich menom a ¢islom vydava certifikaty



https://eu-esf.org/covid-19/4513-covid-19-suspicious-certificates-for-ppe
https://eu-esf.org/covid-19/4513-covid-19-suspicious-certificates-for-ppe
https://eu-esf.org/covid-19/4513-covid-19-suspicious-certificates-for-ppe
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FAKE: 2037 NUMBER NEVER USED IN PRODUCT FAKE: CELAB LOGO NEVER USED IN PRODUCT

- Odporucanie (EU) 2020/403 0 postupoch posudzovania
zhody a dohladu nad trhom v kontexte hrozby
suvisiacej s ochorenim COVID-19 z 13. marca 2020

+

+ zdbvodu mimoriadnejsituacie v Slovenskej republike
v sUvislosti so Sirenim ochorenia COVID-19

metodicky pokyn UNMS o uplatnenivynimky pri posudzovanizhody
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nemoze oznacdit urceny vyrobok oznacenim CE so 4-cifernym cislom notifikovanej osoby
nemoze vydat k uréenému vyrobku EU vyhlasenie o zhode na ¢as platnosti rozhodnutia

0d 1.10.2021 udelovanie vynimiek zrusené Podla odpori¢ania (EU) 2021/1433
* Platnost udelenych vynimiek maximalne do 31.7.2022

Okuliare

- Nariadenie Eurépskeho

Ochranaocia parlamentu a Rady

tvare

(EU) 2016/425 o osobnych
ochrannych prostriedkoch
zaradenév Il. kategérii

- proti kvapkam a
postreku kvapalinami,
certifikovany podla
normy STN EN
166:2001

Tvarové stity

- Nariadenie Eurépskeho

parlamentu a Rady

(EU) 2016/425 o0 osobnych
ochrannych prostriedkoch
zaradenév ll. kategérii

- proti kvapkam a

postreku kvapalinami,
certifikovany podla
normy STN EN
166:2001
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- osobny ochranny prostriedok kategérie |1l podia nariadenia (EU)
2016/425 zabezpecujuci ochranu voci Skodlivym biologickym

Cinitelom

- Typ 3 (kvapalinotesné)/4 (sprejotesné) podlepené Svy EN 14126
+ piktogram s oznac¢enim min. normy EN14126

+ CE + notifikovana osoba

* V zhode s normami:

* ENISO 13688 Ochranné odevy

* EN 14126 Ochranny odev proti nositelom nakazy

* STN EN 14605+A1Ochranny odev proti kvapalnym chenikaliam

+ vyhovujiuce STN EN 14683+AC - Typ Il
- s vysokou filtracnou G¢innostou — BFE nad 98%
- oznacenie CE

+ ES Vyhlasenie o zhode podla smernice Rady ¢. 93/42/EHS o
zdravotnickych pomockach alebo podrfa nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach

- SUKL kod - ak je to relevantné
+ technicky list
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* https://celab.com/en/fake-certificates/

* https://eu-esf.org/covid-19

* https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm

* https://www.unms.sk/aktuality/kategoria/527/covid-19-aktualne-
informacie/

* https://ceufast.com/blog/the-evolution-of-ppe

* https://www.sukl.sk/buxus/docs/Zdravotnicke pomocky/Informacie/Kom
unikacna_kampan_EK/timeline_mdr_sk.pdf

Dakujem za

pozornost.

astricova@nspbb.sk
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