Priloha ¢. 2
Vysvétleni vybranych pozadavkt na kvalitu OOP a ZP

PFi posuzovani kvality OOP a ZP se za béZzného stavu postupuje v souladu s prisluSnymi obecné
zavaznymi pravnimi predpisy a technickymi normami. Uelem je predejit dodavani
nekvalitniho zbozi na trh, tj. zbozZi, které nesplfiuje minimalné zakladni pozadavky téchto
predpisl a nafizeni.

Obrazek €. 1: Zjednodusené schéma procesu uvedeni OOP nebo ZP na trh EU za béZzného stavu
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Za béiné situace tak nevstupuji na trh CR a EU prostfedky, které nespliiuji poZzadované
oznaleni CE®, prokazujici shodu kvalitativnich parametrl vyrobku s ustanovenim smérnic
a norem. Dokumenty prokazujici shodu pro oznacovani vyrobki jsou vydavany notifikovanou
osobou (pro osobni ochranné prostredky), kterd je oznamena clenskym statim EU pro
oznafovani vyrobkl evropskou znackou shody CE. Tyto notifikované osoby (notified bodies)®*

% Oznadeni CE doklada, Ze vyrobek byl posouzen pfed uvedenim na trh Evropského hospodéfského prostoru
a splriuje legislativni pozadavky EU — tzn., Ze vyrobce ovéfil/nechal ovéFit oznamenym subjektem, Ze vyrobek
spliiuje vSechny pfrislusné zakladni pozadavky z pfislusné smérnice. Oznaceni CE se vyZzaduje u vyrobk(, které
jsou uvadény na trh EU, at uz byly vyrobeny kdekoli na svété.

Notifikovanad osoba je autorizovana osoba, kterou oznami Ufad pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkusebnictvi orgdnim Evropského spolecenstvi, popfipadé prislusnym organim clenskych statl EU,
Ze dany subjekt spliuje pfislusné pozadavky a byl uréen k posuzovani shody podle pfislusnych smérnic.
Oznameni notifikovanych osob je odpovédnosti ¢lenského statu. Dokumenty vydavané notifikovanou osobou
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se oznacuji jako ozndmené subjekty. Seznam vSech oznamenych subjektl je dostupny na
webovych strankdch NANDO®2. V CR pak existuji nasledujici notifikované subjekty, které jsou
opravnény provadét posuzovani shody pro OOP a ZP:

e Strojirensky zkuSebni Ustav s. p. (OOP);

e VVUU, a.s. (OOP);

e Textilni zkuSebni ustav s. p. (OOP);

e Institut pro testovani a certifikaci Zlin a. s. (OOP, ZP);

e Vyzkumny Ustav bezpecnosti prace, v. v. i. (OOP);

e Vojensky technicky Ustav s.p. (OOP);

e Elektrotechnicky zkusebni Ustav, s.p. (ZP).

Pozadavky na ZP* a postupy pro posuzovani shody stanovi smérnice Rady 93/42/EHS
o zdravotnickych prostfedcich, kterou mélo od 26. 5. 2020 nahradit nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745, jehozZ ucinnost je ale o rok posunuta z divodu situace
zpUsobené pandemii COVID-19. Vykonem statni spravy pro oblast zdravotnickych prostiedkd
(pro potfebu kontroly NKU se jednalo o zdravotnické obli¢ejové masky respektive rougky
a ustenky) je povérfeno Ministerstvo zdravotnictvi a Statni Ustav pro kontrolu [éciv.
Rouska/ustenka je vyrobek z nékolika vrstev poloprodysného materialu opatfeny gumickami
za usi. Slouzi ke snizeni prenosu infekce od uzivatele na okoli. Neni tedy uréena primdarné pro
ochranu uzivatele.

Pozadavky na OOP a postupy pro posuzovani shody stanovi nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich a o zruseni smérnice Rady
89/686/EHS.

OOP je prostfedek navrzeny a vyrobeny k noSeni nebo drzeni osobou pro ochranu pfed jednim
nebo vice riziky pro jeji zdravi nebo bezpecnost, pfipadné jeho vyménitelna soucast majici
zasadni vliv na ochrannou funkci. Dohled nad trhem OOP v CR zaji$tuje Ceska obchodni
inspekce.

V ramci kontroly NKU se jednalo zejm. o respiratory®*, které slouzi k ochrané dychacich cest
pred infekci. Respirator pevné pfiléha na oblicej a z hlediska uUcinnosti se zarazuje do
tfid/kategorii, vyjadfujicich jeho schopnost odfiltrovat castice z vdechovaného vzduchu pfi

jsou podkladem pro oznacovani vyrobk( evropskou znackou shody CE. Nyni se notifikované osoby oznacuji
jako ozndmené subjekty.

Dostupné on-line na: https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm?fuseaction=
notifiedbody.main.

Zdravotnickym prostfedkem se podle smérnice 93/42/EHS rozumi nastroj, pfistroj, zafizeni, materidl nebo
jiny predmét, pouzity samostatné nebo v kombinaci, véetné programového vybaveni nezbytného k jeho
spravnému pouZiti, uréeny vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za ucelem stanoveni diagndzy, prevence,
monitorovani, 1éCby nebo mirnéni choroby, stanoveni diagndzy, monitorovani, lécby, mirnéni nebo
kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni, vySetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické
struktury nebo fyziologického procesu, kontroly poceti, a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce
v lidském organismu nebo na jeho povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucéinkem,
jehoz funkce vsak muze byt takovymi Gcinky podporena.

Respirator je nepresny nazev ochranné polomasky zhotovené z filtracniho materialu urcené k osobni ochrané
dychaciho Ustroji pfed nebezpeénymi &asticemi. Podle €SN EN 149:2001 + A1:2009 se spravné nazyva
Hfiltracni polomaska k ochrané proti ¢asticim”. Ochrana proti Casticim se zkousi zkuSebnim zafizenim
vyuZivajici aerosol tvoreny éasticemi NaCl nebo parafinového oleje podle €SN EN 143. Zanaseni filtru se zkous{
dolomitovym prachem té? podle CSN EN 143.
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soucasném dodrzeni dalSich parametr(i (mj. pritoku vzduchu a vdechovacich/vydechovacich
odpor(). Ucinnost filtrace se posuzuje podle pfislu$nych norem. Napf. podle normy
EN 149:2001+A1:2009 se respiratory® t¥idi ndsledovné:
e FFP1 — chrani uZivatele proti netoxickému prachu a aerosolim, nejcastéji se pouzivaji ve

stavebnictvi a potravinarském primyslu;
e FFP2 — chrani uZivatele pred prachem a aerosolem s prevainé drazdivym ucinkem,

nejéastéji se pouzivaji v kovoprimyslu ¢i hornictvi;
e FFP3 — chrani uzivatele proti toxickym ¢asticim, virGm, spordm a bakteriim.

Podrobnéjsi informace k jednotlivym normam a tfidéni respirdtor(i poskytuje nasledujici

tabulka.
Tabulka &. 1: Clenéni respirator( dle norem a vybrané souvisejici parametry
o EN149+A1— | EN149+A1- | EN149+A1— | Coo26- | GB19083- | GB3083- | GB19083-
Méreni o o o 2006 - Stupen Stupen Stupen
FFP1 FFP2 FFP3 KNO5** . P P
Ucinnost >80 % >94 % >99 % >95 % >95 % >99 % >99,7 %
filtrace
Pritok 95 | 951 951 851 851 851 851
vzduchu
<60 Pa pfi <70 Pa pfi <100 Pa pri
Vdechovaci 30 I/min < 30 I/min < 30 I/min < <350 Pa <343,2 Pa <343,2 Pa <343,2 Pa
odpor?® 210 Pa pfi 240 Pa pfi 300 Pa pfi pfi 85 I/min | pfi 85 I/min | pf¥i85I/min | pfi85I/min
95 |/min 95 |/min 95 |/min
Vydechovaci <300 Papti | <£300Papfti | <300 Pa pfi - - -
<
odpor 160 I/min 160 I/min 160 I/min <250 Pa Neméfi se Neméfi se Neméri se
* EN 149:2001+A1:2009 — evropskda norma urcujici minimalni poZadavky pro filtracni polomasky proti
Casticim.

**  GB 2626-2006 — Cinska norma, primarné urcena pro oblast primyslu.
*#* GB 19083-2010 — Cinskd technickd norma urena pro oblast zdravotnictvi.
Zdroj: Srovndvaci analyza respiratord dle norem, Porta Medica 2020; dostupna zde.

NKU upozorfiuje, Ze i pfesto, Ze na zakladé udaji uvedenych v tabulce vye se mize zdat, 7e
respiratory, které byly Uspésné testovany podle normy GB2626-2006, Ize povaZovat z hlediska
parametr( za témér identické s respiratory plnicimi normu EN 149-2001, nelze vyvodit takto
jednoznacnou odpovéd. Ze zavéra vyzkumu/srovnani provedeného ve spolupraci Univerzity
Tomase Bati ve Zliné a Ustavu chemickych procest AV CR% vyplyva, 7e hodnoty naméfené pro
filtrani ucinnost a tlakovy odpor na stejném vyrobku (sledované hodnoty odpovidaji tfidam
FFP2 a KN95) dle norem EN149-2001 a GB2626-2006 jsou neporovnatelné. V pfipadé
porovnani namérenych hodnot dvou téchto podobnych norem je nezbytné, aby byly pro dané
analyzy pouZity stejné testované materidly a stejna velikost ¢astic prochazejicich materidlem.
Norma GB 2626-2006 oproti evropské normé EN 149:2001 vSak pracuje s polovi¢nim

% T¥{da ochrany respiratoru se podle normy CSN EN 149:2001 + A1:2009 oznacuje FPP1, FFP2, FFP3 a je déna
pranikem c¢astic respiratorem. PoZadavky na pranik filtrem pro jednotlivé tfidy ochrany respiratoru pro
zku$ebni aerosol podle €SN EN 143. FFP1 <20 %, FFP2 < 6 %, FFP3 < 1 %. [DOUSEK, K.: Po?adavky na
respiratory a ochranné masky. Vytapéni, vétrani, instalace. 2020, roc¢. 29, €. 3, s. 122—-127. ISSN 1210-1389.]

% Dychaci odpor pro uZivatele je v SN EN 149 definovan maximalnim odporem pro vdech a vydech pfi ¢istém
a zaneseném filtru pfi definovaném pratoku 30 a 95 I/min. Pro Cisté polomasky t¥id FFP1, 2 a 3 je dovolen
vdechovaci odpor pfi pratoku 95 I/min 2,1; 2,4; 3 mbar (210-300 Pa). Po zaneseni polomasky tfidy FFP1
az 3 bez ventilku je pfipustny vdechovaci odpor 3—-5 mbar (300-500 Pa) a pro typ s ventilkem 4-7 mbar
(400-700 Pa, ve pfi 95 I/min.). [DOUSEK, K.: Pozadavky na respiratory a ochranné masky. Vytapéni, vétrani,
instalace. 2020, roc€. 29, €. 3, s. 122—-127. ISSN 1210-1389.]

97 Vyjadreni Dr. Ing. Vladimir Zdimala z oddéleni chemie a fyziky aerosolil Ustavu chemickych procest AV CR,
AAR
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rozmérem cCastic testovaného aerosolu. Znamena to, Ze testovaci aerosol NaCl normy
GB 2626-2006 bude naprostou vétSinou material( pronikat snaze nez testovaci aerosol NaCl
dle normy EN 149-2001. Spatné srovnatelné jsou i postupy na pritok testovaciho aerosolu.
Podle zavéra srovnani vsak Ize konstatovat, Ze je snazsi splnit podminku ucinnosti 95 % pfi
85 I/min nez 94 % pfi 95 I/min. Stejny nepomér porovnani plati i pro dychaci odpory.
Maximalni pfipustny odpor 240 Pa dle evropské normy je ptisnéjsi nez 300 Pa u ¢inské normy.
Pti nizsim pritoku vzduchu jsou naméreny nizsi tlakové odpory.

NKU déle upozorfiuje na rozdilnost velikosti mezi respiratory vyrabénymi pro trh EU
a respiratory dovezenymi z CLR. Je tieba se zamé&fit na velikost obli¢eje, ktery ma rozdilnou
anatomii nez oblicej evropsky. Dlilezitym parametrem je pfedevsim rozte¢ mezi kofenem nosu
a spodni ¢asti brady pro tésné priléhani respiratoru k obliceji. Jakakoliv netésnost ¢i mezery
vyrazné snizuji ucinnost respiratoru z dlvodu vdechnuti vy$siho mnoiZstvi vzduchem
prenasenych castic. Respirdtory se ddle mulzZou liSit v poctu vrstev filtratniho materidlu i
v rychlosti ztraty Ucinnosti vihnutim pfi noseni.

Podrobné informace k postupu testovani vzork OOP a ZP vybraného NKU, které MZd a MV
testovala na kvalitu, jsou dostupné nize a v pfriloze €. 1 tohoto kontrolniho zavéru.

Objednavka ¢. 1/UST/MZ-PRO/2020

Objedndvku na 10 000 000 ks ustenek uzavielo MZd dne 12. 3. 2020. Za objedndvku Mzd
zaplatilo 91 064 114,26 K¢. K této objedndvce MZd neposkytlo NKU 7a4dné podklady k ovéreni
kvality zboZi na zdkladé certifikatl ¢i jinych dokument(. U objednavky byl pfilozen pouze
komunikaéni dopis s ¢inskou stranou se 74dosti o dodéni zboZi. Ustenky nemusely spliovat
filtraéni Uc¢innost ani dechové odpory, proto testy ve v. v. i. MZd neprovadélo.

Objednavka ¢. 2/FFP1-FFP2/MZ-PRO/2020

Objedndvku na 11 012 ks respirdtort ochranné tfidy FFP1 a 9 090 ks respirator( ochranné
tridy FFP2 uzavielo MZd dne 12. 3. 2020. Za objednavku MZd zaplatilo 10 910 803,20 K¢.

K celé objedndavce respiratord FFP1 a FFP2 bylo NKU predlozeno nékolik dokument( k ovéreni
kvality zbozi. Byl predlozen certificate of conformity na produkt ,,Medical protective masks”
vztahujici se k rouskam. Tento doklad NKU shledal k této objednévce jako irelevantni, nebot
rousky nebyly soucdsti objednavky. Dale byl prilozen EU declaration conformity na OOP
filtraéni polomaska typ FS-16V FFP1 NR D pro ochranu ¢astic dychacich cest, vyrobce Filler
service Sp., Polsko. Podle tohoto certifikatu byl typ respiratoru uvedeny na certifikatu
podstoupen posuzovani shody dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425%
u notifikované osoby Central Institute for Labour Protection — National Research Institute
(NB 1437). Na webovych strankach notifikované osoby se véak NKU nepodafilo ovéfit pravost
vydaného prohlaseni o shodé prostfednictvim Cisla certifikdtu. Na webovych strankach
vyrobce NKU dohledal mnozstvi riiznych prohlaseni o shodé k jednotlivym vyrobkim, které
splfiuji natizeni 2016/425, ale vyse uvedené prohlaseni dodané dodavatelem mezi nimi nebylo
nalezeno. Z verejné dostupnych zdroju tak nelze ovérit pravost certifikatu.

Dale byl k objednavce pfiloZzen &insky certifikat, vydany 21. 6. 2019, ktery se vztahoval
k vyrobkdm typu: Y3-A, Y3-B-l, Y3-B-Il, Y3-B-lll, Y3-C; F-Y3-A, F-Y3-B-I, F-Y3-B-Il, F-Y3-B-llI,
F-Y3-C19. VSechny uvedené typy jsou posuzovany podle normy GB19083-2010. Predmétem

% Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/425 o osobnich ochrannych prostfedcich a o zru$eni
smérnice Rady 89/686/EHS.
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objednavky bylo dodané zboZi v pfipadé respirdtord ochranné tfidy FFP1 — respirdtor FFP1;
respirator 3M V-Flex 9161E FFP1; YT-7485 FFP1 a v pfipadé respiratord FFP2 zboZi s oznacenim
respirator Refil 1031 FFP2 NRD; respirator 3M V-Flex9152E FFP2; respirator Refil 731 FFP2
NRD, respirator AR 322FFP2 NR; respirator Aura 3M 9233+ FFP2; respirator Geko FFP2
s ventilkem. Ani jeden ze vSech doloZenych certifikatl se tak nevztahuje na zbozi, které bylo
predmétem objednavky. Vzorky respirdtor( z této objednavky nepodrobilo MZd testovani ve
V. V. i., nebot se jednalo o objednavku uzavienou pred 27. 3. 2020.

Smlouva ¢. 20200315-1

MV podepsalo dvé smlouvy se stejnym oznaéenim objedndvky na dodavku 30 000 000 ks
disposable face mask (rousek). Za obé objednavky zaplatilo MV 272 540 790 K¢. Prvni smlouva
byla uzaviena dne 15. 3. 2020 na doddvku 5 000 000 ks rousek, termin dodani byl stanoven na
17. 3. 2020. Skutecny termin dodani zbozi dle dodaciho listu byl 20. 3. 2020. Druha smlouva
byla uzavrena ve stejny den, tj. 15. 3. 2020, na 25 000 000 ks rousek, pricemz kazdy tyden mél
dodavatel dodat 5000 000 ks rousek. V dopise ze dne 24. 4.2020 cinsky dodavatel MV
informoval, Ze smlouva bude zajisténa doddvkou rousek od 12 rliznych vyrobc(i. Dodavatel
dolozil MV tabulku téchto vyrobcli a mnoZstvi jednotlivych typl rousek, které budou dodany.
NKU kontrolou zjistil, e MV byly doddany i rousky, které nebyly ptivodné oznaceny v dopise od
Cinské strany. K témto rouskam MV uvedlo, Ze se jednalo pouze o synonymum nazvu jiz
doruceného zbozi a jedna se o tytéZ produkty.

MV predlozend dokumentace k ovéreni kvality této dodavky obsahovala prohlaseni o shodé
od vSech 12 vyrobcl rousek, ktera se tykaji nasmlouvaného druhu zbozi (disposable medical
face mask). Dva z vyrobcli dodali MV dokument declaration of conformity vydany 18. 3. 2020
a 19. 3. 2020, tedy aZ tfi, resp. Ctyfi dny po uzavieni smlouvy. Tyto dokumenty tedy nemohly
byt postoupeny kontrole nakupniho tymu MV ke dni uzavieni smlouvy. Dalsi dva dokumenty
od jinych vyrobcl byly vyddny v den uzavieni smlouvy. Ustenky nemusi splfiovat filtraéni
ucinnost ani dechové odpory, testy ve verejné vyzkumné instituci proto MV neprovadélo.

Smlouvy &. 20200315-1% a 20200405-1

Prvni smlouvu na dodavku 1 100 000 ks respiratorti KN95 tfidy FFP2 uzavielo MV s ¢inskym
dodavatelem dne 15. 3. 2020. Dodani mélo probéhnout v jedné dodavce po zaplaceni zbozi
dodavateli. Druhou smlouvu na dodavku 2 200 000 ks respiratori KN95 skladaciho tvaru
uzavielo MV dne 5. 4. 2020 se stejnym dodavatelem. Dodani probéhlo ve dvou diléich
dodavkach po zaplaceni zbozi. Za obé objednavky, v celkovém objemu 3300000 ks
respiratort, zaplatilo MV celkem 190 772 890 K¢.

K ovéreni kvality pfed uzavieni smlouvy byla predlozena testovaci zprava (Test Report CMA)
vydana cinskou laboratofi Labor Protection Articles and Inspection Center Wuhan City.
NKU zjistil, e testovaci zprava se vztahuje ke kdnickému respirdtoru KN95, bez daliiho
oznaceni druhu ¢i typu respirdtoru, posuzovaného dle normy GB 2626-2006. Datum vydani
této zpravy nemohl NKU urcit, nebot bylo necitelné. Prostfednictvim MV byl predlozen
vefejné vyzkumné instituci vyrobek KN95, model ZYE-02 pro zahdjeni postupu posouzeni
shody.

NKU dale zjistil, Ze prvni dodavka obsahovala 500 000 ks respirator(i kénického tvaru (na které
se vztahuje vySe uvedena a ktéto objedndvce predlozend testovaci zprava) a 600 000 ks

% Duplicita Gdajd vyplyva z doklad(l pfedloZzenych MV.
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sklddacich respiratord bez dalSiho technického oznaceni, tudiz také bez dolozené
dokumentace souvisejici s ovérenim kvality dodaného zbozi.

Déle bylo dodano zbozi na zakladé smlouvy €. 2. Podle predloZzenych seznamu zboZi v zasilce
(packing lists) byla dodavka sloZzena ze ¢tyf subdoddvek, které obsahovaly tfi rGzné typy
skladacich respiratort (600 000 ks non-medical ZY KN95 mask; 500 000 ks non-medical
ZY KN95 mask; 850 000 ks non-medical ZYE-02 mask a 250 000 ks non-medical ZYE 05 mask).
K testu ve verejné vyzkumné instituci MV z téchto subdoddavek predloZilo pouze vzorek
respiratord, a to skladaci typ ZYE-02. V. v. i. u tohoto vzorku potvrdila lepsi tfidu ochrany, tedy
FFP3. NKU tedy vyhodnotil, 7e u 1350000 ks (500000 ks respirator(i konického tvaru
a 850 000 ks respiratord ZYE-02) respirdtoru z téchto subdodavek byla jejich kvalita doloZena
testovaci zpravou cinské laboratore, na jejimz zakladé byl zahajen proces posouzeni shody.
Protokolem o zkouSce ve v. v. i. byla zjisténa vyssi ucinnost testovaného vzorku respiratoru
ZYE-02, neZ bylo obsahem smlouvy.

Zbyvajicich 1 950 000 ks respirator s oznacenim ZYE-05 nebo respiratortd bez urceni typu
nebylo ze strany MV podrobeno Zadné kontrole ve vzorku doru¢eném verejné vyzkumné
instituci.

Smlouvy €. 4500859906 a 4500867421

Prvni smlouvu na dodavku 300 ks antibakteridlnich respiratord typu BreaSAFE (FFP3) od
ceského vyrobce MV uzavielo s tuzemskym dodavatelem dne 15. 3. 2020. Za prvni dodavku
ze dne 16. 3. 2020 zaplatilo MV 62 690,10 K¢. Druhou smlouvu na nanovldkenné respiratory
BreaSAFE v celkovém poctu 600 ks respiratorl uzavielo MV se stejnym dodavatelem dne
24. 4.2020. Termin dodani byl dne 28. 4 2020. Za druhou dodavku zaplatilo MV 125 399,95 KC¢.

NKU zjistil, e k dokumentaci predloiené prostfednictvim MV nebyly pfilozeny 7adné
dokumenty dokladajici kvalitu dodavaného zbozi. Toto zboZi nepodrobilo MV testovani ve
v. V. i., nebot jak MV uvedlo, nevyZadovalo tyto dokumenty po tuzemskych dodavatelich,
protoze ti maji, jakozto dodavatelé téchto produktl na trh EU, povinnost prodavat pouze
certifikované zbozi. Soucdsti predloZzené dokumentace nebyla ani pfilozena fotografie
dodanych respiratord, dle které by mohl NKU ovéfit, zda dodané respiratory odpovidaji
predlozené certifikaci, tj. zda obsahuiji viditeIné znacky CE.

Smlouva €. 20200317

MV uzavielo dne 16. 3. 2020 smlouvu s ¢inskym dodavatelem na dodani 1 000 000 ks
respiratort typu FFP2 Dasheng DTC3B N95 Face Mask (oblicejové masky) v celkové hodnoté
55 138 300 K¢. Dodatkem smlouvy ze dne 18. 3. 2020 byl zménén pfedmét smlouvy na dodani
respiratorll s oznacenim Zhiyi KN95. Dodani zbozZi probéhlo ve tfech dodavkach mezi
20. 4. 2020 az 24. 4. 2020.

K ovéfeni kvality byla NKU predlozena testovaci zprava vydana &inskou laboratofi dne
10. 2. 2020, ovérujici soulad zboZi s normou GB 19083. Ddle MV predlozZilo zadost vyrobce
o posouzeni shody ve vefejné vyzkumné instituci, na které vyrobce uvadi, Ze se jedna
o produkty posuzované dle ¢inské normy GB 19083-2010 s popisem Respiratory protective
devices — Filtering half mask to protect against particles, klasifikace FFP2. Dle prilozené
fotografie, kterd je soudasti zadosti o posouzeni shody vyrobku, se jednalo o respirator
s oznacenim KN95.

Dale byl NKU predloien protokol o zkoudce ve v. v. i. Dne 14. 4. 2020 MV dodalo do vefejné
vyzkumné instituce 19 ks vzork( k testu filtrace aerosol(l a dychacich odporu. Na protokolu od
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vefejné vyzkumné instituce bylo testované zboZi oznaéené popisem Face mask. NKU
konstatuje, Ze fotografie vzorkd dodanych k testovani do v. v. i. se shoduji s fotografiemi, které
byly soucasti Zadosti o posouzeni shody. V. v. i potvrdila v protokolu o zkousce, Ze vyrobky
spliuji tfidu ochrany FFP2.

Vzorky k testovani ve v. v. i. pfedloZilo MV 14. 4. 2020, tedy jesté predtim, nez byla prvni
zasilka respiratort doruéena na tzemi CR. NKU tak z predloZenych doklad(i nemohl uréit, zda
se test vzorku u v. v. i. vztahoval k respiratoriim skute¢né& doru¢enym na Gzemi CR ve tfech
dodavkach mezi 20. 4. 2020 az 24. 4. 2020.

Smlouva €. XXX200314001

MV uzavfelo dne 16. 3. 2020 smlouvu s ¢inskym dodavatelem na dodavku celkem 4 000 000 ks
respirdtorl s ndzvem particulate respirator (respirator Casticovy — FH/rucni skladany) za
celkovou cenu 271 076 400 K¢. Celd doddvka byla rozdélena do tfi dil¢ich doddvek s terminem
dodani 20. 3 2020 (1 853 600 ks), 27. 3 2020 (1 512 000 ks) a 2. 4. 2020 (634 400 ks).

V NKU predlozené dokumentaci pro ovéfeni kvality od vyrobce byla dodana testovaci zprava
vydand cinskou laboratofi dne 8. 2. 2020 ovétujici zboZi bez blizsi specifikace dle normy
19083-2010. Ddle byla priloZzena testovaci zprava specifikujici respiratory s oznacenim FH
posuzované dle normy GB 2626-2006. Vydanou testovaci zpravu vydala dne 20. 4. 2020 GTT
Guangzhou Guangjian Textile Garment and Accessories, ktera je na seznamu China national
Accreditation Service for Conformity Assesment akreditovanych laboratofi pro testovani OOP
a ZP. Dale byla pfiloZena testovaci zprdva (Certificate of Verification PPE Test Report) ovértujici
respiratory FH t¥idy FFP2 vydand 7. 3. 2020. S vy$e zmiriovanou dokumentaci byla déle NKU
predloZzena Zadost o posouzeni shody, kde byl posuzovan vzorek respiratoru s oznacenim
Medical respirator mask N95 (modré baleni), a protokol o zkouSce vydany v.v.i. ze dne
27. 3. 2020 na totéz zbozi s vysledkem ochranné tridy FFP2.

Objednavka ¢. 75/FFP2/MZ-PRO/2020

Objednavku na 50 000 ks respiratord KN95 uzavielo MZd dne 16. 3. 2020, pri¢emz dodani
probéhlo dne 23. 3. 2020 v mnozstvi 49 900 ks o celkové hodnoté 7 855 999,45 K¢. K ovéreni
kvality zbozi Mzd predloZilo NKU certificate of conformity vydany &inskou laboratofi
10. 3. 2020, pro produkt ,mask” bez dalSiho znaceni. Dale byl pfiloZen certificate of
compliance vydany italskou spolec¢nosti Ente Certificazione Macchine Srl.,, vydany dne
13.3.2020. Tento certifikdt ovéfuje produkty pod nazvem ,mask” s oznacenim ZK601
a ZK601V. Prestoze na dokumentu je znacka ovéfujici znacku CE, NKU neshledal tento
certifikat ve vztahu k dodanému zboZi za relevantni, protoze spole¢nost vydavajici certifikaci
vyrobku neni na seznamu informacniho seznamu NANDO, ktery sdruzuje vSechny notifikované
osoby.

Zbozi z objednavky MZd celkem pétkrat testovalo ve verejné vyzkumné instituci. V obdobi
mezi 2. 4. 2020 — 29. 4. 2020 predalo MZd v. v. i. celkem ¢trnact kusl vzork( k testovani.

Prvni testovani dvou kusl vzork( s oznacenim respirator KN95, DR+MFYAN pure and healthy
nesplnilo poZzadované namérené hodnoty pro oznaceni respirator tfidy FFP2. Oba vzorky
neprosly z dlivodu nékolikandasobného prekroceni méreni pocatecnich aerosold.

Druhé testovani tfi kusl vzorkd respirdtoru DR+MFYAN pure and healthy opét nesplnilo
pozadované méreni hodnot pro prinik aerosolli, a nesplnilo tedy kvalitativni oznacdeni pro
respiratory tridy FFP2. K tfetimu testovani byly predloZeny tfi kusy vzorkli oznacené jako
respiratory FFP2. VSechny tti kusy respirator( nesplnily pozadavky méreni pro tfidu FFP2.
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Ddle byly testovdny tfi kusy respirator FFP2, pficemz viechny nesplnily hodnoty méfeni pro
splnéni tfidy FFP2, ale splnily hodnoty pro tfidu FFP1. Na fotografii protokolu o zkousce
vydaného v. v. i. je vzorek respiratoru bez oznaceni s viditelnym kovovym pliSkem pro
upevnéni respirdtoru kolem nosu a vodorovna perforace. Dle vizualizace se jednalo o jiny typ
testovaného respiratoru nez v poslednim méreni. Nasledovalo dalSi méreni této objednavky
reprezentované tremi kusy respirator(l k testovani. Tento vzorek splnil vdechna pozadovana
méreni pro oznaceni respiratoru FFP3, pficemz predmétem objedndvky byly respiratory FFP2.
Tyto posledni testované vzorky tedy splnily vyssi uroven ochrany. Na fotografii protokolu
o zkouSce vydaného v. v. i. je vzorek respiratoru s oznaéenim KN95 s viditelné vytlaéenou
perforaci pfipominajici pismeno ,,Z“ avsak bez viditeIné nosni klipsy, z cehoz vyplyva, Ze byl
testovan jiny typ respiratoru.

Shrnuti vysledk( jednotlivych testovani z pohledu splnéni/nesplnéni hodnoty maximalniho
pocdatecniho priniku zkusebniho aerosolu, ktery je pro tfidu FFP2 max. 6 %, je v nasledujicim
grafu.
Graf ¢. 1: Testovani objednavky €. 75/FFP2/MZ-PRO/2020
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Zdroj: vypracoval NKU na zakladé Mzd predloZenych protokold v. v. i.

Z grafu je zfejmé, v jaké mire prekrocily testované vzorky stanovenou hodnotu maximalniho
pocatecniho priniku zkuSebniho aerosolu, ktery je pro tfidu FFP2 max. 6 %.

Smlouva ¢. 4500860165

Dne 17. 3. 2020 uzavielo MV smlouvu s tuzemskym dodavatelem na doddvku 720 ks
respiratortl FFP3 s oznacenim Neo Tools polské znacky Grupa Topex s terminem dodani dne
18. 3. 2020 v celkové hodnoté 152 460 K&. V dokumentaci bylo NKU ze strany MV piedlozeno
prohldseni o shodé, které se tyka jiného vyrobce a zcela jiného vyrobku. Prohlaseni o shodé se
vztahuje na overaly a ochranné odévy. Dale nebyl ze strany MV doloZzen Zadny dokument
prokazujici kvalitu nakoupeného zboZi. Toto zboZi nepodrobilo MV testovani ve v. v. i., nebot
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jak MV uvedlo, nevyzadovalo tyto dokumenty po tuzemskych dodavatelich, protoze ti maji,
jakoZto dodavatelé téchto produktl na trh EU, povinnost prodavat pouze certifikované zboizi.
Soucasti predlozené dokumentace nebyla ani pfiloZzend fotografie dodanych respiratord, dle
které by mohl NKU ovéfit, zda dodané respiratory odpovidaji predlozené certifikaci, tj. zda
obsahuji viditelné znacky CE.

Objednavka &. 77/FFP2/MZ-PRO/2020

Objednavku uzavielo MZd dne 17. 3. 2020 na celkové mnoZstvi 30 000 ks respiratortd KN95.
Dodani probéhlo dne 14. 4. 2020 v jedné dodavce v celkové hodnoté 4 715 996,18 K.
K ovéFeni kvality zboZi MZd predloZilo NKU certificate of compliance vydany italskou
spole¢nosti Ente Certificazione Macchine Srl. dne 13. 3. 2020. Tento certifikdt se vztahuje
k produktlim s nazvem ,mask” s ozna¢enim ZK601 a ZK601V. Pfestoze na dokumentu je
znacka ovétujici znacku CE, NKU neshledal tento certifikdt ve vztahu k objedndvce jako
relevantni, protoZe spolecnost vydavajici certifikaci vyrobku neni uvedena na seznamu
NANDO, sdruzujicim vSechny notifikované osoby. Jednd se pfitom o totozny doklad k ovéreni
kvality jako u objednavky ¢. 75/FFP2/MZ-PRO/2020.

Objedndvka byla v obdobi 20. 4. 2020 — 11. 5. 2020 celkem tfikrat testovana ve v. v. i., pficemz
MZd poskytlo k testovani celkem jedendct kus( vzorka.

K prvnimu testovani ve v. v. i. MZd predloZilo pét kus( vzorku, které nesplnily poZadavky na
pocatecni prinik aerosolem, a neodpovidaly tak tfidé FFP2. Dle pfilozené fotografie na
protokolu verejné vyzkumné instituce se jednalo o test respirator(i s oznacenim KN95.

Druhé testovani stejné objednavky bylo provedeno v poctu tfi kust vzork(. Ani jeden ze tfi
vzorkd nesplnil poZadavky na pocdatecni prinik aerosolem, a neodpovidaly tak tfidé FFP2.
Z kontroly NKU vyplynulo, e se jednalo viibec o nejhorsi vzorky ze viech testovanych vzork,
které MZd v. v. i. dodalo z rliznych objednavek k testovani. Dle pfilozené fotografie na
protokolu v. v. i. se jednalo o vzorky respiratord s oznacenim KN95.

K poslednimu testovani dodalo MZd v. v. i. dalsi tfi kusy vzorkd, které splnily poZadované limity
ochranné tridy FFP2. Na protokolu o zkousce od v. v. i. je uvedeno, zZe byly objednavatelem
predany 3 ks vzorkd respiratoru KN95. Dle prilozené fotografie na protokolu v. v. i. byly ale
testovany vzorky respiratoru s ozna¢enim N95, jednd se tedy podle zjisténi NKU o jiny druh
vzorkU respiratord, nez které byly dodany pro predeslé testovani.

Graf nize shrnuje vysledky jednotlivych testovani z pohledu splnéni/nesplnéni hodnoty
maximalniho pocatec¢niho priniku zkusebniho aerosolu, ktery je pro tfidu FFP2 max. 6 %.
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Graf €. 2: Testovani objednavky ¢. 77/FFP2/MZ-PR0O/2020
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Zdroj: vypracoval NKU na zakladé Mzd piedloZenych protokold v. v. i.

Smlouva ze dne 17. 3. 2020

MV uzavrelo dne 17. 3. 2020 smlouvu s ¢inskym dodavatelem na dodani 1 000 000 ks
respiratorll s oznacenim JFY FFP2 Mask dodanych ve dvou dodavkach. Tato smlouva
neobsahovala Zadné Ciselné oznaceni. Dodani zbozi probéhlo ve dvou doddvkach dne
3.4.2020. Prvni dodavka obsahovala 910 560 ks respiratort a druha dodavka obsahovala
89 760 ks respiratorud. Soucasti obou dodavek byly respiratory oznacené jako modely XCX010
a XCLO10. Dne 26. 5. 2020 uzavielo MV s dodavatelem dodatek smlouvy, kterym byla feSena
reklamace z dGvodu snizené kvality dodaného zbozi. Celkové MV za doddavku zaplatilo, véetné
nasledné vymény zboZzi, 47 641 100 K¢.

V ramci predlozené dokumentace byl kontrolujicim NKU k ovéfeni kvality zboZi pFedlozen
certifikdt EU Type Examination Certification vydany notifikovanou osobou BSI Group The
Netherlands B.V. (NB 2797). DoloZeny certifikdt vydany dne 31. 10. 2019 se vztahuje
k ochrannym osobnim prostfedkiim dle nafizeni 2016/425. Certifikat se vztahoval na
respiratory FFP2 modely 1020, 1021, 1121, 1121A, 1121C, 1020H, 1021H, 1121H, 1020F,
1021F. Ani jeden z téchto modelll respiratord se tak neshoduje s dodanym zbozim. Vydany
certifikat je podle zjisténi NKU nerelevantni i z ddvodu, 7e je vydan pro jiného vyrobce
doddavaného zbozi, nez ktery je uveden na smlouvé MV o dodavce respiratora typu JFY FFP2
Mask. U respiratoru tak nebyla ni¢im garantovana jejich kvalita.

Respiratory posléze MV podrobilo zkousce ve v. v. i., kde testy dodanych vzork( prokazaly, ze
zbozi nespliiuje deklarované parametry pro znaceni ochranné tfidy FFP2. Dodané vzorky
splnily pouze parametry pro ochranou tfidu FFP1, a to navic na horni hranici méreni pranika.
Jeden ze vzorkd nesplnil ani normu pro ochranou tfidu FFP1 (prlnik castic 24,12 %). MV
s dodavatelem uzavrelo vyse zminény dodatek smlouvy na snizZeni jednotkové ceny dodanych
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respiratort na zakladé predlozenych vysledk(l testovani ve v. v. i. a za reklamovanou ¢astku
bylo dodavatelem dodano 676 392 kus( FFP2 3M typ 9501 a typ 9502. K témto nahradnim
respiratorim MV predloZilo testovaci zpravu ze dne 1. 8. 2017, kterd se vztahuje
k respiratoriim typu KN95 typ 3M 9501+ a KN95 typ 3M 9502+ s rozdilnym upinacim
systémem, posuzovanym dle normy GB 2626:2006. Na zakladé testovaci zpravy bylo
potvrzeno zahajeni o posouzeni shody. Testy ve vefejné vyzkumné instituci prokazaly, Ze
respiratory maji lepsi parametry nez FFP2 a splfuji dokonce normu pro FFP3.

NKU v souvislosti zjistil, e plivodné dodané respiratory, které nespliovaly parametry pro
ochrannou tfidu FFP2, MV v internich evidencich prekvalifikovalo na respiratory tfidy FFP1,
resp. rousky, a distribuovalo je interné v ramci resortu MV. Zda a jakym zpUsobem byla nizsi
t¥ida ochrany vyznacena na jednotlivych vyrobcich, NKU nemohl z dokladil ovéfit.

Smlouva ¢. 20200317

MV uzavielo dne 17. 3. 2020 smlouvu s ¢inskym dodavatelem na dodavku 1 500 000 ks
jednordzovych respirator( (disposable mask) N95. Prvni dvé dodavky byly dodany 24. 3. 2020
a 31. 3. 2020 v celkovém poctu 748 800 ks. K dodanym respirdtordim MV predlozilo NKU
testovaci zpravu vztahujici se ke N95 vydanou 19. 6. 2015. Vysledky testu ve v. v. i. vsak
prokazaly, Ze dodané respiratory splfiuji ochranou tfidu FFP1.

Dne 7. 4. 2020 uzavielo MV s dodavatelem dodatek smlouvy, kterym bylo stanoveno, Ze
zbytek zboZi nebude dodan a polovina kupni ceny bude vracena na Géet CNB. Dne 19. 4. 2020
uzavielo MV sdodavatelem dodatecné podminky k dodatku ze dne 7. 4. 2020 na
dodavku ndhradniho plnéni nového zbozi, namisto vraceni penéini c¢astky. Toto MV
zdQvodnilo striktni regulaci ze strany Statni devizové spravy Ciny, procesem prevodu mény
RMB (renminbi — &insky juan) na americké dolary a zaslani platby do Ceské republiky, ktera
vyzaduje fadu povoleni a dlouhy ¢as.

Prostfednictvim tohoto dodatku ze dne 7. 4. 2020 MV nasmlouvalo dodani respiratort typ
Powecom KN95 v celkovém objemu 1 346 000 ks. Nasledna dodavka nahradniho pInéni byla
dodana vlakem €. 1 v celkovém poctu 1 346 000 ks. K tomuto zbozi MV predlozilo certifikat
(EU Type Certification) vydany notifikovanou osobou CCQS Certification Services Limited
(NB 2834) vydany dne 28. 4. 2020. Tento certifikat byl vydan pro respirator FFP2 NR model
9502 posuzovany dle normy 2626-2006. Nejedna se tedy o stejny model, ktery byl
nasmlouvany jako nahradni plnéni v ramci reklamace zboZi. Dale byla pfiloZzena testovaci
zprava, vztahujici se ke zbozi KN95 posuzovanému dle normy GB 2626-2006 bez data vydani.
Na zakladé této testovaci zpravy bylo zahajeno posouzeni shody ve v. v. i. MV vzorky této
dodavky nechalo testovat ve v. v. i., pficemz z tohoto protokolu o zkousce u této instituce
vyplyva, Ze vzorky nahradniho plnéni spinily pozadavky lepsi ucinnosti FFP3, tedy lepsi, nez
byla tfida nasmlouvaného nahradniho plnéni.

MV v odpovédi na dotaz NKU, pro¢ nebylo zbozi reklamovano a vraceno, odpovédélo, e toto
zbo?i bylo jiz vyddno do spotfeby. NKU vyhodnotil, ¢ MV v tomto pfipadé neovéfilo
skute¢nou uéinnost téchto OOP pred jejich vydanim k pouziti, a nezarucdilo tedy deklarovanou
ucinnost, resp. ochranu zdravi jejich uzivateld.

Za objednavku MV celkem uhradilo 120 964 200 K¢.
Smlouva ¢. 8618701425542

Dne 17. 3. 2020 uzavielo MV smlouvu s ¢inskym dodavatelem na doddvku 1 000 000 ks
respiratorll oznacenych jako Medical disposable mask Model EN14683 PPF2 (jednorazova
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zdravotnicka maska — model EN14683 PPF2). Pfi snaze identifikovat blizsi specifikaci typu
respiratorti NKU zjistil, e se jednalo o dodavku respiratord typu KN95. K tomuto zbozi MV
predlozZilo testovaci zpravu ze dne 17. 3. 2020.

Na zéklad& smlouvy bylo do CR doruéeno 2. a 3. 4. 2020 cekem 500 000 ks respirator(i. Z této
dodavky MV poskytnulo vzorky respiratorud k testovani ve v. v. i. Zkouska probéhla dle normy
EN1491+ pro respiratory a ovérovala, zda zbozZi splfiuje normu pro FFP2 v parametrech filtracni
ucinnost (pranik aerosolu) a prodysnost (vdechovaci a vydechovaci odpor). Vysledky
nepotvrdily deklarovanou ucinnost ochranné tfidy FFP2, ale pouze FFP1. MV tak dne 7. 4. 2020
podepsalo s dodatelem dodatek o smlouvé, kterym bylo stanoveno, Ze zbyvajicich 500 000 ks
od c¢inské strany MV neodebere a na dosud dorucené zbozi bude uplatnéna snizena cena za
kus. Castku odpovidajici slevé (550 000 USD) &inska strana vratila 17. 4. 2020. Za nedodanou
Cast dodavky (500 000 ks) ¢insky dodavatel dne 14. 4. 2020 vratil ¢astku 950 000 USD.

Celkem za tuto dodavku MV zaplatilo 11 819 887 K¢.
Smlouvy ¢. 20200315-1 a 20200320-1

MV uzavielo dne 18. 3. 2020 smlouvu s ¢inskym dodavatelem na dodavku 1 000 000 ks
respirator(l Health Care Particulate Respirator and surgical mask. Dal$i smlouvu se stejnym
dodavatelem uzavielo MV dne 22. 3. 2020, a to na doddvku 10 500 000 ks respirator(
s ozna¢enim N95 medical mask (N95 zdravotnickda maska). Na tuto dodavku poskytlo MV
zadlohu dodavateli na objednané zbozi ve vysi 50 % celkové kupni ceny. Dne 1. 5. 2020 MV
uzavrelo s dodavatelem dodatek v souladu se vzajemnym jednanim a s ohledem na ukonceni
letecké dopravy o tom, Ze neuhradi domluvené zbytek ceny. Dale bylo v dodatku smlouvy
uvedeno, Ze dodavatel poskytne ptijemci dar ve vysi 500 000 ks respirdtor( s ozna¢enim KN95.
Dne 2. 5. 2020 MV uzavielo s dodavatelem dalsi dodatek smlouvy, ve kterém se zménila vyse
daru od dodavatele o 72 385 ks na celkovych 572 285 ks respirdtor(i s oznacenim KN95
a dodatek Cislo 1 byl oznacen za neplatny.

Soucasti NKU predlozené dokumentace byla testovaci zprava vydand 14. 3. 2020. Dale byla
predloZzena Zadost o posouzeni shody. Byly predloZeny také protokoly o testovani vzork( ve
v. V. i., kde predmétem zkousky byly respiratory s oznacenim Health Care Particular Resp. And
Surgical Mask N95. Tyto testy se vztahovaly k prvni doddvce odpovidajici objednanému zbozi
ve smlouvé Cislo 20200315-1. Tato zkouska potvrdila, Ze splfiuje parametry ochranné tridy
FFP2. CE certifikdt nebyl NKU predlozen.

Zbozi v celkovém objemu 6 822 385 ks (véetné daru) bylo doruceno v nékolika leteckych
a nasledné vlakovych doddavkach. Za objedndvku MV celkové zaplatilo 353 988 990 K¢.

Pfi zhorsené koronavirové situaci se MV rozhodlo poskytnout z této dodavky 3 377 800 ks
respirator(l prostfednictvim statniho podniku seniordm. NKU v$ak konstatuje, Ze z predlozené
dokumentace nebylo mozné presné urcit, zda MV v pfipadé distribuce zboZi z této objednavky
postupovalo dle doporucéeni Komise EU 2020/403 v souladu s bodem ¢&. 8., ktery uvadi: ,,O00P
nebo zdravotnické prostiedky, které nejsou opatrfeny oznacenim CE, by rovnéZ mohly byt
posouzeny v rdmci ndkupu organizovaného prislusnymi orgdny clenskych stdatl za
predpokladu, Ze je zajisténo, Ze tyto vyrobky budou k dispozici pouze pro zdravotnické
pracovniky po dobu stdvajici zdravotni krize a nevstoupi do pravidelnych distribucnich kandli
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a nebudou zpfistupnény jinym uZivatelim.“*®® NKU zjistil, 7e MV predloZeny predavaci
protokol k distribuci téchto respiradtor( obsahuje pouze obecné oznaceni FFP2.

Objednavka ¢. 82/UST/MZ-PRO/2020

MZd objednalo dne 17. 3. 2020 dodavku na 1 000 000 ks tfivrstvych rousek v celkové hodnoté
13915000 K& U objednavky bylo predlozeno prohldseni o shodé dle smérnice Rady
93/42/EHS ze dne 14. cervna 1993 o zdravotnickych prostfedcich, véetné smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES na produkty: netkané Cepice, netkané obli¢ejové
masky (typ a velikost 175x90; 145x90), netkané Saty, netkané kombinézy, netkané boty,
pod-polstarky, PE/CPE navleky na boty, Saty a spodni pradlo. Prohldseni o shodé uvadi, ze
vSechny vySe uvedené produkty spliuji pozadavky smérnice o zdravotnickych prostfedcich
a souvisejici normy. Dale MZd predlozilo declaration of conformity pro zbozi oznacené stejné
jako na vy$e uvedeném prohlaseni o shodé. Ustenky nemusi splfiovat filtraéni G¢innost ani
dechové odpory, testy ve v. v. i. proto nebyly provadény.

Objednavka ¢. 132/UST/MZ-PRO/2020

MZd objednalo dne 18. 3. 2020 dodavku celkem 2 000 000 ks zboZi s oznacenim surgical face
mask za celkovou cenu 28 104 120 K&. Po prozkoumdni celé dokumentace NKU vyhodnotil, ze
se jednalo o objednavku respirdtor( FFP2, coz bylo potvrzeno i naslednou kontrolou vzorku
této dodavky poskytnutych v. v. i. k ovéreni kvality dodaného zbozi. V pfrehledu dokumentace
ovéfujici kvalitu dodavaného zboZi byl NKU mj. ptedlozen certifikat vydany notifikovanou
osobou TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierstellen (NB 0123). Tento certifikat se
vztahuje na rousky. Dale byl predloZen certifikdt vydany italskou spole¢nosti Ente
Certificazione Macchine Srl., ktery ovéfuje technickou dokumentaci zboZi oznaceného jako
folding respirator and three dimensional keel bracket protection mouth (sklddany respirdtor
pro ochranu ust s kovovou trojcipou sponou na nos) dle narizeni 2016/425 pro model 9600
a 8211. Na protokolu o zkousce vybraného vzorku uvadi v. v. i., Ze byl testovan jeden vzorek
respirdtoru UST. Tento vzorek vSak nesplnil pozadované hodnoty pocatecniho praniku
aerosolu, nebot naméfena hodnota (42,52 %) vysoce prevysovala limit pro tfidu FFP2 (6 %).
Podrobnéji viz ptiloha €. 1 tohoto kontrolniho zavéru.

Smlouvy ¢. 4500864190, 4500865729, 4500865587

MV uzavielo dne 20. 3. 2020 smlouvu s tuzemskym dodavatelem na doddvku 100 ks
respiratort FFP3, typ BLS ZerO, 30 v celkové hodnoté 12 800,59 K¢. Dalsi dvé smlouvy se
stejnym tuzemskym dodavatelem uzavrelo MV dne 7. 4. 2020. Prvni smlouva se tykala dodani
120 ks respiratorti FFP3, typ BLS ZerO, 30 v celkové hodnoté 15 341,59 K¢, druha smlouva se
tykala dodani 480 ks respiratort FFP3, respektive tfi typld s oznacenim BLS ZerO 30 (120 ks),
BLS 103V (120 ks) a BLS ZerO 31 (240 ks), v celkové hodnoté 73 081,58 K¢&. Soucasti MV
predlozené dokumentace je prohldseni o shodé (EU declaration of conformity) tykajici se typu
BLS ZerO 30. Prohlaseni vydané notifikovanou osobou ITALCERT SRL (NB 0426) spliuje
naleZitosti predepsané nafizenim 2016/425. Toto prohldseni se tykalo pouze jednoho
dodaného typu respiratoru, k ostatnim typlim nebyla NKU predloZena 74dnd dokumentace
ovérujici kvalitu dodavaného zbozi. Vzorky dodanych respiratorti nebyly podrobeny zkousce
Ve V. V. i.

100 poporuéeni Komise EU 2020/403 ze dne 13. 3. 2020 o postupech posuzovéani shody a dozoru nad trhem
v souvislosti s hrozbou ndkazy koronavirem Covid-19, dostupné on-line: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/?uri=CELEX:32020H0403, naposledy navstiveno 5. 2. 2020.
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Objednavka ¢. 210/FFP3/MZ-PRO/2020

MZd dne 23. 3. 2020 objednalo 1 200 000 ks respiratort s oznacenim Medical Face Mask
CLASS I. Cast dodavky (144 000 ks) byla doruéena na sklad dne 27. 3 2020. Druhd ¢ast dodavky
dorucena dne 7. 4. 2020 obsahovala zbyvajicich 1 056 000 ks. Za objednavku MZd celkem
zaplatilo 201 581 229,05 KE. Soucasti predlozené dokumentace ovérujici kvalitu zbozi byl
predlozen attestation of conformity vydany ICR Polska (prvni evropska pobocka korejského
certifikacniho organu ICR Co. Ltd.) pro zbozi oznacené jako medical protective mask (lékarska
ochrannd maska) pro zboZi ovértujici kvalitu dle 93/42/ECC dle EN14683:2019 (jedna se
o normu pro rousky), vydany 11. 3. 2020. Spolec¢nost ICR Polska neni notifikovanou osobou,
vydané certifikdty jsou dobrovolné a jsou vydavany za poplatek Zadateli. Dale byl ptilozen
documentation review vydany italskou spole¢nosti Ente Certificazione Macchine Srl., ovérujici
kvalitu zboZi dle 93/42/ECC s oznacenim disposable face mask CLASS I. Jedna se tedy o dalsi
dokument pro rousky. Dle oznaceni objednavky se jednalo o respirdtory FFP3. Testované
vzorky ve v. v. i. splnily naleZitosti priniku aerosolu pro splnéni respiratoru tfidy FFP3, ale
nesplnily limity dychacich odporf, které byly vyrazné prekroceny. V rdmci dodani zboZzi s nizsi
ucinnosti, nez ktera byla objednana, poskytl dodavatel MZd slevu z ceny tohoto zbozi.

Objednavka ¢. 140/FFP2/MZ-PRO/2020

MZd objednalo dne 26. 3. 2020 celkem 2 162 162 ks respirator( s oznacenim N95 face mask.
Dne 5. 5. 2020 bylo dodavatelem dodano 2 160 000 ks respiratorl N95 face mask v celkové
hodnoté 103 000 896 K¢. SSHR oproti objednavce evidovala o 326 838 respirator( vice.

K ovéfeni kvality dodanych respiratorll MV predlozilo NKU certifikdt vydany italskou
spole¢nosti Ente Certificazione Macchine Srl., ktery ovéruje technickou dokumentaci zboZi
oznaceného jako folding respirator and three dimensional keel bracket protection mouth
(sklddany respirator pro ochranu ust s kovovym trojcipou sponou na nos) dle nafizeni
2016/425 pro model 9600 a 8211. Ani jeden z téchto modeld ale nebyl soucasti objednavky.
Déle byl NKU predloZen certifikdt vydany certifikovanou osobou TUV SUD Product Service
GmbH Zertifizierstellen (NB 0123), vydany 8. 11. 2019. Tento certifikat se ale vztahuje na zbozi
definované jako rousky dle smérnice Rady 93/42/EHS. Tento certifikat proto nevyhodnotil
NKU jako validni pro ovéteni kvality zboZi dané objednavky.

MZd poskytlo vzorky dodaného zboZi k testovani pro ovéreni kvality ve v. v. i. Dle pfiloZzené
fotografie na protokolu o zkousce byl testovan respirator s oznacenim KN95, GB 2626-2006.
Prvni tfi dodané vzorky neprosly Uspésné testovanim ovérujicim kvalitu dodaného zbozi pro
vysoké pocatecni pruniky aerosolu (70,55 %; 67,87 %; 65,29 %), kdy maximalni limit pro
splnéni ochranné tfidy FFP2 je < 6 %. MZd poskytlo k opakovani testovani vzorkl dané
dodavky znovu tfi kusy vzorku zbozi. Dle dolozené fotografie se testoval respirator
s oznacenim PM2.5 bez nosni klipsy, je tedy zfejmé, Ze se jednalo o jiny typ nez v pfipadé
prvniho vzorku. VSechny tfi dodané vzorky splnily parametry pro respirator tridy FFP3.

Objednavka ¢. 244/FFP3/MZ-PRO/2020

MZd na zakladé ramcové smlouvy uzaviené stuzemskym dodavatelem objednalo dne
26. 3. 2020 celkem 3 000 ks respirator( tridy FFP3 v celkové hodnoté 627 990 K¢. K ovéreni
kvality MZd predloZilo NKU certifikat EC Type Examination certificate No. 235/E-016/2018
vydany notifikovanou osobou Vyzkumny ustav bezpecnosti prace, v. v. i. (NB 1024), ktery byl
zneplatnény (preskrtnuty). PFi ovérovani pravosti certifikdtu na strankach v. v. i. kontrolujici
NKU zjistili, Ze certifikat s timto &islem byl vydan pro vyrobek oznaéeny jako ,,ochranna pfilba
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Beybi PH600, pficemzZ na doloZzeném certifikatu byl popsan PPE product filtering half mask to
protect against particles ovérujici tento produkt dle EN149:2001+A1:2009. Tento certifikat tak
NKU vyhodnotil jako falzifikat. Dale bylo pfilozeno prohldseni o shodé, které vydal vyrobce na
zakladé testovaciho protokolu od Statniho Ustavu jaderné, chemické a biologické ochrany
(dale také ,SUICHBO“). Tento protokol byl viak NKU dolozen nekompletni, zcela zde chybély
vysledky testovani. Pfedmétem testovani byl respirator BreaSAFE ACTIVE, ktery byl, dle
protokolu, testovan na priinik prachovych &astic. NKU déle dodava, ze SUICHBO viak nenf
notifikovanym subjektem opravnénym provadét posuzovani shody k udéleni certifikatu
s oznacenim CE. Zadné vzorky z této objednavky neposkytlo MZd veFejné vyzkumné instituci
pro ovéreni deklarované kvality zbozi.

Objednavka €. 25/FFP2/MZ-PR0O/2020

MZd objednalo dne 29. 3. 2020 celkem 254 050 ks respirator(i s typovym oznacenim F-Y3-A
protection medical mask N95 a FLUIDSHIELD surgical mask N95 v celkové hodnoté
105 043 582,38 KE&. K objednavce predloZilo MZd testovaci zpravu, ve které je uvedeno
testované zboZi s oznac¢enim F-Y3-A surgical face mask posuzované dle normy GB 19083-2010.
Dale byl pfiloZen certificate of conformity pro zbozi oznacené jako medical protective mask,
model F-Y3-A, posuzovany dle normy EN14683:2019. Jedna se o normu pro rousky. Tento
dokument NKU neshledal jako validni pro ovéfeni kvality objednaného zboZi. Vzorky
z objednavky MZd poskytlo k testovani ve v. v. i. pro ovéreni deklarované kvality. K prvnimu
testovani MZd poskytlo jeden vzorek — respirator oznaceny jako medical protective masks
F-Y3-A, KN95 —z prvni dodavky, pficemz testovani vzorku potvrdil splnéni ochranné tfidy FFP2.
Zdruhé doddvky MZd dodalo ¢tyti kusy vzorkU ktestovani ve v.v.i., pficemz u vSech
testovanych vzorkud se zjistilo splnéni parametrl pouze pro tfidu ochranné ucinnosti FFP1.
Z tohoto dlivodu MZd uplatnilo reklamaci u dodavatele na snizeni ceny z dlivodu horsi kvality
dodaného zbozZi. Dne 30. 4. 2020 byl vystaven dodavatelem dobropis k objednavce
¢. 25/FFP2/MZ-PR0O/2020 na slevu DPH z plvodni objednavky, tj. 21 %. Céstka ve vysi
2 239 192,12 K¢ byla vracena dne 10. 6. 2020 MZd.

Objednavka €. 301/UST/MZ-PRO/2020

MZd uzavrelo dne 30. 3. 2020 smlouvu na dodavku 4 000 000 ks chirurgickych Ustenek/rousek
oznacenych jako 3 PLY masks v celkové hodnoté 62 769 960 K¢. Dne 7. 4. 2020 bylo dodano
celkem 3960000 ks ustenek. K objedndvce MZd predlozilo certificate of conformity —
prohldseni o shodé — s oznacenim personal protective equipment. Prohlaseni o shodé tedy
potvrzuje soulad s EU nafizenimi pro OOP, nikoli pro ZP, splfiujici normu EN 149:2001+A:2009.
Déle byla pfiloZena testovaci zprava. Ustenky nemusi splfiovat filtraéni G€innost ani dechové
odpory, testy ve v. v. i. proto nebyly provadény.

Smlouva €. 20200320-1

MV uzavielo smlouvu s ¢inskym dodavatelem dne 5. 4. 2020 na celkové mnozstvi 1 200 000 ks
respiratorl s oznacenim KN95 Mask (KN 95 maska) v pravidelnych dodavkach, v celkové
hodnoté 58 863 870 K¢. Soucasti MV predloZzené dokumentace byla testovaci zprava vydana
dne 3. 3. 2020 pro zboZi KN95 posuzované dle normy GB 2626-2006. Dale bylo predloZeno
potvrzeni o zahajeni postupu shody ve v. v. i. Vzorky z prvni dodavky poskytlo MV k testovani
ve v. v. i. Byly testovany respiratory oznaéené KN95 GB2626-2006, barva bila a modra. Testy
potvrdily droven ochrany FFP2. Jeden ze vzorku nesplnil vydechovaci odpor. Z dalSich dodavek
jiz MV zadné vzorky nepodrobilo testovani ve v. v. i.
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Objednavka ¢. 362/FFP3/MZ-PRO/2020

MZd dne 8. 4. 2020 uzavielo smlouvu na dodavku 700 800 ks respirator(i ochranné tridy FFP3.
Dne 9. 4. 2020 bylo dodano 700 160 ks v celkové hodnoté 99 534 728,80 K¢. K dodavce byl
pfilozen Cinsky certifikdt bez uvedeni typu zbozi. Na certifikdtu byla uvedena ¢inska norma
GB19083-2010 — norma pro technické pozadavky na ochrannou obli¢ejovou masku pro
Iékarské pouziti. MZd nechalo tuto dodavku testovat ve v. v. i., pfiéemz testovany byly 3 ks.
Dle fotografie na testu od v. v. i. nemohl NKU ur¢it, o jaky druh respiratoru se jednda, dodany
vzorek byl bez popisu oznaceni tfidy. Testované vzorky splnily vSechny nalezitosti respiratoru
t¥idy FFP3.

Objednavka ¢. 377/MFM3/MZ-PRO/2020

MZd dne 9. 4. 2020 na zakladé ramcové smlouvy o doddvce respiratorld FFP3 uzavrelo
objednavku na 1 000 000 ks respiratori oznacenych jako medical face mask CLASS I. Dne
5.5.2020 bylo doddno na misto uréeni 999 500 ks respiratord na zakladé e-mailové
komunikace MZd s dodavatelem. Rozdilové mnoZstvi nebylo na zakladé dohody Mzd
s dodavatelem dodano a MZd povaZovalo tuto objednavku za vyfizenou. Za objednavku Mzd
zaplatilo celkem 76 301 299,77 K¢, pficemz cena za dodané mnozstvi byla sniZzena na zékladé
vysledk( testovani kvality a dale v dlsledku prodleni s doddnim zbozi v délce 11 dnu. Cena
byla snizena na zakladé smluvniho ujednani, podle néhoz se sniZzovala cena za kazdou desetinu
procenta, o néz respirdtory nedosahly hranice filtracni schopnost 99 %. V pfipadé, kdy by
respiratory nedosahly filtraéni schopnosti 95 %, mélo MZd na zakladé ujednani ve smlouvé
pravo od smlouvy odstoupit.

K této objednavce predloZilo MZd protokol o zkouSce zboZi oznaceného jako medical
protective mask N95, vydany akreditovanou zkusebnou v Praze. MZd poskytlo vzorky této
objednavky k testovani ve v. v. i. V rdmci prvniho testovani poskytlo MZd pét kus( vzorkd,
u kterych byl splnén pocatecni prinik aerosold ochrany tridy FFP2 (1,67 %; 3,94 %; 3,79 %;
3,86 %; 3,66 %), ale byly vysoce prekroceny maximalni povolené hodnoty pro pozadavky na
namérené vydechovaci odpory. MZd predloZilo k opakovani testovani dalSich pét kust vzorka.
Vsechny vzorky splnily podminky ochranné tfidy FFP2. Ani jeden testovany vzorek tedy
nepotvrdil tfidu ochrany objednaného zbozi FFP3.

Objednavka €. 378/FFP2/MZ-PRO/2020

MZd dne 9. 4. 2020 uzavielo smlouvu na objedndvku 150 000 ks respiratort FFP2 s chlopni,
typ 4210 v NR D. Tato objedndvka byla dodana ve dvou dodavkach. Dne 9. 4. 2020 bylo dodano
98 000 ks a dne 30. 4. 2020 52 000 ks, fakturované zbozi bylo typu respirator FFP2, respirator
FFP2 medic/E8851 sys a respirator FFP2/Shliaxusi MNF v celkové hodnoté 39 743 055 K¢.

K objednavce predloZilo MZd certifikat vydany notifikovanou osobou Vyzkumny Ustav
bezpecnosti prace, v. v. i. (NB 1024), pro typ respiratoru 4210 FFP2 V NR D. Respirator FFP2
spliujici normy EN 149:200+A:2009 s CE certifikatem (respirator FFP2 bez chlopné, typ 1200).
Druhy certifikat vydany spole¢nosti APAVE SUDEUROPE SAS (NB 0082), respirator Era FFP2
spliiujici normy EN 149:200+A1:2009 s CE certifikatem (respirator FFP2 bez chlopné, typ 1200).

Mzd poskytlo vzorky objednavky k testovani ve v. v. i. Vefejna vyzkumna instituce testovala,
dle popisu na protokolu o zkousce, respirator FFP2 bez popisu oznaceni. Z pfilozené fotografie
kontrolofi NKU usuzuji, Ze se jedna o respirator CE FFP2 EN 149:2001+A1:2009. Tento typ
v testu nevyhovél pro pocatecni prinik aerosolu. MZd nechalo znovu testovat zbozi z dodané
objednavky. Pfi druhém testovani bylo testovano celkem devét vzorkl. T¥i vzorky splnily
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deklarovanou ochrannou tfidu zboZi FFP2, ostatnich Sest vzork( splnilo pouze ochranou tfidu
FFP1. Respiratory MZd dodavateli vratilo pro Spatnou kvalitu vyrobkd. V ndvaznosti na to
dodavatel dodal MZd nahradni plnéni za nevyhovujici respiratory. Nové zbozi bylo opét
testovano ve verejné vyzkumné instituci, kam byly doddany tfi vzorky z nové objedndavky.
Vsechny testované respiratory splnily ochranou tfidu FFP2.

Objednavka €. 318/UST/MZ-PRO/2020

MZd dne 20. 4. 2020 uzavrelo objednavku na dodani 129 600 ks uUstenek — chirurgickych
jednordzovych masek v celkové hodnoté 1956 111,81 K¢. K ovéreni kvality zboZzi predlozilo
MZd certifikat certificate of compliance vydany BSI TEST LTD No:BS211209892-EC, hodnotici
vyrobky s oznaCenim medical mask typ BD2020-FSO1 a BD2020-FS02. Certifikat byl vydany
21. 3. 2020.

Na strankdch bsigroup.com lze certifikaty vydané spoleénosti BSI ovéfit. Cislo pfilozeného
certifikatu bylo na téchto strankach zadano do systému pro hledani a ovéreni pravosti, ale ani
dle Cisla certifikatu ani dle vyrobce nebyl tento certifikat v databazi spolecnosti nalezen. Dalsi
predlozeny certifikat byl pouze v ¢instiné. Tento Cinsky certifikat potvrzuje, Ze zboZi bylo
posuzovdno na zakladé normy GB 15979-2002 — hygienicky standard pro jednorazové
sanitarni vyrobky. Dale byla pfiloZzena testovaci zprava ovérujici testovani 50 ks vyrobk
s oznacenim disposable medical mask. Zavér testovani uvadi, Ze dané vzorky spliuji kvalitu
podle normy EN 14683:2019, testovano 20.-21. 3. 2020. Certifikat byl vydan 30. 3. 2020.
Ustenky nemusi splfiovat filtraéni G¢innost ani dechové odpory, testy ve v. v. i. proto nebyly
provadény.

Smlouva ¢. 4500867718

MV uzavielo dne 28. 4. 2020 smlouvu s tuzemskou spole¢nosti na doddvku 800 000 ks
nanorousek s provazkem nebo gumickou, typ rouska SPURTEX VS L2 V1-25-S; rouSka SPURTEX
VS L2 V2-25-S, rouska SPURTEX VS L2 V10-25-S, v celkové hodnoté 35 816 000 K¢E. Dne
25.5. 2020 uzavielo MV dodatek ke smlouvé, ktery prodluzuje dobu dodani jednotlivych
dodavek zbozi. K objednavce MV predlozilo technicky list vydany 28. 4. 2020 k ovéreni kvality
doddavaného zbozi.

Dle technického listu je nanorouska vyrobena z nanostrukturovaného filtraéniho materidlu
a podle uréeni vyrobce je ochrannym prostfedkem dychacich organli pro ochranu pred
¢asticemi. Vyrobce uvadi, Zze material SpurTex VS L2, ze kterého je rouska vyrobena, vyhovuje
pozadavk(im na material dle evropské normy EN149 pro filtracni polomasky proti ¢asticim
a spliiuje kvalitativni tfidu FFP2 a vySe. Dle technického listu bylo provedeno méreni na
pristroji Lorenz, které potvrdilo, Ze v parametrech filtrace proudu ¢astic a pritoku vzduchu,
tj. ve filtracni u¢innosti a prodysnosti, splfiuje normu EN149 pro FFP2.

NKU konstatuje, 7e v pripadé dodavek nanoroudek, které dle technického listu splfiuji
technické hodnoty pro ochranou tfidu FFP2, mélo MV tyto nanorousky podrobit testovani ve
V. V. i., aby ovéfilo, zda dodané zbozi splfiuje deklarované parametry materialu ochranné tridy
FFP2.

Smlouva ¢. 4500868770

MV uzavrelo dne 29. 4. 2020 smlouvu s tuzemskym dodavatelem na objednavku 200 000 ks
respiratorlt  FFP3 s oznacenim sklddany bezventilovy respirdtor v celkové hodnoté
35090 000 K¢. Dne 26. 5. 2020 uzavielo MV dodatek k této smlouvé na prodlouzeni terminu
dodani nasmlouvaného zbozi v dil¢ich dodavkach. Pfiloha €. 1 kupni smlouvy uzaviené dne
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29. 4. 2020 uvadi, Zze budou dodany vyrobky od cinské skupiny, na jejiz OOP ma vyrobce
obchodni zastoupeni pro CR. Do této skupiny patfi pfimo pét vyrobc(. NKU byly predlozeny
certifikdty, na nichz byli uvedeni pouze dva ztéchto péti vyrobcli doddvaného zbozi.
K ostatnim tfem nebyly NKU ze strany MV doloZeny 74dné podklady pro ovéfeni kvality v rdmci
dodavek objednaného zbozi.

Dale byl ptilozen protokol o zkousce ve v. v. i., kde byl jako testované zbozZi uveden skladany
respirator 40g. Tento test potvrdil parametry respiratoru FFP3. NKU konstatuje, Ze dle MV
predloZzené dokumentace neni zifejmé, od kterych vyrobcl bylo zboZi skute¢né dodano, a ani
na protokolu o testovani ve v. v. i. neni uréen vyrobce ani pfesny typ respiratoru, ktery je
testovan. Ani protokol o zkoudce vydany v. v. i. tak neni dle NKU zarukou, Ze kritéria FFP3
splnily vSechny respiratory ze zasilek dodanych MV.
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