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Ceska obchodni inspekce
Ustredni inspektorat
Stépénské 796/44, 110 00 Praha 1

Vase zn. SpZn. Ci. Vyftizuje/kl. Praha
.......... COI 129871/23/0100 COI 135605/23/0100 ............... 2.11. 2023

Poskytnuti informaci podle zakona ¢&.106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjsich predpist

Ceské obchodni inspekci byla dne 18. fijna 2023 doruena Vase zadost podle zakona &.
106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsSich pfedpisu (dale jen
,ZSPI), evidovana pod &. COl 129871/23/0100 a nasledné& upfesfiujici zadost pod &. COI
130276/23/0100 evidovana dne 19. fijna 2023, v niZ pozadujete informace ke kontrole
prodeje rouSek a respiratort, kdy sledovanymi kritérii byly poZadavky na baleni zboZi,
oznaceni zbozi, oznaCeni vyrobce, oznaceni zplsobu pouziti, pozadavky na pfipojeni
navodu na pouziti s informacemi vyrobce, a to v obdobi od bfezna 2020 do €ervence 2020 a
upfesnujete:

1. Platily v uvedeném obdobi pro prodej rousek a respiratort jako zdravotnickych
prostfedkd néjaké vyjimky z povinnosti ukladanych tehdy platnymi a da€innymi
pravnimi pfedpisy a normami ohledné sledovanych kritérii. Pokud ano, o jaké vyjimky
se jednalo.

2. Platily v uvedeném obdobi pro prodej rousek a respiratort jako osobnich ochrannych
prostfedkd néjaké vyjimky z povinnosti ukladanych tehdy platnymi a da€innymi
pravnimi pfedpisy a normami ohledné sledovanych kritérii. Pokud ano, o jaké vyjimky
se jednalo.

3. Provadéla Ceska obchodni inspekce v uvedeném obdobi kontroly plnéni povinnosti
ukladdanych tehdy plathymi a G€innymi pravnimi pfedpisy a normami ohledné
sledovanych kritérii. Pokud ano, jaké byly ukladany sankce a napravna opatieni za
zjisténi poruseni téchto pozadavku.

Dale pozadujete zaslani anonymizovanych rozhodnuti Ceské obchodni inspekce, jimiz byli
vyrobci a prodejci rousek ¢&i respiratort uznani vinnymi ze spachani pfestupku spocivajiciho
v prodeji rousek C¢&i respiratord nespliujicich zakonné pozadavky na jejich oznaceni,
oznadeni vyrobce, zpUsobu pouZiti a pfipojeni navodu k pouZiti spoleéné s informacemi
vyrobce, a to v obdobi od bfezna do ¢ervence 2020. Pozadujete poskytnout vzdy pouze dvé
namatkou vybrana rozhodnuti za kazdy mésic vySe uvedeného obdobi.

K Vasi Zadosti sdélujeme:
ad 1) Ceska obchodni inspekce neni organem dozoru nad zdravotnickymi prostiedky.

ad 2) Od 21. 4. 2018 tedy i v obdobi od bfezna 2020 do ¢ervence 2020 byly poZadavky na
osobni ochranné prostfedky (dale jen ,O0P") upraveny nafizenim Evropského parlamentu a
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Rady (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich a o zruSeni smérnice Rady
89/686/EHS (dale jen ,nafizeni“). Na pandemickou situaci reagovala vSak Evropska komise
(dale jen ,Komise®), ktera dne 13. bifezna 2020 vydala doporuceni o postupech posuzovani
shody a dozoru nad trhem v souvislosti s hrozbou nakazy koronavirem COVID-19 (dale jen
.Doporuceni*).

Komise v tomto dokumentu doporuéovala organim dozoru nad trhem, aby v pfipadég, ze
zjisti, ze OOP zajiStuji odpovidajici Uroveni ochrany zdravi a bezpecnosti v souladu se
zakladnimi pozZadavky stanovenymi v nafizeni i kdyZz postupy posuzovani shody, véetné
umisténi oznaCeni CE, nebyly zcela dokon€eny podle harmonizovanych pravidel, mohou
povolit dodavani téchto vyrobkd na trh Unie po omezenou dobu a po dobu provadéni
nezbytnych postupu. Toto Doporuceni tedy umoznilo organim dozoru postupovat pfi vykonu
dozoru nad dodavanim OOP na trh odliSné nez za bézné situace, kdy organy dozoru
vyzaduji, aby OOP pfi dodani na trh Unie splfiovaly vSechny pfislusné pozadavky nafizeni.
COl tedy v obdobi pandemie vykonavala dozor, ktery se od standardniho vykonu dozoru liil
tim, Ze v jeho rdmci v nékterych pfipadech posuzovala, zda jsou spinény poZadavky
Doporu€eni, a zda je mozné konkrétni OOP dychacich cest uvést na trh. V ramci
Doporuéenim modifikovaného vykonu dozoru COl umoznila 26 hospodafskym subjekttim
dodani 34 druhl (pfipadné Sarzi) OOP dychacich cest, u kterych nebyl zcela dokoncéen
proces posuzovani shody, na trh. COl v ramci vykonu dozoru nad trhem dale monitorovala,
zda v pripadech, kdy umoznila dodani OOP dychacich cest na trh, u kterych nebyl zcela
dokoncen proces posuzovani shody, tento proces pokraCoval, a s jakymi vysledky.

ad 3) COl v uvedeném obdobi provadéla kontroly plnéni povinnosti nafizeni i u OOP
dychacich cest. V pfipadé zjisténi nesouladu s pozadavky nafizeni u OOP dychacich cest
COl pfijimala opatteni, ktera ji jsou dana kompetenci zakona &. 90/2016 Sb., o posuzovani
shody stanovenych vyrobk( pfi jejich dodavani na trh, tedy byla udélovana opatfeni
k odstranéni zjisténych nedostatkl, v pfipadech, kdy u vyrobku bylo zjisténo, ze by pro
spotfebitele mohl byt vyrobek rizikovy, (napf. bylo zjisténo, Ze u vyrobku nebyla posouzena
shoda s nafizenim OOP) byly ukladany zakazy distribuce vyrobku &i uvadéni vyrobkud na trh
a téz byly ukladany penézni sankce.

Rozhodnuti / pfikazy jsou v pfipadé potfeby anonymizovany a vztahuji se ke kontroldm
provadénym ve Vami uvedeném obdobi.

S pozdravem

Ing. Jan Stépanek
ustredni reditel
Ceské obchodni inspekce
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